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Assunto: Reavaliagdo toxicolégica de pesticidas e defesa da manutencdo dos
registros de produtos que contenham abamectina, glifosato e tiram.

Sumario:
A presente Nota Técnica tem o objetivo de apresentar argumentos em defesa da

manutencao dos registros de pesticidas que contenham abamectina, glifosato e tiram, visto
que esses ingredientes ativos s&o registrados e autorizados para uso no Brasil pelos
6rgdos publicos competentes. Além disso, os referidos ingredientes ativos objeto da
decisdo ainda estdo em processo de reavaliagdo toxicolégica pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). N&o é responsavel restringir o uso de um pesticida sem base

cientifica.

Palavras chave: glifosato, abamectina, tiram, reavaliagao toxicolégica, Anvisa,
pesticida.

1. Introducao

O uso de pesticidas é uma atividade regulamentada pelo Poder Publico Federal.
N3o se trata, portanto, de uma atividade proibida. As analises, registros e reavaliagoes
de pesticidas s&o realizadas pelos 6rgaos competentes do governo federal que
emitiram as autorizagdes necessarias e reconheceram a seguranca do uso desses
produtos.

No processo de registro de agrotéxicos no Brasil, cabe a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) avaliar o impacto destas substancias sobre a saude
humana, tanto do trabalhador rural como do consumidor e, inclusive, proceder com a
reavaliagao toxicolégica de pesticidas em decorréncia de indicios de alteragéo dos
riscos a saude humana.

Diante disso, cabe ao agricultor utilizar os insumos, seguindo as regras e
prescrigées de uso, para controlar pragas e doengas nas lavouras. O controle quimico

é uma recomendacédo agronémica adotada quando a incidéncia da praga atinge o nivel
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de dano econdmico, ou também como medida preventiva. Todos os paises que
praticam agricultura minimamente relevante langam mao dos agrotéxicos. Nao ha
mundialmente tecnologia alternativa economicamente viavel para substituicdo do

controle quimico com equivalente eficacia de controle.

Em 3 de agosto de 2018, a Justica Federal em Brasilia (DF) determinou que a
Unido suspenda, no prazo de 30 dias, o registro de todos os produtos que utilizam
glifosato, abamectina, tiram, até que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria conclua
os procedimentos de reavaliagdo toxicologica. Além disso, determinou a suspensao de
novos registros de produtos com esses ingredientes ativos.

Os motivos principais apontados pela Justica Federal em Brasilia (DF) para
suspender os registros de produtos que contenham abamectina, glifosato e tiram
foram: (i) indicios de toxicidade dos ingredientes; (ii) necessidade de reavaliagao em
razido da saude humana e do meio ambiente; (i) e prazo exacerbado sem
cumprimento pela ANVISA para a reavaliagéo toxicologica.

Contudo, esses pontos ndo sdo novidades para o érgao federal responsavel por
garantir a seguranga dos alimentos a sociedade, ja que os indicios da ocorréncia de
riscos a saude humana estdo entre os principais critérios da Anvisa para definicédo de
quais ingredientes ativos devem ser submetidos a reavaliagéo e para priorizagao das
analises (vide capitulo 2, abaixo).

Ja houve tentativas anteriores de impedir registro de produtos com ingredientes
ativos em reavaliagéo, assim como proibi-los mesmo sem a conclus&o da reavaliagao e
sem base cientifica para tal.

Nao é responsavel restringir o uso de um pesticida sem base cientifica. Por isso,
destacamos alguns argumentos importantes sobre questées técnicas que envolvem o

processo de reavaliacdo de agrotdxicos no Brasil.

2. Embasamento legal para reavaliagao toxicolégica de pesticidas no Brasil
O referencial legal que permite o uso de agrotoxicos pelos produtores rurais € a
Lei n° 7802/89 (Lei dos Agrotoxicos), que rege o processo de registro, regulamentada
pelo Decreto n°® 4074/02.
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Como parte desse processo regulamentado, os orgaos do governo poderao
realizar a reavaliacdo toxicolégica de pesticidas quando organizagdes internacionais
responsaveis pela salde, alimentagdo ou meio ambiente das quais o Brasil seja
membro integrante ou signatario de acordos e convénios alertarem para riscos ou
desaconselharem o uso de agrotéxicos, seus componentes e afins ou quando surgirem
indicios da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de produtos registrados.

A Anvisa seleciona os ingredientes ativos de agrotoxicos que serao submetidos
a reavaliagdo com base no risco a salde humana, considerando os seguintes
aspectos: evidéncias de enquadramento do agrotoxico nos critérios proibitivos de
registro; evidéncias de riscos a saude como extrapolagao de parametros de referéncia
dietéticos e ocupacionais; relevancia da exposicdo ao agrotoxico para humanos,
avaliada por meio de dados de comercializagdo, de intoxicagbes humanas, de
monitoramento de residuos do agrotéxico em agua, alimentos e em amostras
biolégicas; dentre outros.

A reavaliagao toxicolégica exige a andlise minuciosa e detalhada de uma série
de estudos toxicologicos, tanto protocolados na Anvisa pelas empresas registrantes,
quanto da literatura cientifica publicamente disponivel sobre o assunto, bem como de
dados oficiais e de relatérios de outras agéncias reguladoras e de organismos
reconhecidos.

Além da analise dos resultados dos estudos, a Anvisa avalia também o peso das
evidéncias (quantidade e qualidade cientifica dos estudos disponiveis) obtidas para
elaborar a nota técnica preliminar, que é submetida a consulta publica, momento em
que a sociedade pode contribuir apresentando evidéncias técnico-cientificas adicionais.

A partir da reavaliagdo, pode-se concluir pela manutencao do registro do
ingrediente ativo sem alteragées ou com adogéo de medidas de mitigagao de riscos a
saude; pela suspenséo ou proibi¢do do ingrediente ativo do agrotoxico, seus produtos
técnicos e formulados.

E importante registrar que ndo sé no Brasil, mas em todo o mundo, as
reavaliagbes de ingredientes ativos sdo complexas e, por isso, demandam bastante
tempo.
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3. Reavaliagdo toxicolégica de pesticidas que contém abamectina, glifosato e
tiram

Em 2008, a Anvisa, com base no disposto na Resolugdo Anvisa RDC n°
48/2008, estabeleceu os procedimentos administrativos para a reavaliacdo toxicolégica
de 14 ingredientes ativos. Atualmente, ha quatro reavaliagbes toxicolégicas de
pesticidas em andamento, dentre os ingredientes ativos estdo: Abamectina, Glifosato e
Tiram.

Dos trés ingredientes ativos, Abamectina e Glifosato ainda nao foram
submetidos a Consulta Publica pela Anvisa. O Tiram ja foi submetido a Consulta
Publica.

3.1. Tiram

O Tiram foi submetido a Consulta Publica da Anvisa em 2016. O prazo para
recebimento de contribuicdes a reavaliagéo do Tiram se encerrou em 07/03/2016. Apos
analise das contribuigdes recebidas durante a Consulta Publica e a atualizacao da
situacao internacional do agrotoéxico, a Anvisa concluiu pela necessidade de reanalise
de varios aspectos toxicologicos desse ingrediente ativo de pesticida. Segundo a
Anvisa, a medida visa evitar conclusées equivocadas sobre a avaliagao desse
ingrediente ativo, que possa representar risco a saude.

O Tiram é um fungicida utilizado no tratamento de sementes de algodao,
amendoim, arroz, aveia, cevada, ervilha, feijao, milho, pastagens, soja, sorgo e trigo e

no solo na cultura de batata.

3.2. Glifosato
O glifosato € um herbicida eficiente, que foi criado ha mais de 40 anos e utilizado
para controlar mais de 150 plantas daninhas em aproximadamente 160 paises. Nesse
periodo de uso, passou por processos de registros em diversos paises do mundo, o
que o coloca como um dos mais estudados na histéria.
O glifosato desempenha papel crucial na viabilizagao do sistema de Plantio
Direto, considerada uma tecnologia sustentavel que permite semear sobre palha

oriunda da dessecagdo da cultura anterior ou da cultura de cobertura plantada, sem
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revolvimento do solo. O grande beneficio do Plantio Direto é a conservagéo do solo,
pois minimiza os riscos de eros&o, preserva a umidade do solo e mantém um equilibrio
fisico-quimico de nutrientes as culturas. O Plantio Direto € uma pratica adotada no
Brasil e permite 0 manejo biolégico do solo.

Submetido a reavaliagdo toxicoldgica, a Anvisa contratou a Fiocruz para a
elaboracédo de nota técnica sobre os aspectos toxicologicos relevantes desse herbicida.
Em 2013, a Fiocruz concluiu que as evidéncias disponiveis sobre a carcinogenicidade
do produto eram insuficientes e nédo indicou sua proibicao. A época, a revisdo da nota
elaborada pela Fiocruz ndo foi considerada prioritaria pela Anvisa, visto que, ao
contrario do que ocorreu com outros ingredientes ativos colocados em reavaliagao em
2008, a Fiocruz nao indicou sua proibigdo. Por isso, até 2015 a revisao dessa Nota
Técnica ainda ndo havia sido iniciada pela Anvisa.

Ainda no intuito de avancar na analise, foi contratada uma especialista para
avaliar o aspecto de carcinogenicidade do Glifosato. A contratagéo foi concluida em
novembro de 2015 e o parecer técnico resultante, encaminhado & Anvisa em julho de
2016 - também colocou o Glifosato como ndo carcinogénico.

Ainda em 2015 a Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancer (IARC)
tinha concluido que o Glifosato seria um provavel carcinégeno humano, contrariando as
avaliagées das principais agéncias reguladoras internacionais. Apds a publicagao da
monografia da IARC, a Autoridade Europeia para Seguranca dos Alimentos (EFSA)
revisou a analise da carcinogenicidade do Glifosato e concluiu, mais uma vez, que nao
havia evidéncias suficientes para classificar a substancia como carcinogénica.

Em novembro de 2015, a Anvisa realizou painel para a discussdo do carater
carcinogénico desse agrotoxico, que contou com representantes da Agéncia, da IARC
e da EFSA, além de pesquisadores brasileiros. Na ocasido, ficou claro que néao ha
consenso sobre a classificacdo do Glifosato como provavel carcinégeno para humanos,
0 que enseja uma analise mais aprofundada por parte da Anvisa.

Em 2016, a auséncia de consenso entre os Estados membros sobre a
carcinogenicidade do Glifosato fez com que a Comissao Europeia prorrogasse a
7 autorizacao de uso do Glifosato na Europa, temporariamente, por 18 meses, e nao por
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15 anos, conforme previsto na legislagdo comunitaria. A Comissao Europeia decidiu
que, até dezembro de 2017, a Agéncia Europeia de Substancia Quimicas (ECHA)
também realizaria a reavaliagdo do Glifosato, para subsidiar uma conclusao definitiva
sobre esse aspecto.

A Agéncia de Protecdo Ambiental Americana (US EPA), embora tenha colocado
em consulta publica documento preliminar classificando o Glifosato como improvavel
carcinbgeno para humanos, optou por realizar painel de especialistas em dezembro de
2016. Neste painel, constatou-se divergéncia de entendimento entre os pesquisadores
convidados quanto a classificagdo adotada e/ou quanto aos argumentos utilizados
como justificativa para a classificagdo da carcinogenicidade do Glifosato. A partir dele,
a US EPA verificou a necessidade de detalhar ainda mais a andlise ja realizada.

Por outro lado, Japdo e Canada resolveram concluir suas reavaliagées do
Glifosato sem aprofundar a discussdo sobre relevantes aspectos toxicoldgicos,
concluindo pela manutengéo dos produtos a base desse ingrediente ativo sem qualquer
restricao.

Atualmente a GGTOX esta analisando os estudos das empresas registrantes, os
relatérios de organismos internacionais, a literatura cientifica disponivel e os dados
oficiais de monitoramento em agua e de intoxicagdes exégenas no Brasil para emitir
suas conclusdes sobre esse ingrediente ativo.

Ainda sera avaliada a adequacgdo do uso domissanitario do Glifosato no Brasil,
atualmente permitido em jardinagem amadora, além da necessidade de realizacao de
avaliagao de risco ocupacional ao produto, bem como a avaliagdo de outros aspectos
toxicolégicos relevantes como mutagenicidade, autismo e imunotoxicidade.

A Anvisa esclarece que as discussdes de reavaliagdo do ingrediente ativo
Glifosato ja resultaram na inclusdo do monitoramento de seus residuos em alimentos
pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA) da Anvisa
a partir de 2017. Além disso, a Anvisa tem adotado a mesma postura da US EPA, no

sentido de aprofundar as discussoes.
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De acordo com a Agéncia, a andlise toxicolégica do Glifosato deve ser concluida
até 2019, para que a nota técnica resultante seja colocada em consulta publica, quando

a sociedade podera se manifestar e contribuir com a reavaliagéo do agrotoxico.

3.3. Abamectina

A Abamectina é um acaricida/inseticida registrado no Brasil para aplicagao foliar
nas culturas de algodao, batata, café, citros, coco, cravo, crisantemo, ervilha, feijao,
feijao-vagem, figo, maga, maméao, manga, melancia, melao, morango, pepino, péra,
péssego, pimentdo, rosa, tomate e uva.

O ingrediente ativo é registrado para uso agricola em paises como Estados
Unidos e Unido Europeia. Em 2016, a European Food Safety Authority (EFSA),
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, divulgou o posicionamento da
UE para a 48.2 sessdo do Comité do Codex sobre os Residuos de Pesticidas (CCPR),
indicando que nao foram identificadas preocupagdes cronicas e agudas de consumo
para a Abamectina. Atualmente o ingrediente ativo estd em processo de re-registro na
EU. Esse processo se equivale a reavaliagdo realizada no Brasil, em que, a cada 10

anos se analisa a manutengéo ou ndo da molécuia com base em dados cientificos.

4. Conclusao

As informagdes sobre os processos de reavaliagdo do glifosato e sobre as
decisdes dos paises e 6rgaos nacionais e internacionais detalhadas acima servem
como demonstracdo da responsabilidade em se tomar decisdes que envolvem a sautde

humana baseando-se em ciéncia.

Cabe também ressaltar que a Anvisa é a titular da reavaliagdo quando o objeto
for a toxicidade do produto. Nos casos em tela, a Anvisa nédo foi impedida de dar
andamento nos processos de reavaliagdo. A Agéncia esta conduzindo esses processos
dentro do tempo e margem de seguranga que ela considera aceitavel. Assim, atropelar
o processo exigindo a proibicdo de novos registros e suspensdo dos que ja foram

concedidos ndo configura a alternativa mais eficiente e razoavel para o seu desfecho.
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Trata-se de um segmento de fundamental relevancia, que ndo pode ser prejudicado por

decisao de carater preventivo, sem robusta e cabal fundamentagao cientifica.

De certo, a decisdo do Poder Judiciario foi tomada sem entendimento da
configuragdo do mercado de insumos e dos processos de cultivo adotados pelos
agricultores. Neste momento, as sementes ja reproduzidas para o plantio da safra de
gréos cujo inicio se avizinha, em grande medida sao sementes com tolerancia ao
herbicida glifosato. Considerando a proximidade do inicio do plantio nas diversas
regides do Pais, ndo existe nenhuma possibilidade de os agricultores encontrarem
sementes com outra caracteristica para o plantio. Menos ainda, de ter acesso a
pesticida substituo.

Tal decisdo prejudicara seriamente os produtores rurais que precisam utilizar
esses pesticidas nas lavouras, em especial aqueles que ja adquiriram sementes e
pesticidas. A manutengdo da decisdo judicial muito prejudicara a produgdo e a
exportacdo de graos e carnes, visto que soja e milho constituem a base da alimentagao
de bovinos, aves e suinos.

E importante destacar que os agricultores brasileiros nao s&o contra a

reavaliagcdo da segurancga dos insumos utilizados na agricultora.

Caso apresentadas evidéncias cientificas para o banimento de um produto, o
agricultor ndo sera contra sua restricdo ou proibi¢do, ficando o poder publico com a
responsabilidade de adotar providéncias para garantir as ferramentas necessarias para
manutencéo da defesa fitossanitaria.

Logo, a correta condugdo do processo de reavaliagédo de ingredientes ativos
utilizados na agricultura, além da protecdo a saude, garantira aos produtores rurais,
industrias e consumidores brasileiros a estabilidade da oferta de pesticidas no
mercado, condicdo fundamental para a produgdo e o controle do custo de producéo
dos alimentos.

Pelos motivos expostos, consideramos indispensavel que o processo de
reavaliacdo de pesticidas no Brasil e no Mundo seja conduzido de forma transparente,

absolutamente fundamentado e com rigor cientifico. Sendo assim, torna-se essencial a
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reforma da decisdo em comento que proibe o registro de novos pesticidas e suspende
os registros de produtos que contenham Abamectina, Glifosato e Tiram.

O SENE FERNANDES
Superintendente Técnica Adjunta

P‘ATALIA
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