Segue resposta,

A reavaliacao toxicoldgica € o processo no qual a Anvisa revisa os parametros de seguranga
para a saude humana de um determinado agrotéxico. A reavaliagao pode levar a manutengao
de um produto no mercado, a imposicao de restricbes especificas ou ao seu banimento.

A partir da publicagdo da RDC n° 221, de 2018, foi ampliada a transparéncia ao procedimento
de reavaliagao toxicoldgica, além da publicizagcao dos critérios para a selecao e priorizagdo dos
ingredientes ativos de agrotoxicos que devem ser submetidos a reavaliagéo.

De acordo com a RDC n° 221, os ingredientes ativos de agrotdxicos que apresentarem indicios
de alteracdo dos riscos a saude humana poderao ser reavaliados a qualquer tempo. A
motivacao para a indicagao de um ingrediente ativo de agrotdxico pode ser os alertas de
organizagdes internacionais previstos legalmente, bem como pela iniciativa da propria Anvisa
ou quando for apresentada a Agéncia fundamentacao técnico-cientifica devidamente
embasada que indique o possivel enquadramento do ingrediente ativo de agrotoxico nos
critérios proibitivos de registro ou em outros com potencial risco a saude humana.

Vale destacar que, nos ultimos dez anos, a Anvisa finalizou a reavaliacdo de 12 ingredientes
ativos de agrotoxicos, os quais sado insumos para centenas de produtos no mercado. Destes, 6
foram proibidos no Brasil (carbendazim, carbofurano, forato, paraquate, parationa metilica e
procloraz) e diversas restricoes foram estabelecidas com o objetivo de mitigar os riscos
identificados.

A reavaliacao toxicolégica do ingrediente ativo glifosato foi concluida em 2020, por meio da
Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 441, de 2 de dezembro de 2020. As conclusdes da
reavaliagcao foram subsidiadas pela Nota Técnica n° 12/2020/SEI/CREAV
GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA, que compila a avaliagao emitida em 20 pareceres técnicos,
dentre esses, 18 pareceres elaborados exclusivamente por servidores concursados da Anvisa,
0s quais tiveram como base os relatérios de diversas agéncias reguladoras de agrotoxicos no
mundo, as evidéncias cientificas mais atuais e os estudos submetidos a Anvisa pelas empresas
registrantes. A referida nota técnica teve sua participagédo social realizada por meio da Consulta
Publica n° 613, de 28 de fevereiro de 2019, a qual registrou 13.367 contribuicdes.

Especificamente sobre a contratagcao de consultor ad hoc para o processo do glifosato, tem-se
as seguintes consideragoes.

Em 20 de margo de 2015, a International Agency for Research on Cancer (IARC)) publicou o
resultado da avaliagdo da carcinogenicidade de cinco agrotoxicos, dentre eles o inseticida
glifosato, que foi classificado como provavel carcinogénico para humanos (classe 2A).

Diante dos fatos novos sobre a referida classificacao, a fim de ampliar a transparéncia acerca
da discussao a respeito da carcinogenicidade do glifosato antes da emissao dos pareceres e
da nota técnica, a Anvisa realizou, em novembro de 2015, um painel para a discussao do
carater carcinogénico desse agrotéxico, que contou com representantes da Agéncia, da IARC e



da Agéncia Européia para Segurancga Alimentar (EFSA), além de pesquisadores brasileiros. Na
ocasiao, ficou claro que nao havia consenso sobre a classificagdo do glifosato como provavel
carcinégeno para humanos, o que esta mencionado na nota técnica final divulgada no portal da
Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2017/glifosato-prossegue-sob-analise-
na-anvisa - matéria publicada em 2016 (a data de 2022 que consta no portal corresponde a
data de migracao das noticias antigas para o novo portal da Anvisa).

Além disso, o processo de reavaliagdo do ingrediente ativo em tela foi objeto da Agao Civil
Puablica n® 21371-49.2014.4.01.3400, que determinou a finalizagdo dos processos de
reavaliacao em tramite na Anvisa. A Anvisa, diante de todo o cenario a época, aliada a
complexidade da analise em si, optou por priorizar a reavaliacao do glifosato, necessitando,
todavia, da contratagdo de consultor ad hoc com o objetivo de revisar as evidéncias
cientificas sobre a possivel carcinogenicidade do glifosato e, assim, auxiliar as analises
que ja vinham sendo executadas pelos servidores da agéncia.

Para subsidiar a contratacdo, a Anvisa elaborou um Termo de Referéncia no qual
estabeleceu diversos requisitos referentes a analise técnica para a entrega do produto
estabelecido como parecer técnico de reavaliagao. Para elaboracao deste parecer, foi
requerido detalhamento dos aspectos toxicolégicos a serem avaliados, com base na analise
dos estudos dos dossiés dos produtos, em artigos cientificos e na monografia do ingrediente
ativo. O Termo de Referéncia exigia experiéncia profissional e formag¢ao académica no nivel de
doutorado na area de Toxicologia ou, afins, com conhecimentos comprovados na area de
Carcinogenicidade e Mutagenicidade. Com base nos requisitos exigidos referente a analise
técnica e ao perfil profissional, o Termo de Referéncia foi estimado no valor de RS 10.000,00
para custeio do produto.

A referida contratagao foi realizada pela Organizacao Pan-Americana de Saude (OPAS) no
ambito de uma das cooperacgdes deste centro com a Anvisa no marco de atividades
programadas para apoiar oficinas de avaliagao do risco.

A contratacao, efetivada em 23/11/2015, enquadrou-se no eixo do TC 64, que tem por objetivo
a "Tomada de decisdo baseada no conhecimento cientifico e no gerenciamento do risco no
ambito da vigilancia sanitaria de alimentos para garantir a inocuidade dos alimentos
consumidos no Brasil". O produto objeto da contratagao foi entregue pela consultora em
11/07/2016.

Durante o processo, a avaliagéo de carcinogenicidade do glifosato foi minuciosa e amplamente
discutida, sendo que, além dos pareceres elaborados pela consultora contratada e a
avaliacao disposta em uma nota técnica emitida pela Fiocruz, o resultado da avaliagao
foi subsidiado por trés pareceres emitidos por servidores especialistas em regulacao e
vigilancia sanitaria da Anvisa. Destaca-se que os pareceres foram publicizados no periodo
da consulta publica supramencionada, ocorrida em 2019, para conhecimento e avaliacdo de
toda sociedade.
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Desse modo, apds a analise de todas as evidéncias cientificas disponiveis e a avaliagao de
todas as contribuicoes recebidas, a decisao foi pela manutencéo do ingrediente ativo no pais,
mas com mudancas na forma de uso para o produto, com vistas a protecao dos trabalhadores
rurais. A conclusdo da reavaliagcao é que as evidéncias cientificas existentes até o
momento nao indicam que o glifosato cause efeitos a saude humana que possam ser
considerados proibitivos para manter o produto registrado no Brasil. O glifosato nao é
classificado como cancerigeno, pois nao ha dados epidemiolégicos (isto é, em
humanos), nem evidéncias suficientes em estudos com animais que tenham
demonstrado uma associagao causal entre a exposicao ao Glifosato e o
desenvolvimento de cancer. O Glifosato nao foi classificado como mutagénico, toxico para a
reprodugéo, teratogénico (que causa malformacao fetal), entre outros. Destaca-se que a
conclusao é semelhante a obtida em outros paises que recentemente fizeram revisao do
uso do glifosato no campo, como os Estados Unidos, Canada e Uniao Europeia.

Por fim, informa-se que as conclusées do processo de reavaliagao do glifosato no Brasil estao
alinhadas as conclusdes das agéncias reguladoras internacionais. Destaca-se a relevancia,
rigor e a manutengao do trabalho técnico, cientifico, regular e diligente, que levou adiante as
discussdes regulatérias relacionadas a segurancga sanitaria e a saude da populagao brasileira.
Ressalta-se que, como medida de transparéncia ativa, toda a documentacgao publica
relacionado ao processo de reavaliagcao do glifosato pode ser consultada na pagina especifica
desse ingrediente ativo no Portal da Anvisa disponivel no enderecgo eletrénico

A reavaliacao do ingrediente ativo 2,4-D foi concluida por meio da Resolugao da Diretoria
Colegiada — RDC n° 284, de 21 de maio de 2019. Os documentos publicos resultantes da
reavaliacao estao disponiveis e podem ser acessados em

https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/310795 .

Vale ressaltar que o processo de reavaliagao toxicolégica do ingrediente ativo 2,4-D foi
concluido prioritariamente a partir da analise técnica criteriosa realizada por servidores
concursados da Anvisa e decidiu-se pela manuteng¢ao do ingrediente ativo com restrigdes no
registro, conforme disposto na RDC supracitada.

De acordo com Nota Técnica n° 24/2018/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, que
traz a decisao a respeito da reavaliacdo do 2,4-D, com as respectivas recomendacgdes e
proposta de minuta de resolucao para esse ingrediente ativo, o parecer de avaliagdo do risco
ocupacional, elaborado por servidores da Anvisa, entre diversas referéncias, reportou a
emissao de relatério elaborado pela Planitox — The Science-based Toxicology Company, que
possui como CEO o Dr. Flavio Zambrone.

O parecer esta disposto como anexo da referida nota técnica entre as paginas 48 e 116, onde
I&-se que a empresa Dow Agrosciences Industrial Ltda., como coordenadora do Grupo de
Trabalho de Reavaliagao do 2,4-D (GT de Reavaliacdo), constituido junto ao Sindiveg, e em
cumprimento a Exigéncia n® 001/2016/CREAV/GEPOS/GGTOX/ANVISA, apresentou um
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relatorio sobre a “Avaliagao do risco dos produtos formulados a base do ingrediente ativo
2,4-D”, indicados para o controle de plantas infestantes nas culturas de arroz, aveia, café,
cana-de-acgucar, cevada, milho, pastagem, soja, sorgo e trigo. O parecer da Anvisa apresenta
uma discussao a respeito da avaliagao do risco realizada pela Planitox e acrescenta cenarios
de avaliagao, levando em consideracgao diferentes parametros, que sao explicados no decorrer
do texto, que inclui no quadro 2 a comparacao das doses utilizadas na avaliagao do risco de
formulagdes liquidas propostas pela Planitox e recomendadas pela Anvisa.

O ingrediente ativo clorotalonil foi selecionado e priorizado como o 7° a ser reavaliado de
acordo com a lista de ingredientes ativos selecionados para a reavaliagao publicada em 2019,
conforme divulgado no portal da Anvisa em

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliaca
o-de-agrotoxicos-2/reavaliacao-de-agrotoxicos

A reavaliacao do ingrediente ativo clorotalonil nao foi iniciada até a presente data, uma vez que
nao foi aberto o edital de inicio da reavaliagcdo. Desse modo, a Anvisa nao recebeu qualquer
informacao sobre consultorias a respeito deste tema.

Destaca-se que as forga-tarefa possuem autonomia em suas contratagées de
colaboradores e consultores.

Cordialmente,
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