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REPRESENTAR e LA INTEGRAR

Federagtio dos Trabalhadores na Agricultura do Estado de Santa Catdrina
CARTA SINDICAL, MTPS 134526/68 -’CNPJ 83.900.399/0001-94

Of. n° 240/PAGRI

SdoJ _os_é, 11 de novembro de 2019.
Lido no Expediente

| {012 sessao de,éﬁt_/_i".ﬁ_
| Anexar a(o)_PL. 0% 5]
Prezado Senhor Deputado Estadual, ' Diligéncia o

>
Secretarno 2

1. Em resposta ao Oficio GPS/DL/1348/2019, do Projeto de Lei n° 0087.2/2019,
que “dispbe sobre a proibi¢do da fabricagfo, uso e comercializagdio de agrotéxico 2,4 —
Diclorofenoxiacético (2,4-D) em Santa Catarina”, a fim de manifestacdo sobre a matéria
Legislativa em exame, a Federaciio dos Trabalhadores na Agricultura do Estado de Santa
Catarina — FETAESC ¢ uma organizagdo sindical presente em 184 Sindicatos de
Trabalhadores Rurais e extensdes de base, que abrangem 214 municipios Catarinenses,
representando os agricultores familiares. Uma categoria de aproximadamente um milhdo de
pessoas entre pequenos proprietdrios rurais, meeiros, parceiros e assalariados rurais,
responsaveis por 71,3% da produgfo agricola de Santa Catarina.

2. Entendemos a preocupagio com a fabricagfo e utilizag8o deste agrotoxico (2,4-
D) desenvolvido nos anos 40. Mas gostarfamos de levantar algumas questdes que devem ser
analisadas antes de proibir um produto que possa trazer prejuizos lrreparaveis ao setor
agropecuario Catarinense.

3. Considerando que, todos os agrotéxicos s3o nocivos a satde humana, fauna e
flora, vale uma acdo direta do Governo Federal junto ao Ministério da Agricultura - MAPA,
da ANVISA, Embrapa, em conjunto com o Governo Estadual, Epagri, Cidasc e IMA na busca
de um controle com alternativas viaveis de continuarmos sendo competitivos no cendrio
Brasileiro de produgfo. .

4, Sendo que ndo € apenas o (2,4-D) proibido em paises Europeus como
Dinamarca, Noruega e Suécia, temos uma larga lista que foram banidos na Europa, e no Brasil
sdo utilizados amplamente, que também precisam passar por reavaliagdo de seu uso, no
entanto € preciso apresentar alternativas e nfio somente proibir.

5. As multinacionais responsaveis pela fabricagiio dos agrot6xicos precisam ser
responsabilizadas e cobradas para que desenvolvam e produzam produtos com eficiéncia,
baixa toxicidade a0 homem e ao meio ambiente e com valores de comercializagfo adequados
para serem amplamente usados e possam substituir gradativamente os que se encontram no
mercado como, por exemplo, o (2,4-D).

6. Desta forma a Federagdo dos Trabalhadores na Agricultura do Estado de Santa
Catarina — FETAESC vem a publico manifestar seu descontentamento com esse projeto de
Lei, que apenas tem o objetivo de proibir o uso e a fabricaggio do (2,4-D), em nenhum
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momento apresentando, indicando, cobrando a apresentacdo de um substituto que possa
atender a demanda do Setor Agropecuério.

7. Portanto, nossa manifestagdio é de que apenas se aprove o projeto de Lei no
momento que possa ser apresentado um substituto a altura para ser utilizado no setor,
considerando custos, eficiéncia e eficicia, ¢ com um periodo de adequagiio de uso e
substituicdio gradativa. Juntamente solicitamos programas e projetos de capacitagio aos
agricultores familiares, para a produgfo de alimentos limpos.

8. Além de todas as indicagSes acima, sugerimos uma ampla discussio sobre o
assunto, pois o que percebemos a cada dia que passa, projetos, decretos, entre outros,

proibindo, ajustando, as atividades no meio rural e nfio trazendo junto alternativas para que os
agricultores possam continuar desenvolvendo suas atividades, acarretando varios problemas
para as pessoas que ainda vivem no meio rural.
9. Encaminhamos em anexo lista dos produtos liberados em Santa Catarina.
10. Certos de sermos atendidos, antecipamos nossos agradecimentos e
aproveitamos para reiterar nossos protestos de estima e apreco.
Atenciosamente;
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OSE %T RESCH
Presidente

UlZ SARTOR
ecretario Geral
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ADRIANOIDA CUNHA
Vice Présidente

Ao Senhor Deputado Estadual
Laércio Schuster

Primeiro Secretario da Comissdo de Constituic8o e Justica da ALESC
AC/GS




SIGEN+ Siste

Agrotéadcs

Mo ue registro orgho fed...  Marca Comercial

£713 : 2.4-D 806 SL ALAMOS Uiberado
4143 2,4-D AGROIMPORT { iberado
05002 2 4.0 AMINA 840 5L - Liberado
43609 2.4-0 NORTOX Liberado
L] AMINGCL 805 tiberado
B1E.407 ARENA Libarado
13408 Artys {iberado
11755 BRION ' Liberado
1055 CAMP-D ' Liberado
Q16607 CAMPEON Liberado
783 Clean Spray : Libsrade »
80175 _ DECORUM  ibeado
3509 Dez : : ' Libesado
0215 DINAXINE Liberatdo
0314 DOCIAR Liberado
02028702 DONTOR Liberado
167°@ Enfist Colex-D Liberade
1687 EnfisiDuc Colex-I tiberado
Gt ) Exempio : » Liberado
p2E-2 FACCA Liberado
18273 Famoso . ' ' iLiberado
0822 FLANKER ’ . Liberado
4% 4 GALOP M ’ Liberado
sor s Seacon BR e e i
0r3 ov SEEUAR Liberada
394 7 KROUST 806 SL Livetado
CEsn KROST 470 W5 : Liberado
Sadd Labrador ) Liberado
RS- I MAVASD Libwsrads
114 9 FORTON tiherado
ozs 2 PAMPA LRvetads
&ow 4 Fastor Litweade
158 & PREND 308 Liberade
2883 RIALLIS Lilsarado
1681 RAMG iiberado
03557 TORDON Libaeade
02755 v TRACTOR Liberade
o1a 07 rURoNA . S
02754 1 48 PRIME Liberado

0383 U486 BR Liberado



Ingradiente Ativo:

24D-gimetilaming

-

Agrotoxico

-
A

Ne de registro drglofed... | Marca Comercial

(s3]
[z 2]

2,40 Amina GCAB 806 5L Liberado
1046 2,4-D CROP 806 5L Libsrado
00548804 Arminamar Liberado
01£607 CAMPEGN ' Liberado

EC XS

230 Disparo Liberado
02 ¢he04 DMA 306 BR Liberado

564 FIELD Liberade
20516 FLUENTE Liberade
4708 GRANT Liberado

[s9]

13508 Jacare Liberado
BL0E MIRAMT Liberado

20316 ZURA 806 SL iibsrado

Ingrediente Athvo:

24-D-fetanclamina

N® g registro brgio fed... ' MarcaComergial . . & . .- . Siuagho

1875 LAVRA Liberado

Ingrediente Atbwo:

24-driisopropenclaming

M® de registro drghe fed... | Marca Comercial N T ;  Situagao

016407 ARENA ' Liberado

T4 Intruder ' Liberado
7914 Jornada Liberado
0829 MANNEJC {iberado
Q0eT

L]

Ll

7 Patace Liberado
8014 Panoramic Liberado

8215 Tordon XT Liberado
4207 TURLNA Liberado

Ingradiente Ativo:
MCEA

N° de registre drglo fed... | Marca Comercial
2119 AGRITONE

Fonte: https://sigen.cidasc.sc.gov.br//ConsultaAgrotoxicoCadastroPublico/ConsultaAgx
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= ESTADO DE SANTA CATARINA
> CASA CIVIL

Oficio 1329/CC-DIAL-GEMAT Florianopolis, 13 de novembio de 2019
Senhor Presidente,

De ordem do senhor Governador do Estado, encaminho a Vossa Exceléncia resposta ao Oficio
n° GPS/DL/1347/2019, a respeito do pedido de diligéncia ao Projeto de Lei n° 0087.2/2019, que
“Dispbe sobre a proibigéo da fabricagéo, uso e comercializacdo de agrotoxico 2,4-Diclorofenoxiacético
(2,4-D) em Santa Catarina”.

A Secretaria de Estado da Agricultura, da Pesca e do Desenvolvimento Rural (SAR)
encaminhou, mediante o Oficio n® 601/2019, o Parecer n® 66/2019, de sua Consultoria Juridica,
por meio do qual informa que “[...] infere-se do parecer exarado pela CIDASC que a proposigao legislativa
nao se revela viavel, sendo vejamos: ‘Agrotoxicos a base de 2,4-D estdo entre as atuais tecnologias
disponiveis ao produtor rural para tomada de decisdo no controle de plantas daninhas, seu uso deve
passar por uma analise criteriosa de um responsavel técnico (Engenheiro Agrénomo, Eng. Florestal ou
Técnico Agricola), que devera emitir uma receita agrondmica com as recomendacdes necessarias para
o controle fitossanitario, inclusive com as precaugées em relacio ao uso adequado. (...) A situagéo ainda
pode se agravar, ja4 que a proibicdo do produto apenas no Estado ndo impediria o facil acesso nos
estados vizinhos, tornando-se impraticavel o controle deste tipo de descaminho’. Destaca-se que os
érgéos oficiais responsaveis pelo registro de produtos agrotoxicos — ANVISA, MAPA e IBAMA — sao
igualmente responsaveis pela reavaliagdo de seus registros. Recentemente a ANVISA publicou a
Resolucdo RDC n° 284/2019 que dispds sobre a manutengdo do ingrediente ativo 2,4-D em produtos
agrotoxicos no pais. O 2,4-Diclorofenoxiacético possui autorizagdo da ANVISA; esta presente em 84
marcas comerciais de agrotéxicos registrados no MAPA e, em Santa Catarina, ha o cadastro de 63
produtos comerciais a base de 2,4-D. Torna-se importante destacar que a CIDASC fiscaliza o
armazenamento, comercializagdo, uso e destinagdo das embalagens vazias com arrimo na Lei

n° 7.802/89 e Decreto n° 4.074/02, Lei Estadual n° 11.069/98 e Decreto Estadual n° 1.331/1 7, além de :

instru¢bes normativas e resolugdes e, em parceria com diversos orgaos, desenvolve agdes de controle
do comércio e uso de agrotéxicos. [...] Diante do exposto, aparelhada no parecer técnico em anexo,
a COJUR se manifesta contrariamente a aprovagéo do Projeto de Lei n° 0087.2/2019”.

E a Fundag&o Universidade do Estado de Santa Catarina (UDESC), “Bas
apresentada no parecer técnico, ndo é favoravel a aprovagédo do projeto de Lei 96087.2/2019
dispde sobre a proibigao da fabricagdo, uso e comercializagio de agrotoxico 2 4-Diclorofenoxiacéfico
(2,4-D) em Santa Catarina. Todavia, sugere que as recomendacdes apresentgdas sejam consideradas
com o objetivo de difundir as boas praticas na aplicagdo do 2,4-D, preservar a saude do aplicador e
avaliar o risco ecolégico do uso do 2,4-D para condicdes edafoclimaticas de/Santa Catarina”.

Diante do exposto, remeto a Vossa Exceléncia os aludidos docurfientos.
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, conforme Decreto Estadual n°® 39, de 21 de fevereiro de 2019.
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Excelentissimo Senhor
DEPUTADO MAURO DE NADAL

M Santa

1° Vice-Presidente, no exercicio do cargo de Presidente da Assembleia Legislativa
Catarina
Nesta

Ofrd_1329_PL_0087.2_19_SAR_UDESC
SCC 11004/2019

Centro Administrativo do Governo do Estado de Santa Catarina
r\ od. SC 401, n° 4,600, km 15 - Saco Grande - CEP 88032-000 - Florianépolis - SC
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ESTADO DE SANTA CATARINA

¥ DESENVOLVIMENTO RURAL
® GABINETE DO SECRETARIO

Oficio n° 601/2019 Florianodpolis, 30 de outubro de 2019.

Senhor Diretor,

Em atendimento ao Oficio n° 1195/CC-DIAL-GEMAT (SCC 11079/2019), o
qual solicitou a emissdo de parecer a respeito do Projeto de Lei n° 0087.2/2019, vimos
apresentar, em anexo, os pareceres técnico e juridico, avalizados por esta Secretaria, cujas
conclusdes sdo contrarias & proposigdo legislativa.

Atenciosamente,

[Assinatura Digital]
Ricardo de Gouvéa
Secretario de Estado

Ao Senhor

ALISSON DE BOM DE SOUZA

Diretor de Assuntos Legislativos da Casa Civil
Florianépolis, SC

GOVERNO DEN
Rodovia Admar Gonzaga, 1486 — Itacorubi — 88034-001 — Florianépalis, SC Fone (048) 3664-4400 aTARlN Aﬁ
www.agricultura.sc.gov.br  gabinete@agricultura.sc.gov.br st

E DA PESCA

¢ SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA, DA PESCA E DO

n O original deste documento é eletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por RICARDO DE GOUVEA em 05/11/2019 as 14:18:10, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

0 Para verificar a autenticidade desta cépia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cadigo PR19T57P.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA, DA PESCA E DO
, DESENVOLVIMENTO RURAL

CONSULTORIA JURIDICA

PROCESSO SCC n° 11079/2019

PARECER n° 66/2019

Parecer em diligéncia acerca do Projeto
de Lei n° 0087.2/2018, que "“Dispde sobre
a proibigédo da fabricacéo, uso e
comercializagdo de . agrotéxico 2,4~
Diclorofenoxiacético (2,4-D) em Santa

Catarina”.

1. RELATORIO

Trata-se de parecer em diligéncia acerca do Projeto de Lei n°
0087.2/2019, de origem parlamentar, que “Dispde sobre a proibicdo da
fabricacéo, uso e comercializacgéo de agrotdxico 2,4~

Diclorofenoxiacético (2,4-D) em Santa Catarina”, assim reproduzido:

YROJETO DE LEL PL/DOET 22018

Disgpte »so‘me a praibiglio da fabricagfo, wo o
enmercializacso de agrotéico 2,4~
Diclorofenoxiacétion {2,4-D) ern Santa Catazina.

Art. 3¢ Fica proibida a fabricagha ds agraxixico, sssim como o
uso ¢ a comercializacdc, que commnhs #m s famwla o ingrediente atve Z4-
Diclorofeuoxizedtico (2,4-13) em todo o teeritdrio catarinense.

Art. 2° O Poder Execativa reguiomenturd u presanic Lof,

At 3° Exta Lol vntrn £ vigor na dats de sua publicagao.

fala das Scysdes, em

GNO DOS SANTOS JUNIOR em 05/11/2019 as 14:18:10, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

O ariginal deste documento & eletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por RICARDO DE GOUVEA e CARLOS MA
Para verificar a autenticidade desta cépia impressa, acesse o site hitps://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 000110798/2019 e o cddigo 9FEVKS90.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA, DA PESCA E \"‘DO
DESENVOLVIMENTO RURAL

CONSULTORIA JURIDICA

Instada a se manifestar, a Companhia Integrada de Desenvolvimento
Agricola de Santa Catarina - CIDASC exarou parecer técnico informando,

em suma:

“que o citado principio ativo passou recentemente por
reavaliacdo na esfera federal pela ANVISA e ndo foi
proibido no pais, consideramos, [portanto}, que uma
proposta que vise proibir o uso de determinado produto
deva ser respaldada por estudos cientificos
comprobatdrios dessa necessidade e pareceres técnicos de
instituigcbes de pesquisa que considerem os efeitos
socials, econbmicos e ambientalis advindos da proibigdo.

(...) Dessa forma, nosso parecer (...) é contrdrio ao PL
n® 0087.2/2019”

E o necessario e sucinto relatério.

Assim vieram os autos para parecer.

2. ANALISE JURIDICA

Tratando-se de matéria eminentemente técnica, infere-se do parecer
exarado pela CIDASC que a proposicdo legislativa ndo se revela viavel,

sendo vejamos:

“Agrotdéxicos a base de 2,4-D estdo entre as atuais
tecnologias disponiveis ao produtor rural para tomada de
decisdo no controle de plantas daninhas, seu uso deve
passar por uma andlise criteriosa de um responsavel
técnico (Engenheiro Agrdénomo, Eng. Florestal ou Técnico
Agricola), que deverd emitir uma receita agronbmica com
as recomendacbes necessdrias para o controle

fitossanitdrio, inclusive com as precaucdes em relacdo ao

¢ O ariginal deste documento & eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por RICARDO DE GOUVEA e CARLOS MAGNO DOS SANTOS JUNIOR em 05/11/2019 as 14:18:10, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2018.

QN Para verificar a autenticidade desta cipia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cédigo 9FEVKS30.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA, DA PESCA E DO
¥ DESENVOLVIMENTO RURAL

® CONSULTORIA JURIDICA

uso adequado. (...) A situag¢do ainda pode se agravar, ja
que a proibigdo do produto apenas no Estado ndo impediria
o fdcil acesso nos estados vizinhos, tornando-se

impraticdvel o controle deste tipo de descaminho.”

Destaca-se que os Orgdos oficiais responsédveis pelo registro de
produtos agrotdxicos -~ ANVISA, MAPA e IBAMA -~ s8o igualmente

responsaveis pela reavaliacdo de seus registros.

Recentemente a ANVISA publicou a Resolucdo RDC n°® 284/2019 que dispds
sobre a manutencdo do ingrediente ativo 2,4-D em produtos agrotdxicos

no pais.

O 2,4-Diclorofenoxiacético possui autorizagdo da ANVISA; estd presente
em 84 marcas comercials de agrotdédxicos registrados no MAPA e, em Santa

Catarina, hé& o cadastro de 63 produtos comerciais a base de 2,4-D.

Torna-se importante destacar que a CIDASC fiscaliza o armazenamento,
comercializacdo, uso e destinagdo das embalagens vazias com arrimo na
Lei n°® 7.802/89 e Decreto n° 4.074/02, Lei Estadual n°® 11.069/98 e
Decreto Estadual n°® 1.331/17, além de instrucgdes normativas e
resolugdes e, em parceria com diversos o6rgdos, desenvolve agdes de

controle do comércio e uso de agrotdéxicos.

Sem mais digressdes, amparando-se no referido parecer técnico e
anexos, cujos fundamentos s&o partes integrantes e indissociaveis do
presente parecer juridico, vislumbra-se a inviabilidade do Projeto de

Lei em analise.

3. CONCLUSAO

Diante do exposto, aparelhada no parecer técnico em anexo, a COJUR se

manifesta contrariamente & aprovagdo do Projeto de Lei n°® 0087.2/2019.

E o parecer.

N O original deste documento & eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por RICARDO DE GOUVEA e CARLOS MAGNO DOS SANTOS JUNIOR em 05/14/2019 as 14:18:10, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

O  Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o codigo 9F6VK590.
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" CONSULTORIA JURIDICA
30 de outubro de 2019.
De acordo
Ricardo de Gouvéa
Secretdrio de Estado da Agricultura e da Pesca

S
T
|
5
)
4
0}
<
<3
%
O
=2
<
O 0
A_._.._
-
ZwWw
<0
N
W <
ocg
o
Quw
2
0 0
W o

DESENVOLVIMENTO RURAL

Carlos Magno dos Santos JUnior
Consultor Juridico
OAB/SC 21.898-B

Floriandpolis,




ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E DA PESCA

CIDASC COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA . |

RS

Oficio n® 725/GAB Floriandpolis, 25 de outubro de 2019.

k-

Senhor Secretario,

WWW.CIDASC.SC.GOV.BR

Encaminhamos Parecer Técnico, referente ao PL. 0087.2/2019 que "proibe a fabricagéo,
comércio e uso de agrotéxico que contenha em sua formulagdo o ingrediente ativo 2,4-
Diclorofenoxiacético (2,4-D) em territdrio catarinense”, relacionado ao processo SCC
00011004/2019.

Agradecemos a atengfo e nos colocamos a disposigio para dirimir eventuais davidas.

Respeitosamente,

Priscﬂ%elld{l Maciel

Diretora de Defesa Agropecudria

Ao Execelentissimo Senhor,

RICARDO DE GOUVEA

Secretario de Estado da Agricultura e da Pesca
Floriandpolis — SC

AMABC

Rod. Admar Gonzaga, 1588 - Itacorubi - Floriandpolis - SC CAMTA %
CEP 88034-001 - Fone: {(48) 3665-7000 - FAX: (48) 3665-7091 mln A

1al deste documento & eletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por LUCIANE DE CASSIA SURDI e PRISCILA BELLEZA MACIEL em 25/10/2019 as 14:01:42, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019

srificar a autenticidade desta copia Impressa, acesse o site https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o codigo 0J2K8QWS.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DAAGRICULTURAE DA PESCA

. COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA
cIDASE DIRETORIA DE DEFESA AGROPECUARIA )

s DEPARTAMENTO ESTADUAL DE DEFESA SANITARIA VEGETAL

Pagina 1de 3

PARECER TECNICO

Assunto: Parecer técnico ao Projeto de Lei PL n°® 0087.2/2019 (ALESC)
Processo SCC 00011079/2019

O projeto de lei n°® 0087.2/2019 em tramitagdo na Assembléia Legislativa
do Estado de Santa Catarina proibe a fabricagdo, comércio e uso de agrotoxico
que contenha em sua formulagéo o ingrediente ativo 2,4-Diclorofenoxiacético
(2,4-D) em territdrio catarinense.

O 2,4-D € um ingrediente ativo de agrotdxicos herbicidas, utilizados
portanto para o controle de plantas daninhas em lavouras, pastagens e
florestas. Esse principio ativo possui autorizacdo da ANVISA, conforme
monografia técnica D27- 2,4-D (Anexo 1), tem classificacdo toxicolégica I-
Extremamente tdxica, e pode ser aplicado nas culturas do(a): arroz, aveia,
café, cana-de-agucar, centeio, cevada, milheto, milho, pastagem, soja, sorgo,
trigo e na erradicagao da cultura de eucalipto.

Por sua vez, no MAPA ha o registro de 84 marcas comerciais de
agrotoxicos a base de 2,4-D, conforme publicado no portal Agrofit e para
Estado de Santa Catarina ha o cadastro de 63 produtos comerciais conforme
listagem em consulta publica no portal Sigen+ (https://sigen.cidasc.sc.gov.br/)
da CIDASC (Anexo 2).

Os agrotoxicos sdo artigos devidamente regulamentados desde sua
producdo até a destinagdo final de suas embalagens. A CIDASC utiliza o
arcabougo legal que rege a tematica de agrotoxico em nivel federal (Lei
7.802/89 e Decreto 4.074/02, instrugbes normativas, resolugdes e atos) e em
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nivel Estadual (Lei Estadual 11.069/98 e Decreto Estadual 1.331/17, instrucdes
normativas e resolugdes), para fiscalizar o armazenamento, comercializacéo,
uso e destinagéo das embalagens vazias.

Nao obstante, soma-se ainda o fato que os 6rgéos oficiais responsaveis
pelo registro de produtos agrotoxicos (MAPA, IBAMA e ANVISA), também séo
responsaveis pela reavaliagdo de seus registros. A ANVISA publicou em
outubro de 2018 a Nota Técnica n° 24/2018 (Anexo 3), conclusiva sobre a
reavaliagdo do acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D). E mais recentemente,
publicou a Resolugéo - RDC n°® 284, de 21 de maio de 2019 (Anexo 4), que
dispbe sobre a manutengdo do ingrediente ativo 2,4-D em produtos
agrotoxicos, no Pais. Essa resolugdo determina medidas de mitigacao de
riscos a salde e alteragbes no registro decorrentes da sua reavaliagdo
toxicologica, aplicando-se a todos os produtos técnicos e formulados a base do
'ingrediente ativo 2,4-D registrados e que venham a ser registrados no Brasil.

Agrotoxicos a base de 2,4-D estdo entre as atuais tecnologias
disponiveis ao produtor rural para tomada de decisdo no controle de plantas
daninhas, seu uso deve passar por uma andlise criteriosa de um responsavel
técnico (Engenheiro Agrénomo, Eng. Florestal ou Técnico Agricola), que
devera emitir uma receita agrondémica com as recomendacdes necessarias
para o controle fitossanitario, inclusive com as precaucgdes em relagdo ao uso
adequado. Este herbicida vem sendo largamente utilizado para o controle de
plantas daninhas de “folhas largas” como, por exemplo: corda-de-viola ou
corriola, leiteira ou amendoim-bravo, guanxuma, poaia, serralha, erva-quente,
além da trapoeraba e plantas daninhas de dificil controle, tal como a Buva entre
outras. Mesmo proibindo o uso do ingrediente ativo 2,4-D estas pragas
continuardo existindo. Outros herbicidas serdo usados e nada garante que
serao mais eficientes tampouco menos toxicos. A situagdo ainda pode se
agravar, ja que a proibigdo do produto apenas no estado nao impediria o facil
acesso nos estados vizinhos, tornando-se impraticavel o controle deste tipo de
descaminho.

Considera-se que um sistema eficiente de capacitacdo, educacio
sanitaria, fiscalizagdo e mecanismos de controle eficazes sdo fundamentais
para reduzir a ocorréncia de problemas relacionados a agrotéxicos, tais como:
uso indiscriminado, deriva, contaminac&o e intoxicacdo. E na esfera estadual a
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CIDASC em parceria com diversos o6rgaos desenvolve ac¢des de controle do
comércio € uso de produtos agrotdxicos e tem avancado muito nos ultimos
anos no combate ao mau uso desses.

Portanto, levando em conta que o citado principio ativo passou
recentemente por reavaliagdo na esfera federal pela Anvisa e nao foi proibido
no pais, consideramos que uma proposta que vise proibir o uso de determinado
produto deva ser respaldada por estudos cientificos comprobatérios dessa
necessidade e pareceres técnicos de instituicbes de pesquisa que considerem
os efeitos sociais, econémicos e ambientais advindos da proibicdo. Ainda que o
principio da precaucao baliza as a¢des do poder publico, consideramos que
existe maior chance de éxito propostas que trazem alternativas melhores e
aplicaveis aos atuais modelos de producéo.

Desta forma, nosso parecer, no que tange as quesibes legais em
relacdo a fabricacdo, comeércio e uso de agrotoxico que contenha em sua
formulagdo o ingrediente ativo 2,4-Diclorofenoxiacético (2,4-D), é contrario ao
PL n° 0087.2/2019.

Sendo o que tinhamos para o momento, nos colocamos a disposigao
para eventuais esclarecimentos.

Florianépolis, 24 de outubro de 2019.

[assinado eletronicamente] [assinado eletronicamente]
Alexandre Mees Matheus Mazon Fraga
Gestor do Departamento Estadual Gestor da Divisao de Fiscalizagao
de Defesa Sanitaria Vegetal de Insumos Agricolas

Colaboracao:

Eng®. Agr®. Mario A. A. Verissimo
Eng®. Agr®. Geovani Pedro de Souza
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DAAGRICULTURAE DAPESCA

» Cg¢ COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA
CIDASE DIRETORIA DE DEFESA AGROPECUARIA )

e DEPARTAMENTO ESTADUAL DE DEFESA SANITARIA VEGETAL

PARECER TECNICO

Assunto: Parecer técnico ao Projeto de Lei PL n° 0087.2/2019 (ALESC)
Processo SCC 00011079/2019

ANEXO 1

Monografia técnica D27- 2,4-D
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INDICE MONOGRAFICO NOME
D27 2,4-D
D27 - 2,4-D

a) Ingrediente ativo ou nome comum: 2,4-D (2,4-D)

b) Sinonimia: 2,4-D LV6; DMA; DMA 4; BH 2,4-D; U-46; U-5043
c) N° CAS: 94-75-7

d) Nome quimico: {2,4-dichlorophenoxy) acetic acid

e) Foérmula bruta: C8H6CI203

f) Formula estrutural:

cl OCH,CO,H

Cl

g) Grupo quimico: Acido ariloxialcansico
h) Classe: Herbicida
i) Classificag&o toxicoldgica: Classe |

j) Contaminantes de importancia toxicolégica para o Ingrediente Ativo e seu limite maximo:
Dioxinas totais = 0,01 ppm. Dioxinas totais como a soma das dibenzo p-dioxinas policloradas
e dos dibenzofuranos policlorados relevantes (17 compostos no total), com apresentagdo
dos resultados expressos como quociente de equivaléncia toxica (TEQ).
Fenois livres = 3,0 g/kg. Fendis livres expressos como 2,4-diclorofenol (2,4-DCP).
Necessario discriminag&o individual dos compostos clorofenélicos na metodologia analitica.

k) Uso ndo agricola: uso em capinas quimicas em areas ndo agricolas, nio florestais e ndo
urbanas, sendo aplicado ao longo de cercas, aceiros, rodovias, ferrovias, faixa sob rede de alta
tensdo, passagens de oleoduto.

I) Uso agricola: autorizado conforme indicado.

Modalidade de emprego:

Aplicagdo em pré e pos-emergéncia das plantas infestantes nas culturas de arroz, aveia,
cafe, cana-de-agtcar, centeio, cevada, mitheto, milho, pastagem, soja, sorgo e trigo.

a O original deste documento & eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 &s 12:38:40, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

Y Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cédigo W436KCL8.



Aplicacdo para erradicacao da cultura de eucalipto.

m) Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) = 0,01 mg/kg p.c.

n) Dose de Referéncia Aguda (DRfA) de 0,75 mg/kg de peso corporeo/dia;

Tabela com os limites méximos de residuos (LMR) e intervalos de seguranca segundo a cultura.

Culturas | Modalidade de Emprego

]

" Intervalo de

(Aplicagédo) | LMR® (mglkg) | Seguranca
Arroz Pré/Pés-emergéncia 0,2 (1)
Aveia Pré/Pos-emergéncia 0,2 (D)
Café Pré/Pds-emergéncia 0,1 30 dias
Cana-de-acglcar Pré/Pds-emergéncia 0,1 (2)
Centeio Pré/Pos-emergéncia 0,2 (1)
Cevada Pré/Pés-emergéncia 0,2 (0
Eucalipto Erradicagéo da cultura Uso néao alimentar
Milheto Pré/Pés-emergéncia 0,2 (3)
Milho Pré/Pés-emergéncia 0,2 (3)
Pastagem Pré/Pés-emergéncia Usc néo alimentar
Soja Pré/Pés-emergéncia 0,1 (4)
Sorgo Pré/Pos-emergéncia 0,2 (1)
Trigo Pré/Pos-emergéncia 0,2 1)

* Limite maximo de residuos de culturas convencionais e de culturas geneticamente modificadas é definido
como a soma de 2,4-D, seus sais, ésteres e conjugados, expressos como 2,4-D. Os estudos de residuos para
as culturas de milho e soja com gene para expressdo da enzima ariloxialcanoato dioxigenase (aad) devem
incluir a pesquisa do metabdlito 2,4-DCP.

0)

(1) Intervalo de seguranga ndo determinado por ser de uso até a fase de emborrachamento.

(2) Intervalo de seguranga ndo determinado por ser de uso em pré e pos-emergéncia até trés meses ap6s
o plantio ou corte.

(3) O intervalo de seguranca para a cultura do milho/milheto convencional é ndo determinado por ser de
uso desde a fase pré-emergéncia até o milho/milheto atingir a altura de 25 cm. Para o milho geneticamente
modificado que expressa resisténcia ao 2,4-D, o intervalo de seguranga é de 70 dias, quando o agrotdxico
for aplicado em pds-emergéncia das plantas infestantes e da cultura.

(4) O intervalo de seguranca para a cultura da soja & ndo determinado quando o agrotéxico for aplicado
em pos-emergéncia das plantas infestantes e pré-emergéncia da cultura. O intervalo de seguranga para a
cultura da soja geneticamente modificado que expressa resisténcia ao 2,4-D, é de 56 dias, quando o
agrotoxico for aplicado em pés-emergéncia das plantas infestantes e da cultura.

Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level - AOEL) = 0,01
mg/kg de peso corpéreo/dia.

a O original deste documento ¢ eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 &s 12:38:40, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

9 Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site hitps:/portal.sgpe.sea.sc.gov.briportal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o codigo W436KCLS.



Tabela com os intervalos de reentrada de trabalhadores nas areas com aplicacio do agrotdxico
2,4D, segundo a cultura e o tempo de atividades.

Culturas | MOdaIidadt_a de ~Emprego l Intervalo de Reentrada *
(Aplicagao) 2h de atividades 8h de atividades

Arroz Pré/Pés-emergéncia 24 horas 14 dias
Aveia Pré/Pos-emergéncia 24 horas 4 dias
Café Pré/Pés-emergéncia 24 horas (1) 24 horas (1)
Cana-de-agticar Pré/Pos-emergéncia 13 dias 31 dias (2)
Centeio Pré/Pds-emergéncia 24 horas (3) 24 horas (3)
Cevada Pré/Pés-emergéncia - 12
Eucalipto Erradicacio da cultura 24 horas (1) 24 horas (1)
Milheto Pré/Pés-emergéncia 24 horas (3) 24 horas (3)
Milho Pré/Pés-emergéncia - 18 dias
Pastagem Pré/Pés-emergéncia 5 dias (4) 23 dias (4)
Soja Pré/Pés-emergéncia - 18 dias
Sorgo Pré/Pos-emergéncia - 4 dias
Trigo Pré/Pés-emergéncia 2 dias 20 dias

* A entrada na cultura no periodo anterior ac intervalo de reentrada somente deve ser realizada com a
utilizag@o pelos trabalhadores de vestimenta simples de trabalho (calga e blusa de manga longa) e os
equipamentos de protec¢éo individual (EPI) vestimenta hidrorrepelente e luvas. Os intervalos de reentrada
podem ser diferentes nas bulas dos produtos formulados caso a empresa registrante tenha apresentado dados
para a realizagdo da avaliagdo de risco da exposigdo ocupacional de seu produto formulado.

(1) Mantido em 24 horas pela auséncia relevante de contato na reentrada.

(2) Necessaria a utilizagdo pelos trabalhadores, ap6s o intervalo de reentrada, de vestimenta simples de
trabalho {calga e blusa de manga longa) e luvas como equipamento de protegdo individual (EPI) para se
realizar qualquer trabalho nas culturas de cana-de-agUcar apds a aplicagdo de produtos contendo 2,4-D.

(3) Mantido em 24 horas por ndo ter sido realizada a avaliagdo de risco da exposicéo ocupacional pela
auséncia de produtos formulados com uso autorizado para estas culturas.

(4) Mantido em 24 horas para as situagdes de aplicagtes individuais nas plantas que se quer eliminar.

Medidas de mitigacdo de risco para os residentes e transeuntes de areas proximas das
culturas com aplicagdo do agrotoxico 2,4-D.

[9)]

q)

é exigida a manutencéo de bordadura de, no minimo, 10 metros livres de aplicacéo costal e
tratorizada de produtos formulados contendo 2,4-D, conforme resultados da avaliagio de risco
da exposic¢éo de residentes. A bordadura tera inicio no limite externo da plantagio em diregéo
ao seu interior e sera obrigatéria sempre que houver povoacdes, cidades, vilas, bairros, bem
como moradias ou escolas isoladas, a menos de 500 metros do limite externo da plantagéo.

¢ exigida a utilizag&o de tecnologia de reducéo de deriva nas culturas de café e cana-de-aglcar
de pelo menos 55% para aplicagdo costal.

é exigida a utilizag@o de tecnologia de reducao de deriva nas culturas de café e cana-de-agtcar
de pelo menos 50% para aplicacao tratorizada.

ficam proibidas de taxas de aplicagdo costal superiores a 1,7 kg/hectare de produtos
formumados & base de 2,4-D na cultura de café no caso de impossibilidade de utilizagdo de
tecnologia de redug&o de deriva de pelo menos 55%.

a O original deste documento & eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

X Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cédigo W436KCL8.



D27.1 - 2,4-D-dimetilamina (2,4-d-dimethylammonium)

a) Sinonimia: 2,4-D amina; sal de dimetilamina do 2,4-D

b) N° CAS: 2008-39-1

¢) Nome quimico: dimethylammonium (2,4-dichlorophenoxy)acetate
d) Férmula bruta: C1oH13Cl2NO3

e) Férmula estrutural;
C

D27.2 - 2,4-D-trietanolamina (2,4-d-triethanolamine)

- +

a) Sinonimia: 2,4-D-trolamina(e); sal de trietanolamina do 2,4-D
b) N° CAS: 2569-01-9

¢) Nome quimico: triethanolamine (2,4-dichlorophenoxy)acetate
d) Férmula bruta: C14H21Cl2NOe

e) Formula estrutural:

QH

] m—Q—oc:Hzco; N
. - PN
cl

o

D27.3 - 2,4-D-triisopropanolamina (2,4-D-triisopropanolamine)
a) Sinonimia: 2,4-D-tris(2-hydroxypropyl)ammonium; 2,4-D-triisopropanolammonium salt

b) N° CAS: 32341-80-3

a O original deste documento ¢ eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

N Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cédigo W436KCLS.



¢) Nome quimico: (2,4-dichlorophenoxy)acetic acid - (2RS,2RS',2RS")-1,1',1 -nitrilotripropan-2-ol
(1:1) ou (2RS,2'RS,2"RS)-tris(2-hydroxypropyl)Jammonium (2,4-dichlorophenoxy)acetate

d) Formula bruta: C17H27Cl2NQOs
e) Férmula estrutural:

cl ron—ngcofe . i\f
ci

D27.4 - 2,4-D Sal de Colina

a) Sinonimia: 2-hydroxy-N,N,N-trimethylethanaminium (2,4-dichlorophenoxy)acetate

b) N° CAS: 1048373-72-3

¢) Nome quimico: 2-hydroxy-N,N,N-trimethylethanaminium (2,4-dichlorophenoxy)acetate

d) Formula bruta: CsHsCl203 . CsH14NO
e) Férmula estrutural:

O
0&
0 \ y
NI
Gl
Cl
HO

Resolugéo RE n° 3.326 de 09/12/16 (DOU de 12/12/16)
Resolugéo RE n° 1.471 de 02/06/17 (DOU de 05/06/17)
Resolucéo RE n° 282 de 01/02/18 (DOU de 05/02/18)

Resolugéo RE n° 1.640 de 21/06/18 (DOU de 25/06/18)
Resolugéo RE n° 2.972 de 30/10/18 (DOU de 01/11/18)
Resolugédo RDC n° 284, de 21 de maio de 2019 (DOU de 22/05/2019)

a O original deste documento é eletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n°® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

P Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o codigo W436KCLS8.



ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURAE DA PESCA

ﬂlllc DIRETORIA DE DEFESA AGROPECUARIA
s DEPARTAMENTO ESTADUAL DE DEFESA SANITARIA VEGETAL

PARECER TECNICO

Assunto: Parecer técnico ao Projeto de Lei PL n° 0087.2/2019 (ALESC)
Processo SCC 00011079/2019

ANEXO 2

Relagdo de agrotéxicos com principio ativo 2,4-D cadastrados na CIDASC

COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA ARELa

Rod. Admar Gonzaga, 1588 - Itacorubi - Florianépolis - SC “s"x'ﬁ?ﬁ TS
CEP 88034-001 - Fone: (48) 3665-7000 - FAX: (48) 3665-7091
CNP. n° 83 807 586/0001-8 - insericdio Fstadual ne 250 700 A04 CATARINA

al deste documento & eletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

ificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cdédigo W436KCL8.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DAAGRICULTURA E DA PESCA

B ©2 COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA
IDSB DIRETORIA DE DEFESA AGROPECUARIA )

e DEPARTAMENTO ESTADUAL DE DEFESA SANITARIA VEGETAL

PARECER TECNICO

Assunto: Parecer técnico ao Projeto de Lei PL n° 0087.2/2019 (ALESC)
Processo SCC 00011079/2019

ANEXO 3

Nota Técnica n° 24/2018 - ANVISA

Rod. Admar Gonzaga, 1588 - ltacorubi - Floriandpolis - SC g’x‘ﬁ?".’i et
CEP 88034-001 - Fone: (48) 3665-7000 - FAX: (48) 3665-7091 ATARINA
CNPJ n® 83.807.586/0001-28 - Inscricdo Estadual n° 250.709.694 CATA
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P

=5 ANVISA

TV T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N 24/2018/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA - o0

Nota Técnica conclusiva de reavaliagcdo do acido 2,4-
diclorofenoxiacético (2,4-D), com as respectivas
recomendacdes e proposta de minuta de RDC para esse
ingrediente ativo (atualiza e substitui o Parecer SEI n2
5/2018).

LISTA DE ABREVIATURAS

2,3,7,8 TCDD: 2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-dioxina

2,4-D: acido 2,4-diclorofenoxiacético

2,4-DCP: 2,4-diclorofenol

aad: ariloxialcanoato dioxigenase

Agrofit: Sistema de Agrotdxicos Fitossanitarios do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
AOEL: Acceptable Operator Exposure Level (Nivel Aceitavel de Exposi¢do Ocupacional)

BE: Biomonitoring Equivalent (Equivalentes de Biomonitocramento)

COARI: Coordenacgdo de Pds-Registro e Avaliacdo do Risco

CP: Consulta Publica

CTNBio: Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca

Dicol: Diretoria Colegiada da Anvisa

DRfA: Dose de Referéncia Aguda

EFSA: European Food Safety Authority (Autoridade Europeia para Seguranga dos Alimentos)

EPI: Equipamentos de Protecgdo Individual

- FAO: Food and Agriculture Organization (Organizacdo das Nag¢des Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura)

GEMAR: Geréncia de Monitoramento e Avalia¢do do Risco

Ibama: Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

IDA: Ingestdo Didria Aceitavel

INC: Instru¢dao Normativa Conjunta

IARC: International Agency for Research on Cancer (Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancer)

JMPR: Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues (Comité de Especialistas FAO/OMS sobre Residuos de
Agrotdxicos)

LMR: Limites Maximos de Residuos

Mapa: Ministério da Agricultura, da Pecudria e do Abastecimento

Madscara M1: Mascara com fator de protecdo de 80%

NOAEL — No Observed Adverse Effect Level (Nivel de Efeito Adverso ndo Observado)
OMS: Organizagdo Mundial da Saude

PARA: Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos

1al deste documento & eletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n°® 39, de 21 de fevereiro de 2019 :

srificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cédigo W436KCLS8.
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- PMRA: Health Canada's Pest Management Regulatory Agency (Agéncia Canadense de Regulamentagdo
Agrotdxicos) -

PTR: Parecer Técnico de Reavaliacdo
RDC: Resoluc3o de Diretoria Colegiada
SINAN: Sistema de Informac&o de Agravos de Notificacdo

USEPA: United States Environmental Protection Agency {Agéncia de Protegdo Ambiental Americana)

I. RELATORIO

A reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo de agrotoxico acido 2,4- diclorofenoxiacético (2,4-D) foi
instituida por meio da Resolugdo RDC Anvisa n2 124, de 07 de julho de 2006, devido a suspeita de que esse
ingrediente ativo poderia possuir efeitos téxicos considerados impeditivos de registro de agrotoxicos no Brasil.

Em 18 de julho de 2006, ocorreu a Reunido de Reavaliagdo Toxicolégica do Ingrediente Ativo 2,4-D, que
contou com representantes do Ministério da Satde (Anvisa e Fiocruz), Mapa e Ibama e do Sindicato Nacional
da Industria de Produtos para Defesa Vegetal (SINDIVEG). Nessa reunido, decidiu-se que as empresas

_ registrantes de produtos 3 base de 2,4-D no Brasil deveriam realizar novos estudos sobre interferéncia
enddcrina, imuno e neurotoxicidade, reprodugdo e prole e de metabolismo em mamiferos, de acordo com
protocolos internacionalmente reconhecidos mais atuais. Alguns estudos solicitados, por serem complexos e
extensos, demandaram um longo tempo para sua execugao e finalizagdo.

Em 2014, a Anvisa retomou a reavalia¢do toxicolégica do 2,4-D, realizando analise detalhada dos estudos
toxicoldgicos conduzidos com esse ingrediente ativo, levantamento bibliografico da literatura cientifica e
andlise dos relatérios de autoridades regulatérias internacionais. A Anvisa concluiu sobre os aspectos
toxicoldgicos relacionados ao 2,4-D com base na qualidade e na for¢a de evidéncia dos estudos disponiveis.

Essa analise resultou na elaboragdo do Parecer Técnico de Reavaliagdo (PTR) GGTOX/ANVISA n2 07, de
21/12/2015, submetido & consulta publica n2 164/2016, o qual concluiu que o 2,4-D ndo se enquadrava nas
caracteristicas proibitivas de registro de agrotdxicos previstas na legislacdo brasileira, pois ele ndo possui
caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas e ndo provoca distdrbios hormonais ou danos ao
aparelho reprodutor relevantes para seres humanos, conforme as evidéncias disponiveis até aquele
momento, conclusdo compartilhada pelas demais agéncias reguladoras de agrotdxicos internacionais, como a
americana, a australiana, a canadense e a europeia.

l-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cddigo W436KCLS.

A partir das conclusdes do PTR n2 07/2015, a proposta de RDC submetida & consulta publica determinou a
manuteng¢io da produgdo, da exportagdo, da importagdo, da comercializagdo e da utilizacdo dos produtos a
base do ingrediente ativo de agrotéxico 2,4-D no pais.

Além disso, o PTR n2 07/2015 sugeriu: (a) revisdo da Monografia do 2,4-D; (b) realizacdo das avaliacdes da
exposicdo e do risco ocupacional ao 2,4-D, para verificar se sdo necessdrias alteracdes nas formulagGes, dose,
métodos de aplicagio ou culturas autorizadas para este ingrediente ativo; {¢) aprimoramento do
monitoramento de 2,4-D em 4agua e alimentos no Brasil; e (d) fomento a realizagdo de estudos
epidemiolégicos no Brasil que avaliem a associagdo entre a exposi¢do ao 2,4-D e a ocorréncia de doengas.
Ressaltou-se que a Anvisa deveria manter-se atenta aos resultados de futuros estudos que tratem do24-De
as avaliacdes de seus efeitos a salde por outros organismos internacionais de forma a verificar possiveis
alteragdes na percepgdo dos riscos a salde humana que possam demandar nova reavaliacdo. Sugeriu-se,
ainda, que apds a finalizacdo da consolidagdo das contribuicdes a Consulta Puablica da proposta de
regulamento técnico para o ingrediente ativo 2,4-D fosse realizado painel de especialistas, pratica que vem
sendo adotada nas recentes reavaliaces toxicoldgicas de agrotdxicos conduzidas pela Anvisa.

A CP n2 164/2016 recebeu contribuicdes de 5.638 participantes, que se manifestaram da seguinte maneira:
14,7% concordaram com a proposta de manutengéo, enquanto 85,3% discordaram da proposta de RDC.

A principal justificativa dos que concordaram com a proposta de manutencdo do 2,4-D foi a importancia
agrondmica desse agrotdxico. Alguns participantes também citaram a importincia do uso adequado do 2,4-D
para que ele ndo ofereca riscos a sadde humana.

inal deste documento & eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digitai SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 &s 12:38:40, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 201

rerificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/porta



14/05/2019 SEIJANVISA - 0381253 - Nota Técnica

Para os que discordaram da proposta, a principal justificativa apresentada para a proibicdo do 2,4—'_':
foram seus possiveis efeitos & satde. :

A partir do inicio da avaliagdo das contribuigBes recebidas durante a consulta publica do 2,4-D, verificou-se a.
necessidade de aprofundamento da discuss&o sobre alguns aspectos toxicoldgicos e de inclusdo de algumas

analises, além da realizagdo da avaliagdo do risco ocupacional sugerida.

O PARECER N2 5/2018/SEI/CREAV/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 19/07/2018 (SEI n2 0246115),
apresentou as conclusdes da reavaliacdo do acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D), com recomendacdes e

proposta de minuta de RDC para esse ingrediente ativo, que dependiam da definicdo da Geréncia para
elaboragdo da minuta definitiva de RDC.

O presente parecer trata da atualizacdo e substituicdo do Parecer SEI n2 5/2018 com os resultados dos
pareceres de avaliagdo de risco revisados e com a compilagio da documentagio recebida da GEMAR e GGTOX
definindo sobre as recomendagBes sugeridas no item 5 daquele parecer e do Despacho n®
57/2018/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA (SEI n2 0374860), conforme Nota Técnica n@
17/2018/SEI/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA (SEI n2 0351425), as quais ja foram incorporadas a minuta de
RDC anexa a este documento.

il. ANALISE

Para subsidiar a conclusdo final de reavaliagdo do 2,4-D, apds a CP n2 164/2016, foram elaborados diversos
Pareceres Técnicos de Reavaliagdo, que serdo mencionados por assunto no item 3 do presente parecer e
apresentados em anexo.

A partir de todas as andlises realizadas, o presente parecer visa resumir as conclusées da reavaliacio do 2,4-D,
apresentar as recomendac¢des necessdrias para a mitigagdo dos riscos a satde e propor minuta de RDC dessa
reavaliagdo.

Inicialmente, sera apresentada atualizagdo da situagdo nacional (comercializagdo) e internacional do 2,4-D.

1. Atualiza¢do da Situagdo Nacional do 2,4-D

1.1 Usos atualmente aprovados para produtos a base de 2,4-D

Atualmente, o 2,4-D possui uso agricola e ndo agricola aprovados, conforme Monografia da Anvisa (D27)
atualmente vigente (Anexo 1 - SEI n2 0257856).

Para uso agricola estd autorizada a aplicagdo de 2,4-D em pré e pds-emergéncia das plantas infestantes nas
culturas de arroz, aveia, café, cana-de-agticar, centeio, cevada, milho, pastagem, soja, sorgo e trigo.

O 2,4-D também possui uso ndo agricola aprovado, com a finalidade de controle seletivo na pds-emergéncia
das plantas daninhas em capinas quimicas para erradicagdo de vegetacdo nos seguintes locais: dreas n3o
agricolas, ndo florestais e ndo urbanas, ao longo de cercas, aceiros, rodovias, ferrovias, faixa sob rede de alta
tensdo e passagens de oleoduto.

1.2 Comercializagao de 2,4-D no Brasil

O 2,4-D é o segundo ingrediente ativo de agrotdxico mais utilizado no Brasil, conforme dados de
comercializacdo disponibilizados pelo Ibama e resumidamente apresentados a seguir.

al deste documento & eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2018 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

rificar a autenticidade desta cdpia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cddigo W436KCLS.
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Ano | Toneladas| _ 0sicdo o
i , | comercializacio Comercializag3o de 2,4-D (toneladas)
| 2009 | 12.116,12 | 40 || 70,000
| 2010 | 19.450,29 | 30 | 60000
| 2011 | 23.116.97 | 30 50.000

2012 | 32.163,99 30 | 40000

2013 | 37.131,43 ¢ 90 30,000

2014 | 36.513,55 | 20 | 20000

2015 | 48.013,26 20 || 1o.000
2016 ; 53‘374’41 : 2 ’ 2008 2000 3081 20312 2013 2014 3035 2016 217
| 2017 | 57.389,35 20

Figura 1. Comercializag&o de 2,4-D no Brasil (foneladas) de 2009 a 2017. Fonte: Ibama (boletins
anuais sobre produc#o, importaco, exportacio e vendas de produtos agrotéxicos no Brasil,
disponiveis em hitp/fwww.ibama.gov_br/agrotoxicos/relatorios-de-comercializagiio-de-
agrotoxicos}|

Verifica-se que de 2009 a 2017 houve aumento significativo no uso de 2,4-D no Brasil, de 4,7 vezes. Em 2015 e
2016 foram aprovadas pela CTNBio cinco plantas geneticamente modificadas resistentes ao 2,4-D, duas delas
de soja e trés de milho, o que pode ser um dos motivos do aumento mais contundente na comercializacdo de
2,4-D a partir de 2015.

1.3 Produtos registrados e empresas

Atualmente existem 45 produtos técnicos (de 24 empresas) e 71 produtos formulados (de 21 empresas) 3
base de 2,4-D para uso agricola no Brasil, conforme consulta realizada no Sistema de Agrotdxicos
Fitossanitarios (Agrofit) do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento em 19/06/2018.

Quadro 1. Formas de 2,4-D e total de produtos técnicos e
formulados registrados.
Formas conforme Agrofit | - !\Ig de Produtos
{ Técnicos | Formulados
2,4-D 44 31
2,4-D amina 0 3
2,4-D Sal de Colina 1 5
2,4-D-butilico 0 0
2,4-D-dimetilamina 0 17
2,4-D-trietanolamina 0 11
2,4-d-triisopropanolamina 0 4
Total de produtos | 45 71

Verificou-se que ndo ha produtos registrados a base de 2,4-D-butilico, tendo sido encontrados apenas
produtos com registro cancelado, conforme ja havia sido mencionado no PTR n2 07/2015. Conforme citado no
PTR n2 07/2015, existem restri¢Ses a essa forma do 2,4-D em diversos paises, pois suspeita-se que elas
proporcionam risco inaceitdvel para o meio ambiente.

Dessa forma, considerando a auséncia de produtos a base de 2,4-D butilico registrados, foi incluida na RDC de
reavaliagdo do 2,4-D artigo estabelecendo a exclus§o dessa forma da Monografia desse ingrediente ativo.

Além dos agrotdxicos de uso agricola, conforme consulta ao portal do Ibama em 19/06/2018
(httb://ibama.gov.br/asrotoxicas/resistro-de-asratavirnc-de-iicn-nan-acriralal atiialmanta avicte 11im nradika

al deste documento é eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n°® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

ificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o cddigo W436KCLS.
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a base de 2,4-D aprovado para uso ndo agricola.

Segue quadro com a relagdo de empresas que possuem produtos 3
segundo dados disponiveis no Agrofit e no portal eletrénico do Ibama.

Quadro 2. Empresas registrantes de produtos técnicos e formulados a base de 2,4-D.
. Produtos
Empresas registrantes — —~ -
Técnicos Formulados | N3o agricola
Adama Brasil S.A. X X
Agroimport do Brasil Ltda. X
Alamos do Brasil Ltda. X X
AllierBrasil Agro Ltda. X X
ALTA - America Latina Tecnologia Agricola Ltda. X X
Albaugh Agro Brasil Ltda X
Ameribrés Inddstria e Comércio Ltda X
BIORISK- Assessoria e Comércio de Produtos Agricolas Ltda. X
BRA Defensivos Agricolas Ltda. X X X
CCAB Agro S.A. X X
Cropchem Ltda X X
Dow Agrosciences Industrial Ltda. X X
Helm do Brasil Mercantil Ltda X X
tharabras S.A. Industria Quimicas X X
Nortox S.A. X X
Nufarm Indistria Quimica e Farmacéutica S.A. X X
QOuro Fino Quimica Ltda X X
Prentiss Quimica Ltda. X X
Rainbow Defensivos Agricolas Ltda X X
Sharda do Brasil Comércio de Produtos Quimicos e Agroquimicos LTDA X
Sipcam Nichino Brasil S.A. X
Solus Industria Quimica Ltda X
Stockton - Agrimor do Brasil Ltda. X X
Tecnomyl Brasil Distribuidora de Produtos Agricolas Ltda X X
UPL do Brasil Indtstria e Comércio de Insumos Agropecudrios S.A. X X
Volcano Agrociencia Industria e Comercio de Defensivos Agricolas Ltda X X

2. Atualizagao da Situagdo Internacional do 2,4-D

E importante mencionar que durante a CP n? 164/2016 diversas contribuicdes recebidas informaram que o
~~- 2,4-D é proibido em vérios paises, como Canada e Estados Unidos, o que n3o procede. Conforme atualizacio
internacional realizada, sabe-se apenas da proibi¢do do 2,4-D em Mocambique.

Segue atualizacdo da situagdo internacional do 2,4-D apresentada no PTR n2 07/2015 por pais.

2.1 Canada

A Agéncia Canadense publicou em 2016 uma revisdo especial em que foi avaliada a potencial
carcinogenicidade do 2,4-D (PMRA, 2016). Foram avaliados os estudos epidemiolégicos publicados desde a
dltima revisdo do 2,4-D realizada pela PMRA, em 2007, e que investigaram a possivel associacio entre a
exposicdo ao 2,4-D e a ocorréncia de tumores em seres humanos, além das avaliagdes mais recentes desse
aspecto realizadas pela Agéncia Europeia e pela Agéncia Internacional de Pesquisas sobre o Cancer (IARC). A
partir de todas essas informacGes, a PMRA concluiu em 2017 que o 2,4-D n3o deveria ser classificado como
um carcinégeno humano (PMRA, 2017). A PMRA n3o estabeleceu medidas adicionais para os produtos a base
de 2,4-D.

2.2 Estados Unidos
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O 2,4-D continua em reavaliacdo nos Estados Unidos, tendo sido publicada no ano de 2016 pela USEPA a
avaliagdo do risco a salde desse ingrediente ativo, concluindo que a base de dados toxicologicos do 2,4-D é
completa e suficiente para a quantificagdo e caracterizacio de seus efeitos toxicos e que ele n3o é classificado
como carcinogénico (USEPA, 2016).

A proposta de decisdo para o 2,4-D deve ser publicada pela USEPA em 2018, conforme escala pubhcada das
reavaliagdes em andamento por aquela agéncia.

2.3 Europa

Em 2017 a Agéncia Europeia atualizou as doses de referéncia humanas do 2,4-D (European Commission,
2017). A IDA do 2,4-D foi reduzida de 0,05 mg/kg para 0,02 mg/kg, ficando mais préxima daquela definida
pela Anvisa, de 0,01 mg/kg. A DRfA e o AOEL também foram alterados, para respectivamente 0,3 e 0,02
mg/kg.

2.4 Mocambique

Em um projeto da FAO com o Ministério da Agricultura de Mogambique (FAO, 2016) foi realizada avaliacio do
risco ocupacional ao 2,4-D considerando o modelo de exposicio europeu e as condicdes de uso de
agrotoxicos de Mogambique. Os resultados dessa avaliagdo mostraram risco ocupacional inaceitavel ao 2,4-D
em todos os cendrios avaliados, independentemente do uso de equipamentos de protecdo individual (EPI). A
partir desses resultados, todos os usos do 2,4-D em Mocambique foram cancelados.

3. Conclusées da Anvisa sobre os efeitos a saide do 2,4-D e recomendagdes

Nas contribui¢cbes recebidas na CP n2 164/2016, foi apontado que a Anvisa utilizou como argumento para
manter o registro do 2,4-D no Brasil as posi¢Ses de agéncias reguladoras favordveis & manutenc3o da licenca
desse agrotdxico em outros paises, mas que as condigdes de uso e exposicdo aos agrotdxicos no Brasil sdo
muito precdrias, em especial ao 2,4-D, segundo ingrediente ativo mais usado no pais. Foi apontado que a
Anvisa ndo apresentou avaliacdo se as condi¢Bes brasileiras de exposicdo ao 2,4-D representariam riscos a
salide das pessoas.

No entanto, € importante esclarecer que a avaliagdo do perigo de um agrotéxico n3o depende do cenério de
uso em determinado pais, mas sim da avaliagdo de estudos toxicoldgicos, especialmente em animais. Por isso,
as conclusSes das demais agéncias sobre o perigo que o 2,4-D representa s3o indiscutivelmente relevantes
para corroborar as conclusdes da Anvisa sobre esses aspectos.

De fato, as situagdes especificas de uso do agrotdxico so relevantes para a avaliacdo do seu risco a popula¢do
de cada pais, tanto pela dieta, quanto ocupacional. Por isso, a Anvisa avaliou os dados de monitoramento de
2,4-D em agua e alimentos e de intoxicagdes em humanos apds a Consulta Publica, elaborando pareceres
especificos para essas andlises.

Além disso, foi realizada analise do panorama do risco ocupacional de operadores e trabalhadores de
reentrada ao 2,4-D, além de residentes e transeuntes potencialmente expostos. Esses aspectos serdo
descritos mais detalhadamente nos itens a seguir, mas é importante destacar que ainda ha limitacbes nessas
avaliagdes de risco realizadas, dada a auséncia de informagBes sobre as préticas de uso de agrotéxicos no
Brasil e a auséncia de modelos adequados para avaliagdo de alguns cendrios de uso relevantes no pafs.

Outra questdo recorrente nas contribui¢Ges recebidas durante a CP n2 164/2016 foi o entendimento de que o
2,4-D é o Agente Laranja, apesar de isso ja ter sido esclarecido no Parecer submetido a CP. De fato, 0 2,4-D era
parte da mistura que compunha esse agente, porém era o acido 2,4,5-triclorofenoxiacético (2,4,5-T) que
estava relacionado as grandes quantidades de dioxinas contaminantes do Agente Laranja. O Agente Laranja foi
amplamente utilizado nos anos 1960 e 1970 para controlar ervas daninhas e como desfolhante durante a
Guerra do Vietnd. No entanto, a partir de 1970, 0 2,4,5-T passou a ser proibido em diversos paises do mundo,

al deste documento é eletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.
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3.1 Conclusoes sobre Impurezas

O PTR n2 07/2015 concluiu pela necessidade de atualizar a Monografia do 2,4-D de forma a incluir entre os
contaminantes de importancia toxicoldgica os fendis livres, calculados como 2,4-diclorofenol (2,4-DCP), na
concentragdo de 3g/kg, conforme determinado pela Instrugdo Normativa Conjunta (INC) n2 2, de 20 de junho
de 2008; e de esclarecer a defini¢do de “dioxinas totais”.

No PTR n2 07/2015 foi apresentada também discussdo internacional sobre a ocorréncia de dioxinas em
produtos a base de 2,4-D, porém ndo foi incluida a andlise dos niveis de dioxinas dos produtos técnicos
atualmente registrados no Brasil. Durante a CP n2 164/2016, foram recebidas contribuicdes questionando a
ndo avaliagdo pela Anvisa dos resultados das analises das impurezas dioxinas em produtos 3 base de 2,4-D no
Brasil.

Dessa forma, durante a consolidagdo da CP n2 164/2016, foi solicitada as empresas registrantes a
apresentacdo de relatério com a compilagdo dos resultados das andlises de 2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-
dioxina (TCDD) de cada lote de produto técnico a base do ingrediente ativo 2,4-D produzido ou importado nos
altimos cinco anos e, a partir disso, elaborado o PTR n° 23, de 27/09/2017 (Anexo 2 - SEl n2 0257874).

O PTR n°® 23/2017 concluiu pela imprescindibilidade da alteragdo da INC n2 2/2008, de forma que n3o
constasse como impureza relevante para o ingrediente ativo 2,4-D a 2,3,7,8-TCDD, mas sim as dioxinas totais.
Assim, recentemente, foi publicada a Consulta Publica n? 534, de 12/06/2018, que ird revogar a INC n2
2/2008, ja constando a substituicdo da impureza 2,4,7,8-TCDD pelas “dioxinas totais”. No entanto, a definicdo
do termo dioxinas totais ndo consta na proposta submetida a CP.

No PTR n° 23/2017 ressaltou-se a necessidade de se verificar qual seria a definicdo mais adequada de dioxina
totais, levando-se em conta também a viabilidade pratica da andlise desses compostos, pois had divergéncia
entre organismos internacionais sobre quais compostos devem ser incluidos como dioxinas totais. Foi citado
que, enquanto a IARC incluiu 28 compostos de dioxina, a EFSA considera como dioxinas apenas a soma de
dibenzo p-dioxinas policloradas e dibenzofuranos policlorados (17 compostos), excluindo as bifenilas
policloradas.

A Nota Técnica n? 14/2018/SEI/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 14/09/2018 (Anexo 3 - SEI n? 0320785),
concluiu sobre as impurezas a serem controladas nos produtos técnicos a base de 2,4-D, no dmbito de sua
reavaliagdo toxicoldgica.

Na referida nota técnica estdo detalhadas as justificativas para a definicdo de dioxinas estabelecida pela
GGTOX e as condigBes necessarias para que essa defini¢do seja adequada aos produtos registrados no Brasil.

3.1.1 Recomendagoes relativas a impurezas

Com base em todas as analises realizadas, ficou definido que:

| - Serdo incluidas na Monografia do 2,4-D como impurezas de relevancia toxicolégica:

a) As dioxinas totais, definidas como a soma das dibenzo p-dioxinas policloradas e dos dibenzofuranos
policlorados relevantes (17 compostos no total, com apresentac¢do dos resultados expressos como quociente
de equivaléncia téxica - TEQ).

b) Os fendis livres, expressos como 2,4-diclorofenol (2,4-DCP), na concentracdo de 3,0 g/kg, de forma a alinhar
com as impurezas previstas na INC n2 02/08- CP n? 534/2018. Deve haver discriminagdo individual dos
compostos clorofendlicos na metodologia analitica.

Il - Serd encaminhado Oficio aos demais 6rgdos envolvidos no registro de agrotdxicos (Mapa e Ibama), bem
como comunicadas as demais dreas da GGTOX, sobre:

1al deste documento & eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 &s 12:38:40, conforme Decreto Estadual n°® 39, de 21 de fevereiro de 2019.
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- a) As conclusdes em relagdo as impurezas relevantes do 2,4-D, sendo necessario realizar discussdo’ sobre
prazo para de adequacgdo dos pleitos de registro e, especialmente, controle pds-registro. Tal dlscussao ser§
oportuna no bojo da consolidacdo da versdo final da revisdo da Instru¢cdo Normativa Conjunta n2 02/08 q

trata das impurezas de agrotoxicos, a qual estd sendo revisada e j& passou por Consulta Publica (CP; ne
534/2018).

/al deste documento & eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n°® 39, de 21 de fevereiro de 2019." _

rificar a autenticidade desta cdpia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o codigo W436KCL.8.

b) A recomendagdo de que no ambito da consolidagdo visando a publicacdo da INC de impurezas, seja revista
a periodicidade de controle lote a lote das impurezas dioxinas totais, podendo ser efetuado por uma forma de
amostragem que garanta a manutengdo de sua representatividade, dada a pouca viabilidade e auséncia de
justificativa técnica de tal procedimento (a produgdo de produtos técnicos de 2,4-D pode ultrapassar o
numero de 400 lotes/bateladas por ano). Neste sentido, importante ter em mente que o limite de 10 ppb para
as dioxinas ndo é toxicoldgico, isto é, ndo se trata de um valor acima do qual poderdo haver efeitos adversos a
salde, e abaixo os efeitos ndo seriam esperados, como ocorre por ex. com IDA, DRfA e demais pardmetros de
referéncia toxicoldgica. Limites de contaminantes de relevancia toxicoldgica sdo geralmente estabelecidos
com base no principio da ALARA ("as low as reasonably achievable"), adotando-se o menor valor possivel que
as tecnologias de sintese e/ou purificagdo do produto permitem quantificar.

c) A recomendagdo de que as empresas devem manter disponiveis para fiscalizagdo dos érgdos competentes
as informacgdes sobre validagdo integral das metodologias analiticas utilizadas no controle de impurezas dos
produtos técnicos a base de 2,4-D comercializados no Brasil.

— d) A recomenda¢do de, ao realizar o registro ou a inclusio de novos fabricantes nos processos de
manufatura/5-batch de 2,4-D técnico de cada fabricante ou importador em produto registrado no Brasil,
devem ser verificados com ateng¢do particular os materiais de partida empregados na rota sintética e seus
respectivos graus de purezas, dada sua relevancia na formacdo de PCDDs/PCDFs/PCBs.

3.2 Conclusdes sobre a avaliagao de risco ocupacional e de residentes e de transeuntes

O PTR n2 07/2015 concluiu pela necessidade de realizagdo das avaliagdes da exposi¢do e de risco ocupacional
ao 2,4-D, para verificar a necessidade de alteragdes nas formulagdes, dose, métodos de aplicacdo ou culturas
autorizadas para este ingrediente ativo.

Em relagdo a essa recomendacdo, foram recebidas contribuicdes da sociedade argumentando que essas
avaliagdes deveriam ser realizadas de forma transparente e disponibilizadas para consulta publica. No
entanto, é importante esclarecer que durante a reavaliagdo avalia-se o panorama de risco do ingrediente
ativo, considerando as condicGes mais criticas. Se for verificado que nio ha condi¢cdo de uso com risco
aceitavel para determinado ingrediente ativo, ja devem ser tomadas medidas gerais no sentido de mitigar o
risco. Entretanto, a avaliacdo de risco especifica para cada produto é feita pelas autoridades regulatérias de
forma individualizada durante o seu registro ou pds-registro e ndo durante a reavaliagdo de ingredientes
ativos.

Destaca-se que os resultados aqui apresentados e que embasaram as recomendag¢des e as medidas
resultantes dessa reavaliagdo referem-se exclusivamente aos produtos registrados até entdo no Brasil, de
modo que se posteriormente forem registrados produtos com taxas de aplicagcdo ou outros dados relevantes
diferentes, os riscos devem ser avaliados.

Adicionalmente, para que as recomenda¢les de EPl a partir das avaliacbes de risco possam ser
implementadas, sem a necessidade de recomendag3o de todos os EPI, como atualmente é feito, é importante
gue as normas e guias especificos sejam implementados pela Anvisa e que sejam realizadas discusses sobre
a qualidade e adequabilidade dos EPI utilizados no Brasil e a adesdo ao uso deles pelos operadores e
trabalhadores de reentrada, envolvendo todos os 6rgdos envolvidos no assunto (Mapa, Ministério do
Trabalho). Por exemplo, ainda ndo ha defini¢do do que seria a vestimenta simples de trabalho de operadores
no Brasil, o que é imprescindivel; pois, para os modelos americano e europeu, a vestimenta simples de
trabalho corresponde a calga comprida e camisa de mangas compridas (ou macacdo), sapatos e meias, sendo
gue o modelo europeu especifica que as vestimentas usadas nos estudos que deram origem aos dados eram

feitas de algodao (> 300 g/cmz) ou algodao/pollester (> 200 g/cm ) geralmente lavadas duas vezes em agua
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da exposicdo potencial. J& para o trabalhador, os modelos ndo consideram o uso de roupa espe
trabalho, mas exigem mangas e calgas compridas.

Além disso, sabe-se que a adesdo de EPI no Brasil € muito baixa. Apenas a titulo de exemplificagdo )
entrevistas realizadas na mesorregido do Norte Central do Parana sobre informaces basicas para a utilizacio -
segura de agrotoxicos, 44% dos agricultores informaram n3o utilizar luvas (Zorzetti et al., 2014). Portanto, ndo
é suficiente apenas a indicagdo de EPI, sendo necessaria adogdo de medidas que incentivem o seu uso como a
correta comunicagdo do risco e treinamentos no campo.

3.2.1 Risco de Operadores

Ap6s a consulta publica, foi realizada a avaliagdo do risco ocupacional para operadores dos produtos a base do
ingrediente ativo 2,4-D conforme modelo americano da USEPA para se verificar o panorama do risco desse
ingrediente ativo, resultando no Parecer de Avaliagdo do Risco Ocupacional do 2,4-D, de 18/05/2017 (Anexo 4
- SEl n? 0257886). Nesse parecer, foi determinado o Nivel Aceitdvel de Exposi¢do Ocupacional (Acceptable
Operator Exposure Level- AOEL) para o 2,4-D, de 0,01 mg/kg/dia, com base no NOAEL de 1,0 mg/kg/dia
definido no PTR n2 07/2015 e no fator de seguranca padrdo de 100 vezes.

No entanto, o parecer ressaltou a existéncia de varias limitacdes para a avaliagdo do risco ocupacional
realizada, como a questdo da confiabilidade dos dados de exposicdo e a disponibilidade de informac&es sobre
a real situagdo do trabalho de campo no Brasil, informando que essa avaliacdo poderia ser revisada e alterada
conforme surgissem novas e relevantes informacdes.

Com base nessas limita¢cdes, especialmente da auséncia de um modelo especifico de avaliagdo de risco para
os cendrios brasileiros, optou-se por realizar também a avaliagdo de risco ocupacional para os operadores de
2,4-D com base no modelo europeu adotado pela EFSA, de forma que os resultados dos dois modelos
pudessem ser comparados. Essa avaliagdo resultou no PTR n2 29, de 07/03/2018 {Anexo 5 - SEI n2 0257892),
gue apresentou descricdo das bases tedricas dos modelos americano e europeu de avaliacdo do risco
ocupacional para operadores e os resultados fornecidos em cada avaliacdo.

A partir dessas andlises, foi verificado que os modelos americano e europeu forneceram resultados
conflitantes para alguns cendrios, especialmente para a aplicagdo costal. A fim de avaliar essas divergéncias e
alcangar uma conclusdo robusta sobre o panorama da avaliagdo de risco dos produtos a base de 2,4-D, a
Anvisa participou de reunido com o Consdrcio Internacional para Desenvolvimento e Avaliagdo de EPIs para
Trabalhadores Agricolas (International Consortium for the Development and Evaluation of PPE for Pesticide
Operators and Re-entry Workers), na qual discutiu essas diferencas de resultados entre o modelo americano e
europeu e verificou qual deles é mais apropriado para a realidade brasileira.

Com base nas discusstes realizadas com o Consdrcio, em algumas recomendacdes ja constantes no PTR n2
29/2018 e na revisdo de alguns parametros de avaliagdo, como as areas tratadas, foi revisada a avaliagido do
risco ocupacional para operadores dos produtos a base do ingrediente ativo 2,4-D, resultando no PTR n2 33,
de 16/05/2018. Posteriormente, foi verificada a necessidade de revisdo de algumas andlises desse parecer,
resultando na elaboragdo da versdo 02 do PTR n2 33, de 19/10/2018, que substitui a anterior (Anexo 6 - SEl n2
0383480).

O PTR n2 33/2018-v.2 concluiu que, para a aplicagdo costal de herbicidas, caso do 2,4-D, o modelo americano
ndo é adequado, pois os estudos que serviram de base para esse modelo foram feitos com aplicacdo dos
produtos direcionada para cima, o que diverge da pratica de aplicagdo de herbicidas. Assim, no PTR n2
33/2018-v.2, foi utilizado apenas o modelo europeu para identificacdo das medidas de mitigacdo de risco
necessarias na aplicacdo costal de produtos a base de 2,4-D.

Foi verificado que esse cendrio ndo oferece risco apenas quando utilizado macacdo hidrorepelente e luvas
para a maioria das culturas — café, cana-de-actcar, milho, soja e pastagem. Para as culturas de arroz, trigo e
cevada, a avaliagdo de risco apontou a necessidade de utilizagdo apenas da vestimenta simples nas maiores
doses atualmente recomendadas em bula.

Vale ressaltar que durante o processo de reavalia¢do, a Forca Tarefa propds a redugdo da taxa de aplicacdo
costal de 2,4-D em pastagem para 2,01 kg/ha. No entanto, foi verificado que a dose de 2,01 kg/ha proposta
pela FT ndo reduz o risco da aplicagdo costal para operadores, pois a porcentagem do AOEL cai de 135,39%

\al deste documento é eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 &s 12:38:40, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019. E . ]
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Esses resultados sdo relevantes porque a aplicacdo costal é uma modalidade de aplicagdo amd' muito,

utilizada no Brasil e que pode oferecer risco a operadores caso n3o haja adog¢do de medidas de mmgagao
Segundo dados recentes do Prohuma (2018), a aplicagdo costal de agrotoxicos em café no Brasil representa_' '
35% da drea total pulverizada dessa cultura no pais, sendo essa porcentagem ainda mais expressiva em alguns

estados como Parana (46%), Espirito Santo (74%), chegando a 100% em Ronddnia. Logo, ressalta-se a
imprescindibilidade de utilizagdo de macac3o hidrorrepelente e luvas na aplicacdo costal nessas culturas para
que os operadores ndo estejam expostos aos riscos observados no modelo de avaliacdo de risco utilizado.

Ja a aplicagdo costal de agrotéxicos em cana no Brasil representa apenas 5% da &rea total pulverizada dessa
cultura, no entanto essa porcentagem é mais expressiva em alguns estados, principalmente do Nordeste do
pais, como Alagoas (57%), Pernambuco (56%), Paraiba (35%), Bahia (26%) e também no Espirito Santo (16%).

O estudo do Prohuma ndo englobou a cultura de pastagem, n3o sendo possivel estimar a representatividade
da aplicagdo costal de agrotdxicos nessa cultura.

Para o cendrio de aplicagio mecanizada tratorizada, observou-se que a avaliagdo do risco de operadores
realizada para o 2,4-D pelo modelo americano resultou em maior volume de resultados distintos, o que
dificulta a comunicagdo do risco para os usuarios. A comunicagio pelo modelo europeu é mais facil e precisa,
contudo esse modelo apenas pode ser utilizado para avaliacdo de risco de herbicidas aplicados com tratores
de cabine fechada. Assim, o modelo americano é o Unico adequado para avaliacdo do risco em aplicacdo
tratorizada com cabine aberta, que é bastante utilizada no Brasil. Com base nessa limitagdo do modelo
europeu para a avaliagdo de herbicidas, optou-se por recomendar apenas as medidas de mitigacdo obtidas a
partir do modelo americano para o cendrio tratorizado em geral, de forma a permitir uma comunicacao de
risco mais simples.

A partir das avaliagbes do risco para operadores para aplicagdo tratorizada (cabine aberta, fechada ou
autopropelido), concluiu-se que ndo hd risco inaceitavel para os cendrios de mistura e abastecimento e de
aplicagdo tratorizada de 2,4-D, desde que utilizadas vestimenta simples e luvas para todas as culturas e desde
que o mesmo individuo ndo realize cumulativamente as atividades de mistura, abastecimento e aplicacdo. Por
iss0, essa exigéncia deve ser especificada nas bulas.

O cenario de aplicacdo aérea dos produtos a base de 2,4-D nfo mostrou risco ocupacional se utilizados os
respectivos EPI para mistura e abastecimento (vestimenta simples e luvas; mais mascara do tipo M1 para
cultura de cana-de-agUcar) e aplicagdo (vestimenta simples, e luvas apenas para atividades fora do avido).

No entanto, esse parecer apontou que as avaliagdes do risco apresentadas, mesmo apds a atualizagdo, ainda
possuem algumas limitagGes e incertezas que precisam ser consideradas para uma recomendagdo de EP] e de
medidas técnicas mais individualizada para os produtos formulados registrado & base de 2,4-D. Para isso, a
avaliagdo do risco deve ser realizada para cada produto formulado e nio em conjunto. Entretanto, optou-se
por essa abordagem na reavaliagdo do 2,4-D para entender o panorama geral da realidade dos produtos
formulados a base desse ingrediente ativo utilizados no campo e assegurar que medidas de mitigacdo de risco
ja sejam adotadas para garantir a prote¢io da salde da populagdo, sem ter que aguardar a realizac3o de
estudos especificos (exemplo: absor¢do dérmica) para cada um dos produtos registrados, o que deve ser
realizado assim que houver implementagdo de normas e guias especificos de avaliacio de risco na GGTOX.

Apesar disso, o PTR n2 33/2018 — v.2 esclareceu que, a partir dos resultados obtidos, foi constatado que
atualmente as recomendag¢des em bula protegem os operadores dos riscos associados a exposicdo aos
produtos a base de 2,4-D, uma vez que s3o indicados todos os EPI para todos os produtos, ja que a Anvisa
ainda ndo realiza avaliagdo do risco ocupacional. Entretanto, é importante ressaltar que a recomendacgdo de
todos os EPI para todos os agrotdxicos, como atualmente é feito pela Anvisa, n3o comunica o risco de forma
correta e contribui para a baixa adesdo de EPI devido ao desconforto e falta de percepcao de risco por parte
dos operadores. O ideal é a recomendacdo de EPI na bula dos produtos & base de 2,4-D conforme os
resultados da avaliacdo de risco, além da inclusdo de EPI adicionais de acordo com a classificagdo do perigo
(toxicidade aguda oral, dérmica e inalatéria, irritagio e sensibilizacdo dérmica e irritagdo ocular) de cada
produto formulado (Lichtenberg et al, 2015).

A partir das analises realizadas, recomendou-se:

* Adefinicdo do AOEL do 2,4-D em 0,01 mg/kg de peso corpdreo por dia.

* A exclusdo da modalidade de emprego aplica¢do tratorizada com turbina de fluxo de ar das bulas dos
nroditne A haca da 2 AN
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* A manutengdo dos EPI atualmente recomendados nas bulas dos produtos a base de 2,4-D até que seja
determinada pela Anvisa como se dard a indicag¢do de EPI a partir das avaliagBes de risco e de perigo de
cada produto formulado. No entanto, as bulas j& devem informar sobre a restricdo
da realizagdo cumulativa das atividades de mistura, abastecimento e aplicagdo tratorizada de 2,4-D pelo
mesmo individuo.

dos
GGTOX naormas e guias especificos para essa avaliagdo.

3.2.2 Risco de Trabalhadores de Reentrada

Além da avaliagdo do risco dos operadores, foi realizada avaliagdo do panorama do risco dos trabalhadores de
reentrada ao 2,4-D, descrita no PTR n° 34, de 19/06/2018. Posteriormente, foi verificada a necessidade de
revisdo de algumas andlises desse parecer, resultando na elabora¢do da versdo 02 do PTR n2 34, de
19/10/2018, que substitui a anterior (Anexo 7 - SEI n2 0383486).

A avaliagdo de risco do trabalhador de reentrada é realizada para se definir o intervalo de reentrada em cada
cultura apds a aplicagdo do agrotdxico, ou seja, o periodo apds a aplicagdo do produto em que é vedada a
entrada de pessoas na area tratada sem o uso de EPIs. Essa avalia¢do foi realizada conforme modelo europeu
de avaliagdo de risco, que possui a limitagdo de ndo prever o cenario de aplicacdo aérea, que ndo é permitida
na Europa. Portanto, foram avaliados apenas os cenarios de aplicagdo manual costal e tratorizada.

A revisdo desse parecer ressaltou que a avaliagdo de risco de trabalhadores deve levar em considerag¢do a
plausibilidade de contato desses com as folhas da cultura expostas ao agrotéxico. Assim, para herbicidas ndo
ha relevancia de contato do agrotéxico com a cultura quando as boas praticas agricolas sdo seguidas, pois ndo
se aplica o produto nas folhas e sim com jato dirigido as ervas daninhas.

Entretanto, a avaliacdo de risco em culturas que o herbicida é utilizado para dessecacdo e em culturas
geneticamente modificadas resistentes ao herbicida é necessaria, pois, nesse caso, o produto é aplicado
diretamente nas folhas da cultura, as quais o trabalhador de reentrada pode se expor. Diante disso, foi
realizada avaliacdo de risco de trabalhadores de reentrada para as culturas de soja e milho, que possuem
varia¢des transgénicas, além da pastagem, ndo sendo necessario realizar a avaliacdo de risco para as demais
culturas com uso permitido de 2,4-D: arroz, aveia, café, cana-de-aglcar, cevada, trigo e sorgo. A avaliagdo de
risco também nao foi feita para aplicagdo em cultura de eucalipto, pois é um tipo especifico de aplicacdo ndo
abrangido pelos modelos utilizados neste parecer.

Nao foi verificado risco inaceitdvel na reentrada imediata de trabalhadores para a realizacdo de atividades
com duragdo de 2h utilizando-se vestimenta simples para as culturas de milho e soja apds aplicacido costal ou
tratorizada. Para a pastagem, verificou-se a necessidade de se determinar um intervalo de reentrada
especifico de 5 dias para atividades de 2h de duracio.

Para a realizacdo de atividades com durag¢do de 8h, foi necessdrio estabelecer intervalo de reentrada
especifico de 18 dias utilizando-se vestimenta simples para as culturas de milho e soja apés aplicacdo costal
ou tratorizada. E importante ressaltar que para milho e soja os intervalos de seguranca atualmente definidos
na Monografia do 2,4-D sdo de 70 e 56 dias, respectivamente. Logo, ndo se espera a realizacdo de atividades
com duragdo superior a 2h até a colheita, de forma que o prazo de 18 dias para a reentrada por 8 horas na
area é compativel com as praticas agricolas.

Para a pastagem, verificou-se a necessidade de se determinar um intervalo de reentrada de 23 dias para
atividades de 8h de duracdo. Vale ressaltar que durante o processo de reavaliacdo a Forca Tarefa propds a
reducdo da taxa de aplicagdo costal de 2,4-D em pastagem para 2,01 kg/ha. No entanto, foi verificado que a
dose de 2,01 kg/ha proposta pela FT ndo reduz o risco da aplicacdo costal para trabalhadores, pois reduz o
intervalo de reentrada de 23 dias para 20 dias para atividades com 8h de durac¢do e de 5 dias para 2 dias para
as atividades com 2h de duragdo.

O parecer detalhou as limitacdes das andlises realizadas e mencionou que, considerando-se que atualmente
nas bulas dos produtos sdo indicados intervalos de reentrada de 24h para todas as culturas e que a entrada
anterior a 24h deve ser feita com a utilizagdo de todos os EPI recomendados para a aplicacdo do produto, é
necessario adotar os intervalos de reentrada indicadas a partir dos resultados da avaliacio de risco nara as
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culturas de soja, milho e pastagem em todas as bulas dos produtos ja registrados até que seja realizada a
avaliagdo de risco para cada produto.

A partir das anélises realizadas, recomendou-se:

A inclus3o dos intervalos de reentrada na Monografia e nas bulas dos produtos a base de 2,4- D com
formulagdo liquida e sélida, conforme quadro-resumo a seguir.

Intervalos de reentrada indicados apds a aplica¢do de produtos a base de 2,4-D
Aplicagdo costal ou tratorizada

Culturas | Tempo da Atividade | Medidas necessarias | Intervalo de reentrada
2h Vestimenta simples -
Milho e Soja - : J -
8h Vestimenta simples 18 dias
2h Vestimenta simples 5 dias
Pastagem - " -
8h Vestimenta simples 23 dias

e Realizacdo da avaliacdo de risco de cada produto a base de 2,4-D, quando forem implementados pela
GGTOX normas e guias especificos para essa avaliagao.

e Revisdo das bulas dos produtos com indicacdo do nimero e dos intervalos de aplicagdo.

e Correcdo da informacdo na Monografia do 2,4-D sobre o intervalo de seguranga da soja geneticamente
modificada.

3.2.3 Risco de Transeuntes e Residentes

Apbs a elaboragdo do Parecer 05/2018, decidiu-se pela realizagdo, além da avaliagdo de operadores e
trabalhadores de reentrada, da avaliagdo do panorama de risco de transeuntes e residentes ao 2,4-D
conforme o modelo europeu, mesmo ndoc havendo ainda previsdo desse tipo de avaliagdo na proposta de RDC
da GGTOX submetida & consulta publica e nem informac&es relativas a esse tipo de risco na Monografia do
ingrediente ativo ou na bula dos produtos formulados.

Entendem-se por transeuntes as pessoas que se localizam nas proximidades ou dentro da drea que esta sendo
tratada ou que foi recentemente tratada com o agrotdxico, com exposi¢do por curto periodo de tempo
(aguda) e para os quais nd3o se espera nenhuma ag¢do de protegdo (presenga casual e ndo relacionada a
atividades relacionadas a agrotoxicos). Residentes sdo as pessoas que vivem, trabalham, estudam ou realizam
atividades diarias/rotineiras nas proximidades das areas tratadas, com uma exposi¢do mais prolongada e para

. 0s quais ndo se espera henhuma a¢do de protecdo (presenca é casual e ndo relacionada a atividades

relacionadas a agrotoxicos).

A avaliagdo de risco dessa populagdo visa verificar a necessidade de estabelecimento de zonas de seguranga
para a aplicacdo de agrotdxicos (5 ou 10 metros, conforme previsto no modelo europeu) ou de outras
medidas técnicas de mitigagdo de riscos, como por exemplo a exigéncia de utilizagdo de tecnologia de redugdo
de deriva em equipamentos tratorizados.

Assim como a avaliacdo de trabalhadores, ndo foi possivel avaliar o cendrio de aplica¢do aérea, ndo previsto
no modelo europeu. No entanto, ressalta-se que, no Brasil, uma regulamentacdo editada pelo (\Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento proibe a pulverizacdo aérea a menos de 500 metros de povoagdes,
cidades, vilas, bairros e mananciais de dgua para abastecimento da populagdo e a menos de 250 metros de
mananciais de d4gua, moradias isoladas e agrupamentos de animais (MAPA, 2008).

Por outro lado, n3o existe uma regulamentac¢do nacional que estabeleca uma zona de seguranca em torno de
locais sensiveis para a pulverizacdo terrestre, embora ela seja 0 método mais comum de aplicagdo de
agrotéxicos e produza uma considerdvel deriva de agrotéxicos (Human Rights Watch, 2018). Os estados
também tém competéncia sobre agrotoxicos e alguns deles estabelecem zonas de seguranga para a
pulverizacdo terrestre mecanizada, que variam de 50 a 600 metros (Human Rights Watch, 2018).
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Assim, foi realizada avaliagdo do panorama do risco de residentes e transeuntes ao 2,4-D, descrita no P,
Ne 14/2018/SEI/CREAV/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 18/09/2018. Posteriormente, foi verif
necessidade de revisio de algumas andlises desse parecer, resultando na elaboragdo do PAREC
15/2018/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 19/10/2018, que substitui o anterior (Anexo
n2 0340360).

Foi verificado que o risco para transeuntes foi aceitavel em todos os cendrios de aplicagdo costal e tratorizada
de 2,4-D.

Para residentes, foi verificado risco inaceitdvel nas culturas de café, cana-de-acucar, milho, soja e pastagem
ap6s aplicagdo costal, sendo possivel mitigar o risco com a adogdo de uma zona de seguranca minima de 10
metros para a maioria das culturas, exceto café, quando a entrada na drea tratada ndo é incluida nos calculos.
Para a aplicacdo costal em café o risco para residentes permanece inaceitadvel mesmo com a adogdo dessas
medidas de mitigacdo, sendo necessério também reduzir a taxa de aplicacdo (1,7 kg/hectare) nessa cultura
para obter-se risco aceitdvel.

Para residentes (criangas), a aplicacdo tratorizada nas culturas de trigo, café, cana-de-aglcar, milho, soja e
pastagem sé apresentou risco aceitavel com a adogdo de medidas de seguranga: estabelecimento de zona de
seguranga minima de 10 m e/ou do uso de tecnologia de redugdo de deriva.

O parecer detalhou as limita¢des das analises realizadas e a partir dos resultados obtidos recomendou:
e Incluir na Monografia e na bula dos produtos & base de 2,4-D a necessidade de adog¢do de zona de
seguranca minima de 10 metros para aplicagdo costal e tratorizada.

e Incluir na Monografia e na bula dos produtos a base de 2,4-D a necessidade de utilizagdo de
equipamento tratorizado com tecnologia de redugdo de deriva (de 50%) para as culturas de café e cana-
de-agucar.

9/2019 e o codigo WA3BKCLS.

TR
o
<)
I3
o
o
o
=
(]
<4
@
>
Q2
Q
o
-
o~
Q
o
@
@
o
[=4
K
3
k<)
I}
o]
[2}
w
o
)
2
S
@
(=)
®
€
£
L
c
<]
o
=)
A
]
X
&
-
o
©
)
-
o
I
I
=)
-
=
rel
5V
£

e Realizar a avaliacdo de risco de cada produto a base de 2,4-D, quando forem implementados pela
GGTOX normas e guias especificos para essa avaliacao.

e Incluir em bula medidas que dificultem a entrada em &rea tratada de transeuntes e residentes.

e Incluir na Monografia a proibiciio da recomendagdo de taxas de aplicagdo superiores a 1,7 kg/ha para a
aplica¢do costal na cultura de café.

3.2.4 Resultados de estudos internacionais de biomonitoramento de agricultores

Adicionalmente as avaliagdes de risco realizadas, foram encontrados artigos na literatura que utilizaram uma
ferramenta relativamente recente no campo da avaliagdo do risco a saude para interpretar a significincia dos
resultados de biomonitoramento (em urina) existentes para o 2,4-D na populagdo americana e canadense em
geral e na populagdo de agricultores desses dois paises, verificando-se a margem de seguranga e a prioridade
de se adotar medidas de gerenciamento de riscos para a substancia (necessidade de redu¢do da exposigdo, de
avaliacdo de alternativas, etc.) (AYLWARD, HAYS, 2008; AYLWARD, et al., 2010; AYLWARD, HAYS, 2015).

Trata-se dos Equivalentes de Biomonitoramento (Biomonitoring Equivalent - BE), que correspondem as doses
de referéncia estabelecidas para a substancia, com base em seus efeitos agudos e crénicos a salde, as quais
s30 transformadas para serem equivalentes em unidades com os resultados mensurados no
biomonitoramento (LAKIND et al, 2008). Para o célculo do BE do 2,4-D foram utilizados os valores de
referéncia estabelecidos para o 2,4-D pela USEPA em 2004 (AYLWARD, HAYS, 2008) e em 2012 (AYLWARD,
HAYS, 2015 — apenas para a populagio em geral), ajustados pelas taxas didrias do fluxo urinario e de excre¢do
de creatinina, para obten¢do de um valor comparavel aos dados de biomonitoramento. Ressalta-se que os BE
ndo visam & avaliacdo de dados individuais nem a objetivos diagndsticos, mas sim a auxiliar na avaliacdo de
dados de biomonitoramento de populacdes (com extensas faixas de variacdo) e no estabelecimento de
recomendacdes para a substancia.

Os resultados mostraram que, em geral, os aplicadores de 2,4-D americanos e canadenses estdo expostos a
concentracdes abaixo do equivalente de biomonitoramento ocupacional, embora tenham sido observados
resultados individuais préximos a esse valor (AYLWARD et al, 2010). Esses resultados foram enquadrados na
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- Aylward e colaboradores (2010) também citam outros estudos que avaliaram diferentes métodos de épl*lc‘a;g
de 2,4-D e, apesar de mostrarem que a aplicagdio costal esta associada a niveis mais altos de 2,4-

que a aplicacdo tratorizada ou aérea, esses resultados também foram enquadrados na categoria desbajx
prioridade. T

Varios fatores tém sido associados a variacdo dos niveis urindrios de 2,4-D em aplicadores. Alexander e

colaboradores (2007) avaliaram o biomonitoramento da exposi¢do ao 2,4-D em familias rurais americanas e
observaram associacdo positiva entre as concentragdes urinarias de 2,4-D dos aplicadores e o tamanho da
area tratada, o contato dérmico observado e a necessidade de reparo do equipamento durante a aplicagao.
Por outro lado, 0 uso de luvas durante a mistura, o abastecimento e a aplicagdo reduziu a exposicdo
dramaticamente (mais de 7 vezes). Esses autores concluiram que trés covaridveis — uso de luvas, area tratada
e reparo de equipamentos — s3o consistentemente preditivas da exposicdo ao 2,4-D e enfatizaram a
necessidade de se considerar nas estimativas de exposicdo ndo apenas o uso da substancia quimica, mas
também o tipo de formulagao.

Arbuckle e colaboradores (2002), que realizaram o biomonitoramento de aplicadores de 2,4-D canadenses,
também verificaram que o uso de luvas, o nimero de horas de uso e a capacidade do tanque estavam
associados aos niveis urinarios de 2,4-D em aplicadores. Adicionalmente, esses autores consideraram as
seguintes varidveis como preditivas dos niveis de 2,4-D na urina: produto formulado utilizado, uso de EPI,
equipamento de aplicacdo, pratica de manuseio e pratica de higiene pessoal. Em geral, o uso de EPI reduziu o
nivel de exposicado.

Considerando esses resultados que demonstram a importancia do uso de EPI para redugdo da exposicdo dos
trabalhadores rurais, é relevante mencionar que, apesar de atualmente no Brasil se indicar EPI completos
para aplicacdo de 2,4-D, incluindo macacdo hidrorrepelente, sabe-se que a adesdo de EP! no Brasil é muito
baixa (Zorzetti et al., 2014).

3.2.5 Conclusdes sobre as intoxicacdes exégenas

Adicionalmente as avaliacdes de risco, foram avaliados os dados de intoxicagdes exogenas por 2,4-D
notificadas no Sistema de Informacio de Agravos de Notificagdo (SINAN) entre 2005 e 2016 (até fevereiro de
2016), resultando no PTR n2 26, de 18/10/2017. Esse parecer foi posteriormente substituido pelo PARECER N2
3/2018/SEI/CREAV/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 24/05/2018 (Anexo S - SEI n? 0257912), que
aprofundou de forma mais qualificada a andlise dessas intoxicag¢es.

O Parecer SEI n2 3/2018 descreve que, entre 2007 e 2015, foram registradas 619 notificaces de intoxicacdo
por 2,4-D no SINAN. O nimero de notificagbes se manteve aparentemente estavel entre 2007 e 2010,
seguindo de elevagio moderada até 2015. Foram identificados trés surtos de intoxicagao aguda apds uso de
agrotoxicos contendo 2,4-D, dois deles no mesmo municipio, povoado, data e cultura (arroz), nos anos de
2012 e 2014, representando de 39 a 55% das notificagBes totais desses anos, respectivamente. Muitos dos
casos desses surtos foram decorrentes da mistura de'2,4-D com outros ingredientes ativos.

N3o foi encontrada relagdo entre os estados com maior quantidade de produtos comercializados no seu
territério e a razdo de notificagdes.

Destacou que 16,3% das notificagdes apontaram como circunstancia da exposi¢do o suicidio e 31,2% das
notificacBes relatam apenas a exposi¢do ao produto, sem sintomas de intoxicacdo. Por esse motivo, foram
criadas as duas defini¢des de caso, separando os casos de intoxicagdo acidental/uso habitual/ambiental dos
casos de tentativas de suicidio, pois as medidas de prevencdo e controle para estas circunstancias sdo muito
diferentes. A partir disso, verificou-se que 300 das 619 notificagbes do periodo (48,5%), referiam-se a casos de
intoxicacdo acidental/uso habitual/ambiental de 2,4-D.

Observou-se sazonalidade na distribui¢io dos casos em funcio da precipitagdo acumulada mensal, que pode
ser explicada pelo maior uso desses produtos nos periodos chuvosos. Verificou-se, ainda, que, no geral, os
casos de intoxicacdo por 2,4-D se caracterizam como homens, adultos, pardos, trabalhadores agricolas sem
vinculo empregaticio permanente (autdnomos, sem registro, temporarios ou avulso) com muito baixo nivel de
escolaridade (71% ndo completou o ensino fundamental). A maioria dos casos foi exposto na zona rural,
durante o exercicio do trabalho, nas culturas de arroz/arroz irrigado (relacionada aos surtos citados),
mmrbamann millia A cnin na atiuidada da nnhierizarin nala via recniratéria e em exnosicio aguda. Cerca de

-

eSS,

nal deste documento & eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ALEXANDRE MEES e MATHEUS MAZON FRAGA em 25/10/2019 as 12:38:40, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

erificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site hitps://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal

-externo e informe o processo SCC 00011079/2019 e o codigo WA3BKCLS.



14/05/2619 SEI/ANVISA - 0381253 - Nota Técnica

94% dos casos evoluiram para cura sem sequelas, com 27,6% dos casos necessitando de internagdo hqs |talar
tendo sido registrados quatro ébitos (coeficiente de letalidade = 1,4%).

Segundo Soares e colaboradores (2009), a falta de informagdo sobre o uso correto é um importante fa"c“o‘rﬁde '

risco para intoxicagdes por agrotoxicos, especialmente em paises de alta vulnerabilidade social, como o Brasil,
cuja grande parte da populagdo rural possui baixo nivel educacional e os custos mais significativos das
intoxicacBes por agrotoxicos recai sobre o sistema de satide publica.

Uma forma de mitigacdo desse problema envolve processos gerais de educacdo e qualificagdo. Em alguns
paises, a concessdo de licengas para a aplicacdo de agrotéxicos é um método direto para impedir que
agricultores com qualificacdo inadequada trabalhem com esses produtos. No entanto, essa ndo é uma
exigéncia da legislacdo brasileira, de forma que programas de qualificacdo de produtores rurais podem servir
como uma alternativa eficiente e de baixo custo de implementacdo (SOARES et al, 2009).

Considerando os resultados das intoxica¢des com o ingrediente ativo 2,4-D e os resultados das avaliagGes de
risco, somadas as dificuldades de inspeg¢do e monitoramento do uso de agrotéxicos em um pais de dimensdes
continentais como o Brasil, considera-se necessario que as empresas registrantes de produtos a base de 2,4-D
realizem programas de educagdo continuada e manejo in Joco para qualificacdo de usudrios de produtos a
base desse ingrediente ativo, os quais devem ser direcionados aos pequenos e médios estabelecimentos, que
sdo mais vulneraveis, com o objetivo de prevenir a exposi¢do ocupacional e o uso irregular do produto.

Foi verificado que ja existe a “Iniciativa 2,4-D”, formada por representantes das empresas Dow, Adama e
Nufarm, que atualmente lideram o mercado agricola de produtos a base de 2,4-D, com o objetivo de
promover o uso correto e seguro de 2,4-D, capacitando e conscientizando produtores sobre a importancia da
aplicagdo correta dos produtos, evitando assim a deriva (www.iniciativa24d.com.br}). No entanto, entende-se
gue deve haver ampliagdo desses programas, que devem ser desenvolvidos por todas as empresas
registrantes de produtos formulados (e aquelas que vierem a registrar esses produtos no futuro), e devem
focar na protecdo dos operadores, trabalhadores de reentrada, residentes e transeuntes.

3.2.6 Conclusdes referentes a avaliacdo conjunta dos dados das avaliagcbes de risco, com os dados de
intoxicacdo

Ao avaliar os dados das avaliagbes de risco em conjunto com os dados de intoxicacdo, identificou-se
convergéncia dos resultados para a cultura de pastagem. A proporg¢do de intoxicagdes no Brasil relacionadas a
cultura de pastagem foi considerada significativa - 17% das notificacées com identificacdo da cultura, as quais,
em sua grande maioria (85,7%), ocorreram durante a atividade de pulverizacdo.

Esses dados vdo ao encontro dos dados da avaliagdo de risco em pastagem, que mostrou risco aceitdvel para
operadores para aplicagdo costal apenas com o uso de macacdo hidrorrepelente e luvas (principal
componente do risco relacionado a atividade de aplica¢do). Para a aplicagdo tratorizada em pastagem, o risco
foi aceitdvel para operadores apenas se o mesmo operador ndo realizar as atividades de mistura,
abastecimento e aplicagdo.

Adicionalmente, a avaliagdo de risco de trabalhadores de reentrada resultou na necessidade de
estabelecimento de intervalo de reentrada ap6s as aplicagOes costal e tratorizada de 5 dias para a realizagdo
de atividades de 2h e de 23 dias para realizacdo de atividades de 8h. No entanto, ndo se sabe se esses valores
sdo plausiveis de acordo com a realidade dessa cultura.

Portanto, com base nesses resultados em conjunto, é necessario discutir com o Mapa, durante a reunido da
Comissdo de Reavaliagdo, a plausibilidade desses intervalos de reentrada para a pastagem ou a necessidade
de adocdo de outras alternativas para mitigacdo de riscos da aplicagdo costal e tratorizada de 2,4-D em
pastagem, como reducdo das taxas de aplicagdo recomendadas, ou ainda a proibicdo desses produtos para
essas culturas.

3.2.7 Recomendacdes relativas a avaliagdo do risco ocupacional e intoxicagbes exdogenas

A partir das anélises realizadas, recomendou-se:
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* Implementacdo ou ampliacdo de Programas de Educagdo e Manejo direcionados aos usudrios dgC
produtos a base de 2,4-D atrelados ao monitoramento anual dos resultados das medidas eﬁ(e\ ( :
pelas préprias empresas, conforme especificado no Anexo 16 (SEI n2 0383570). O prazo inicialmente, -
proposto de 60 dias para implementacdo desses programas previsto no parecer 5 foi alterado para 180
dias apds discussdo com a geréncia, dada a necessidade que as empresas registrantes tenham acesso
aos diversos pareceres de reavaliagdo apds a publicagdo da RDC para identificarem as situa¢Bes mais
criticas e proporem programas efetivos.

* Revisdo das bulas de todos os produtos a base de 2,4-D pelas empresas registrantes, no prazo de 180
dias a partir da publicagdo da RDC, conforme especificado no Anexo 17 (SEI n2 0383571).

Ainda, foram definidos diversos outros encaminhamentos, referentes a comunicagdo de outros rgios sobre
algumas conclusdes da reavaliacdo ou discussdo conjunta sobre temas relacionados, os quais estdo
especificados no Anexo 18 (SEI n2 0383572).

3.3 Conclusoes sobre o risco dietético

O PTR n? 07/2015 concluiu que o consumo de 2,4-D por meio dos alimentos parecia ndo representar um risco
a populacdo e recomendou a inclusdo do monitoramento de residuos nas culturas com uso autorizado de 2,4-
D pelo Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA) ao menos temporariamente, de
forma a se confirmar a auséncia de risco a populagdo apds exposicao dietética.

Além disso, o PTR n2 07/2015 tratou resumidamente do monitoramento de 2,4-D na 4gua para consumo
humano, apresentando apenas os resultados de amostras de agua no pais com 2,4-D acima do limite. A partir
dessa analise, concluiu-se que os resultados obtidos para o 2,4-D sugeriam que esse ingrediente ativo ndo
representava um risco para a popula¢do considerando a exposi¢do pela dgua, mas que, para confirmar essa
informacdo, era importante que ele fosse analisado em um maior nimero de amostras de agua e de
localidades do pais, principalmente nas regides onde o uso de 2,4-D é mais expressivo.

Foram recebidas diversas contribuicdes a CP n? 164/2016 questionando a auséncia de monitoramento de
residuos de 2,4-D em alimentos pela Anvisa e a contaminagdo de aguas por 2,4-D, ressaltando a
impossibilidade de se afirmar que esse agrotdxico ndo representa risco a satide da populagdo brasileira.

A partir dessas contribuicdes, foram avaliados detalhadamente os dados de monitoramento de 2,4-D em agua
para consumo humano no Brasil no periodo de 2014 a 2017, para verificar se alguma medida deveria ser
tomada em relacdo a esse aspecto. Essa avaliagdo resultou no PTR n° 27, de 31/10/2017 (Anexo 10 - SEl
n? 0257921), que concluiu que a maioria das amostras analisadas (70%) apresentaram 2,4-D em niveis
inferiores aos limites de detec¢do e quantificagdo dos métodos analiticos empregados, com os 30% restantes
apresentando quantidades detectdveis de 2,4-D.

Nesse periodo, apenas 0,01% das amostras estavam acima do limite permitido para o 2,4-D; ao longo de 10
anos, apenas 0,02% das amostras analisadas (9/42625) apresentaram concentragtes de 2,4-D acima de 30
ug/L, a maioria delas {44,4%) coletada no estado do Parana. No entanto, verificou-se que em diversos estados
o monitoramento de 2,4-D em agua é ainda insuficiente. Os resultados encontrados para o 2,4-D em agua no
Brasil estdo de acordo com o verificado em outros paises, como o Canadd, que verificou frequéncia similar de
deteccdo de 2,4-D em agua para consumo humano.

Além disso, como resultado do PTR n2 07/2015 colocado em CP, desde 2017, residuos de 2,4-D vém sendo
monitorados em alimentos de origem vegetal pelo PARA. Apds a consolidagdo da CP, foi verificada a
necessidade de se estabelecer uma dose de referéncia aguda (DRfA) para o 2,4-D, em complementagdo a
ingestdo diaria aceitavel (IDA) ja existente, de forma a possibilitar a realizacdo da avaliacdo do risco dietético
agudo para esse agrotdxico. Por isso, foi elaborado o PTR n2 31, de 20/03/2018 (Anexo 11 - SEl n2 0257930),
gue definiu uma DRfA de 0,75 mg/kg para 0 2,4-D.

A partir dessas doses de referéncia, foi realizada avaliagdo do risco dietético agudo e cronico do 2,4-D com
os valores de limites méaximos de residuos {LMR) estabelecidos em Monografia e com os dados de
monitoramento de residuos do PARA, constante no PARECER Ne
2/2018/SEI/COARI/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 04/06/2018 (Anexo 12 - SEl n2 0257939).
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/

- Esse parecer demonstrou que ndo ha risco dietético agudo para as culturas agricolas atualmente_{aprd\_(ad§

{(Monografia do 2,4-D), pois as exposi¢cdes estimadas resultaram em percentuais da DRfA iguais ou iﬁ?ériore
0,22%. Para a exposicdo crbnica, observou-se que a exposicdo média nacional ndo extrapol HIA
representando apenas 9,11% desse parametro.

Quando a exposicdo dietética a alimentos foi somada a exposicdo a agua potadvel, considerando a
concentragdo de residuos de 2,4-D na concentragdo do valor maximo permitido (VMP) em 4gua, a exposi¢do
nacional alcangou 19,11% da IDA, o que significa que ndo hd risco dietético crénico ao 2,4-D. Esse
resultado vai ao encontro daqueles observados pelo Comité de Especialistas FAO/OMS sobre Residuos de
Agrotoéxicos - JIMPR (relatados no PTR n2 07/2015) e pela Agéncia americana em sua Ultima reavaliacdo do 2,4-
D (USEPA, 2016), que concluiram pela auséncia de risco dietético para o 2,4-D.

Além disso, o Parecer SEI n? 2/2018 informou que no segundo semestre de 2017 e em fevereiro de 2018,
foram coletadas 564 amostras de alimentos para pesquisa de residuos de 2,4-D: 192 amostras de laranja, 194
amostras de arroz e 178 amostras de abacaxi, sendo detectado 2,4-D em apenas 0,5% das amostras
monitoradas {3 amostras de laranja), nenhuma delas representando risco dietético agudo ou crénico.

Vale ressaltar que o 2,4-D ndo possui uso autorizado em laranja, apesar de ter sido detectado nesse ultimo
monitoramento do PARA, além daquele realizado em 2012 (uma amostra de laranja das 157 avaliadas - PTR n2
07/2018). Da mesma forma, durante a andlise de intoxicacBes por 2,4-D foram relatados casos relacionados
a0 uso em laranja, portanto, irregular.

Conforme citado anteriormente no item relativo ao risco ocupacional, foram identificados artigos na literatura
que visaram interpretar a significancia dos resultados de biomonitoramento (em urina) existentes para 0 2,4-D
na populagdo americana e canadense em geral considerando a abordagem da avaliagdo do risco a saude
humana, com base nos equivalentes de biomonitoramento. Os resultados desses artigos mostraram que para
a populagido americana e canadense em geral, tanto adultos como criangas, os niveis de exposi¢do ao 2,4-D
s3o muito inferiores aos equivalentes de biomonitoramento (mesmo considerando as diferengas de doses de
referéncia estabelecidas para o 2,4-D pela USEPA e pela Anvisa, que foi mais conservadora), havendo,
portanto, ampla margem de seguranca. Isso significa que, para a populacdo em geral, o risco atribuivel a
exposicdo ao 2,4-D é insignificante, o que faz com que ele seja considerado de baixa prioridade para o
gerenciamento de riscos nesses paises, ndo sendo necessario estabelecer medidas de mitigacdo de riscos.
Esses resultados vio ao encontro daqueles da avaliacdo do risco pelo consumo de dgua e alimentos pelas
agéncias americana e canadense, que concluiram pela auséncia de risco a populagdo em geral.

N3o foram encontrados dados de biomonitoramento de 2,4-D no Brasil, mas os dados brasileiros de avaliagdo
do risco dietético também indicam auséncia de risco a populagdo em geral pelo consumo de agua e
alimentos.

3.3.1 Recomendacdes sobre o risco dietético
Com base em todas as analises realizadas, ficou definido que:

a) Serd incluida na Monografia do 2,4-D a DRfA do 2,4-D com o valor de 0,75 mg/kg de peso corpéreo/dia.

b) Sera enviado Oficio ao Ministério da Saude recomendando o monitoramento no ambito do Vigiagua da
presenca de residuos de 2,4-D em dgua nos locais com dados ainda insuficientes.

c) Deverd ser incluida nos programas de treinamento a serem realizados pelas empresas a conscientiza¢do dos
usudrios sobre os problemas associados ao uso irregular de 2,4-D, especialmente em cultura de laranja.

3.4 Conclusdes sobre Residuos

Apbs a CP n2 164/2016 verificou-se que ndo hd uma definigdo de residuos na monografia do 2,4-D
(Monografia D27) e n3o ha distingdo das culturas geneticamente modificadas resistentes ao 2,4-D daquelas
n3o modificadas (n3o resistentes ao 2,4-D) para o estabelecimento dos Limites Maximos de Residuos (LMR).
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. "“" - L
- sobre as definicdes de residuos para o ingrediente ativo 2,4-D atualmente empregadas por orgahismo . A,

regulatérios internacionais com o objetivo de subsidiar a defini¢cdo de residuos a ser adotada pela Anvisa.

O PTR n2 20/2017 concluiu por diversas sugestdes para avaliagdo gerencial, que se manifestou pela Nota

Técnica SEI GEMAR n2 17/2018.

Entre os motivos para a reavaliagdo do 2,4-D estabelecida em 2006 estava a necessidade de adequagdo dos
estudos de residuos devido & auséncia total ou parcial para algumas culturas e a impossibilidade de
estabelecer correlacdo entre as indicagbes agrondmicas e os estudos de residuos aportados. No entanto, ndo
foi observado risco dietético ao 2,4-D quando considerados os LMR atualmente indicados na Monografia,
conforme conclusdes do Parecer SEl n2 2/2018 ja citado. Portanto, andlises de residuos de 2,4-D n3o foram
realizadas durante a reavalia¢do.

Mesmo assim, no Parecer SEI n2 5/2018 foi apresentado breve resumo da comparagao entre LMR das culturas
com uso de 2,4-D autorizado no Brasil e os LMR para essas culturas nos Estados Unidos e no Codex, conforme
relatério recente de 2016 da USEPA, tendo-se observado algumas diferengas. No entanto, conforme Nota
Técnica SEI GEMAR n2 17/2018, é importante esclarecer que as diferengas entre os LMRs estabelecidos por
diversos organismos s3o plausiveis, considerando que o LMR é um parametro agrondmico, estabelecido
legalmente pela Anvisa durante o registro do agrotéxico, em fung¢do da cultura agricola e das instrucdes de
uso contempladas na bula, como por exemplo, concentragdo aplicada durante o ciclo da cultura, nimero de
aplicacBes e Intervalo de Seguranc¢a adotado, portanto estd relacionada a realidade agricola de cada pais. O
LMR esta diretamente relacionado com a Boa Pratica Agricola {BPA) utilizada no tratamento fitossanitario e
constitui um dos componentes para o calculo da exposicdo e avaliagdo do risco dietético, que antecede o
registro de um agrotoxico ou a autorizacdo de inclusdo de novas culturas no seu registro.

N3o obstante, o estabelecimento do LMR deve ser precedido da avaliacdo do risco dietético e, conforme
apresentado no Parecer n? 02/2018, ndo foi observado risco dietético inaceitdvel para os LMRs atualmente
indicados na monografia, de modo que a GGTOX concluiu pela ndo necessidade de revisdo dos LMR do 2,4-D.

Em relacido a recomendacio da realizagdo de analises de residuos independentes para as culturas
geneticamente modificadas e ndo geneticamente modificadas, incluindo-se na monografia o maior LMR
encontrado entre os estudos com culturas geneticamente modificadas e ndo geneticamente modificadas, a
Nota Técnica SE! GEMAR n? 17/2018 descreveu que ndo foram encontrados residuos de 2,4-D nas culturas
geneticamente modificadas de milho e soja, de forma que os LMR constantes na Monografia foram
estabelecidos a partir dos estudos em culturas convencionais.

Em relacdio & recomendagdo de avaliagdo da pertinéncia de inclusdo na defini¢do de residuo de 2,4-D para
avaliagdo do risco de milho e soja, o 2,4-DCP e seus conjugados, dada a existéncia de culturas geneticamente
modificadas do tipo aad j& aprovadas no Brasil, a Nota Técnica SEI GEMAR n2 17/2018 descreveu que foram
apresentados na Anvisa estudos independentes para as culturas geneticamente modificadas, mas ndo houve
pesquisa do metabdlito 2,4-DCP nesses estudos. Dessa forma, a GEMAR e a GGTOX decidiram que irdo
investigar melhor a relevancia e a viabilidade de inclusdo de 2,4-DCP na definigdo de residuos para a avaliagdo
de risco dietético.

Assim, tendo em vista a necessidade de serem conduzidos estudos supervisionados de campo de milho e soja
com modificacdo genética do tipo aad com a pesquisa do metabdlito 2,4-DCP, a GGTOX propds por incluir
na monografia do 2,4-D essa exigéncia para os estudos futuros a serem realizados nessas culturas.

3.4.1 Recomendacodes sobre residuos

Com base em todas as analises realizadas, ficou definido que:

Serd incluida na Monografia do 2,4-D:

a) A defini¢do de residuo de 2,4-D para conformidade do LMR e para avaliagdo do risco dietético de culturas
convencionais e de culturas geneticamente modificadas como a soma de 2,4-D, seus sais, ésteres e
conjugados, expressos como 2,4D.

/:
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b) A necessidade de que os estudos de residuos para as culturas de milho e soja geneticamente modificadas
do tipo aad a serem protocolados na Anvisa incluam a pesquisa do metabdlito 2,4-DCP.

Ainda, a GEMAR e GGTOX concluiram que, havendo autorizacdo de culturas geneticamente resistentes ao 2,4-
D com modificagBes genéticas diferentes de aad, serdo avaliados estudos de metabolismo em plantas para
verificar os metabdlitos relevantes para inclusdo na defini¢do de residuos.

4, Conclusdes dos aspectos a saude do 2,4-D

Adicionalmente as analises descritas no presente parecer, foram avaliadas as novas evidéncias $obre os
possiveis efeitos tireoidianos e carcinogénicos do 2,4-D publicadas desde a CP n2 164/2016, conforme havia
sido sugerido no parecer submetido a consulta publica. Essa andlise resultou no PTR n? 28, de 20/12/2017
(Anexo 14 - SEI n2 0257944), em que foram mantidas as conclusdes anteriores (do PTR n2 07/2015) de que
ainda ndo ha evidéncias suficientes de observacdes na espécie humana ou de estudos em animais de
experimentacdo de que o 2,4-D é carcinogénico ou de que o 2,4-D provoque disttirbios hormonais, de acordo
com procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade cientifica.

A partir de todas essas andlises, mantém-se as conclusdes submetidas & CP n2 164/2016 de que o 2,4-D n3o
se enquadra nas caracteristicas proibitivas de registro de agrotéxicos no Brasil (§6 itens “c”, “d” e “e” do art. 32
da Lei 7.802, de 11 de julho de 1989), ou seja, ele ndo revela caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou
mutagénicas nem provoca distarbios hormonais ou danos ao aparelho reprodutor relevantes para seres
humanos, conforme resultados de estudos cientificos disponiveis até o momento.

As andlises realizadas ap6s a CP e os resultados de extensas reavaliagdes recentes e robustas realizadas pelas
demais autoridades internacionais mostram que o 2,4-D é um ingrediente ativo amplamente estudado e
seguro. No entanto, com base em todas as demais andlises realizadas com o 2,4-D, recomendam-se diversas
medidas relativas a essa reavaliagdo, inclusive o estabelecimento de medidas de mitigacdo de riscos para a
manutencdo desse ingrediente ativo no Brasil, conforme descrito ao longo deste parecer.

Ressalta-se que no PTR n2 07/2015 havia sido recomendado que, apds a finalizacdo da consolidacio das
contribuicdes a CP n2 164/2016, fosse realizado painel de especialistas, pratica adotada em algumas
reavaliagbes toxicolégicas de agrotdxicos conduzidas pela Anvisa. De fato, esse tipo de instrucdo
complementar vem sendo realizada em alguns processos de reavaliacdo de agrotéxicos, de acordo com a
pertinéncia da realizacdo de aprofundamento das discussdes sobre o perigo ou o risco que o ingrediente ativo
representa a saude. No entanto, dadas as andlises realizadas apds a CP, que mantiveram o entendimento do
PTR n2 07/2015 e foram ao encontro do concluido por agéncias reguladoras de agrotéxicos de varios paises,
entendeu-se que ndo era necessdria a realizagdo de painel de reavaliagio do 2,4-D, ressaltando-se que foi
realizada reunido com o Consércio Internacional de EPI para discuss3o de questdes relativas & avaliagio de
risco ocupacional para operadores de produtos a base desse ingrediente ativo.

1ll. CONCLUSOES E ENCAMINHAMENTOS

Com base em todo o exposto, sugere-se a manuteng¢do do ingrediente ativo de agrotéxico 2,4-D, com adoco
de medidas de mitigacdo de riscos & salde e necessidade de alteragdes no registro (alteracdes na
Monografia), conforme previsto nos incisos Il e lll do artigo n? 27 da RDC n? 221/2018.

Com base nessas conclusdes, no Anexo 19 (SEI n? 0383587) é apresentada minuta da proposta de RDC de
conclusdo dessa reavaliagdo, com inclusdo das recomendagBes discutidas ao longo deste parecer que
sdo cabiveis na RDC (Anexo 15 - SEI n2 0383567).

Os detalhamentos de algumas determinagBes previstas na RDC, os quais devem ser seguidos pelas
empresas registrantes, constam no Anexo 16 (SEI n® 0383570 - programas de educagdo e manejo) e Anexo
17 (SElI n2 0383572 - alteragdes em bula).

Os demais encaminhamentos relevantes a serem realizados pela Anvisa est3o detalhados no Anexo 18 (SEI n®
N202K79)\
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- Apds a realizagdo da reunido com o Mapa e Ibama, serd concluido o Relatdrio de Anélise de Contribuicdes
(RAC) da Consulta Publica n? 164/2016, no qual constara a proposta final de RDC a ser apresentada a diretoria
relatora. S
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V. ANEXOS

Anexo 1 - Monoerafia do 2.4-D na Anvisa (D27) atualmente vigente.
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Anexo 2 - PTR n° 23, de 27/09/2017, que apresentou discussdo sobre os resultados de monltoramento
dioxinas em produtos a base de 2,4-D no Brasil, sobre a necessidade de definicdo de dioxinas tot' is ‘e~
alteracao da Monografia do 2,4-D na Anvisa e da INC n2 02/2008.

Anexo 3 - Nota Técnica n? 14/2018/SEI/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 14/09/2018, que concluiu'sobre as
impurezas a serem controladas nos produtos técnicos a base de 2,4-D, no ambito de sua reavaliacdo”
toxicoldgica.

Anexo 4 - Parecer de Avaliacdo do Risco Ocupacional do 2,4-D, de 18/05/2017, que realizou a avaliagdo do
risco ocupacional para operadores dos produtos a base do ingrediente ativo 2,4-D conforme modelo
americano da Agéncia de Prote¢do Ambiental Americana.

Anexo 5 - PTR n2 29, de 07/03/2018, que avaliou o risco ocupacional para operadores dos produtos a base do
ingrediente ativo 2,4-D, comparando os modelos americano e europeu de avaliacdo de risco.

Anexo 6 - PTR n2 33 — versdo 2, de 19/10/2018, que revisou a avaliacdo do risco ocupacional para operadores
dos produtos a base do ingrediente ativo 2,4-D apds discussdo dos resultados na reunido com especialistas do
Consdrcio Internacional para Desenvolvimento e Avaliacdo de EPIs para Trabalhadores Agricolas.

Anexo 7 - PTR n° 34 — versdo 02, de 19/06/2018, que apresenta a avaliacdo do risco ocupacional dos produtos
a base do ingrediente ativo 2,4-D para trabalhadores de reentrada.

—~ Anexo 8 - PARECER N2 15/2018/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 19/10/2018, que avaliou o
risco dos produtos a base do ingrediente ativo 2,4-D para residentes e transeuntes, como parte da
consolidagdo da Consulta Publica n2 164/2016, de reavaliagdo toxicoldgica desse ingrediente ativo.

Anexo 9 - PARECER N¢ 3/2018/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 24/05/2018, que utilizou
metodologia mais adequada para andlise das intoxicacdes por 2,4-D notificadas no Sistema de Informacdo de
Agravos de Notificagdo (SINAN) de 2007 a 2015.

Anexo 10 - PTR n° 27, de 31/10/2017, que avaliou os dados de monitoramento de 2,4-D em &gua para
consumo humano no Brasil registrados no Sisagua no periodo de 2014 a 2017 (até julho de 2017).

Anexo 11 - PTR n2 31, de 20/03/2018, que definiu a dose de referéncia aguda (DRfA) do 2,4-D.

Anexo 12 - PARECER N2 2/2018/SEI/COARI/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA, de 04/06/2018, que avaliou o
risco dietético do ingrediente ativo 2,4-D.

Anexo 13 — PTR n° 20, de 07/07/2017, que apresentou discussdo sobre as definicdes de residuos para o

ingrediente ativo 2,4-D atualmente empregadas por organismos regulatérios internacionais com o objetivo de
subsidiar a definicdo de residuos a ser adotada pela Anvisa.

Anexo 14 — PTR n2 28, de 20/12/2017, que avaliou das novas evidéncias sobre os possiveis efeitos tireoidianos
e carcinogénicos do 2,4-D publicadas desde a CP 164/2016.

Anexo 15 — Recomendacdes cabiveis de inclusdo na RDC conclusiva da reavalia¢do do 2,4-D.

Anexo 16 — Detalhamento dos Programas de Educag¢do e Manejo aos usudrios a serem implementados pelas
empresas registrantes.

Anexo 17 — Recomendagdes relativas a revisdo das informacg8es das bulas dos produtos a base de 2,4-D.
Anexo 18 — Demais encaminhamentos da reavaliagdo do 2,4-D a serem realizados pela Anvisa.

Anexo 19 — Minuta da proposta de RDC de conclusdo da reavaliagdo do 2,4-D.

Documento assinado eletronicamente por Camila Queiroz Moreira, Coordenador de Reavaliagdo, em
30/10/2018, as 19:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 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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Documento assinado eletronicamente por Juliana Machado Braz, Especialista em Regulagdo e Vigilancia
Sanitaria, em 31/10/2018, as 09:18, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19,
do Decreto n2 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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PARECER TECNICO

Assunto: Parecer técnico ao Projeto de Lei PL n° 0087.2/2019 (ALESC)
Processo SCC 00011079/2019

ANEXO 4
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 284, DE 21 DE MAIO DE 2019

(Publicada no DOU n° 97, de 22 de maio de 2019)

Dispde sobre a manutencdo do ingrediente
ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D)
em produtos agrotéxicos, no Pais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, III, 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 pela
Resolugdo 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 experimentagdo, avaliadas segundo
critérios técnicos e cientificos atualizados, o 2,4-D néo 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 Lein® 7.802, de 11 de julho de 1989;

considerando a necessidade de ado¢do de medidas de mitigacdo de riscos a saude e
de alteragdes no registro, como prevé o art. 13 do Decreto n° 4.074, de 2002, e o art. 27,
incisos II e III da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 221, de 28 de margo de
2018,

resolve adotar a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunifo realizada em 14 de maio de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

CAPITULOI
DO OBJETO E DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 1° Esta Resolugio estabelece a manutengdo do ingrediente ativo acido 2,4-
diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos agrotoxicos, no Pais, bem como determina
medidas de mitigagdo de riscos & saide e alteragdes no registro decorrentes da sua
reavaliagdo toxicologica.

§ 1° Esta Resolugdo se aplica a todos os produtos técnicos e formulados a base do
ingrediente ativo 2,4-D registrados e que venham a ser registrados no Brasil.

§ 2° Os pedidos de novos registros ¢ de alteragdes de registro para produtos
formulados a base do ingrediente ativo 2,4-D com taxas de aplicag@io maiores do que as
taxas atualmente permitidas para as culturas autorizadas devem ser submetidos a
avaliacdo do risco ocupacional e de residentes e transeuntes pela Anvisa.

CAPITULO IT
DAS DISPOSICOES GERAIS
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Art. 2° Ficam definidas as seguintes alteragdes na Monografia do ingrediente ativo
2,4-D, indice monografico D27, a partir da data de publica¢do desta Resolugio:

I - exclusdo da forma éster butilico do 2,4-D (item D27.3 da Monografia);

II - inclusdo da defini¢do de dioxinas totais como a soma das dibenzo p-dioxinas
policloradas e dos dibenzofuranos policlorados relevantes (17 compostos no total); com
apresentacdo dos resultados expressos como quociente de equivaléncia toxica (TEQ);

III - inclus@o dos fendis livres, expressos como 2,4-diclorofenol (2,4-DCP), na
concentragdo de 3,0 g/kg, entre os contaminantes de importincia toxicoldgica, com
discriminac@o individual dos compostos clorofendlicos na metodologia analitica;

IV — inclusdo do Nivel Aceitavel de Exposi¢do Ocupacional (Acceptable Operator
Exposure Level - AOEL) de 0,01 mg/kg de peso corporeo por dia;

V - inclusdo da Dose de Referéncia Aguda (DRfA) de 0,75 mg/kg de peso
corpéreo/dia;

VI — inclusdo da defini¢do de residuos de 2,4-D para conformidade do Limite
Maximo de Residuo (LMR) e para a avaliagdo do risco dietético de culturas
convencionais e de culturas geneticamente modificadas como a soma de 2,4-D, seus sais,
ésteres e conjugados, expressos como 2,4-D;

VII — inclusdo da necessidade de que os estudos de residuos para as culturas de
milho e soja com gene para expressdo da enzima ariloxialcanoato dioxigenase (aad) a
serem protocolados na Anvisa incluam a pesquisa do metaboélito 2,4-DCP;

VIII - inclusdo de intervalos de reentrada especificos para as seguintes culturas e
duragdes de atividades de reentrada: de 14 dias para arroz (atividades de 8h); de 4 dias
para aveia e sorgo (atividades de 8h); de 13 e 31 dias para cana-de-aglcar (atividades de
2 e 8h, respectivamente); de 12 dias para cevada (atividades de 8h); de 18 dias para milho
e soja (atividades de 8h); de 5 e¢ 23 dias para pastagem (atividades de 2 e 8h,
respectivamente), permanecendo em 24 horas para as situacdes de aplicagdes individuais
nas plantas que se quer eliminar, e de 2 e 20 dias para trigo (atividades de 2 e 8h,
respectivamente);

IX- inclusdo da exigéncia de manutencdo de bordadura de, no minimo, 10 metros
livres de aplicagdo costal e tratorizada de 2,4-D, conforme resultados da avaliagdo de
risco de residentes. A bordadura terd inicio no limite externo da plantagdo em diregdo ao
seu interior e sera obrigatoria sempre que houver povoagdes, cidades, vilas, bairros, bem
como moradias ou escolas isoladas, a menos de 500 metros do limite externo da
plantagdo;

X- inclusfo da exigéncia de utilizagdo de tecnologia de reducdo de deriva nas
culturas de café e cana-de-agucar: de pelo menos 55% para aplicagdo costal e de pelo
menos 50% para aplicagdo tratorizada;

Crtm Faudm mnRAa ralhmdidriidl afla) il el o ML Lla AL AR da M i A
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X1 - proibi¢do de taxas de aplicagéio costal superiores a 1,7 kg/hectare de produtos
a base de 2,4-D na cultura de café no caso de impossibilidade de utilizacdo de tecnologia
de reducdo de deriva de pelo menos 55%;

XII - inclusdo do uso em pds-emergéncia das culturas de monocotiledoneas, ja
constante nas bulas dos produtos;

XIII - exclusdo do LMR da pastagem, dado o uso ndo alimentar (UNA) da cultura;

XIV - correcdo do intervalo de seguranga da soja geneticamente modificada.

Paragrafo unico. As defini¢oes dos incisos VIII, IX, X e XI poderdo ser alteradas a
partir dos resultados da avaliagdo de risco de cada produto formulado.

Art. 3° As bulas e, no que for aplicavel, os rotulos dos produtos a base de 2,4-D
devem ser revisados de modo a contemplar as seguintes alteragdes resultantes da
avaliagd@o do risco:

I - exclusdo da modalidade de emprego aplicagio tratorizada com turbina de fluxo
de ar;

II — inclusdo da restrigdo de realizagdo cumulativa das atividades de mistura,
abastecimento e aplicacio tratorizada de 2,4-D pelo mesmo individuo;

I1I - inclusdo dos intervalos de reentrada, da exigéncia de manutengao de bordadura
minima e da utilizagdo de tecnologia de reducéo de deriva conforme incisos VIII, IX ¢ X
do art. 2%

IV - inclusdo da informagdo sobre a necessidade de utilizagdo pelos trabalhadores
de vestimenta simples de trabalho (calga e blusa de manga longa) e os equipamentos de
protegdo individual (EPI) vestimenta hidrorrepelente e luvas no caso de reentrada anterior
a0s intervalos definidos no inciso VIII do art. 2°%

V - inclusdo da informagio sobre a necessidade de utilizagdo pelos trabalhadores,
ap6s o intervalo de reentrada, de vestimenta simples de trabalho (calga e blusa de manga
longa) e luva como equipamento de protegdo individual (EPI) para se realizar qualquer
trabalho nas culturas de cana-de-aglcar ap0s a aplicagdo de produtos contendo 2,4-D;

VI - inclusdo de medidas que dificultem a entrada em 4rea tratada de transeuntes e
residentes.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 4° No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de
publicacio desta Resolugéo, serdo aplicadas as alteragdes constantes dos incisos VIIL, IX,
X e XI do art. 2°.
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Art. 5° No prazo méaximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de
publicagdo desta Resolugéo, as empresas titulares de registro dos produtos a base de 2,4-
D deverdo atualizar as bulas e, no que for aplicével, os rétulos desses produtos conforme
alteragOes constantes no art. 3° da presente Resolugéo.

Art. 6° No prazo méaximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de
publicagdo desta Resoluco, as empresas titulares de registro de produtos formulados a
base de 2,4-D deverdo instituir ou aprimorar programas de educagio e manejo aos
usuarios de forma a ampliar o uso seguro desses produtos.

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

§ 2° As empresas titulares de registro de produtos a base de 2,4-D sfo responsaveis
por monitorar os resultados desses programas e elaborar relatorios anuais com registro
das vendas de produtos no periodo, das medidas de mitigag8o de riscos realizadas e dos
resultados obtidos, incluindo os dados de intoxicagdio notificados no periodo e de
monitoramento em alimentos e 4gua, entre outros considerados pertinentes.

§ 3° Os relatorios referidos no § 2° deverdo ficar em poder das empresas e poderéo
ser solicitados a qualquer momento pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 7° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui
infragdo, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, da Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, e do art. 31 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 221, de 28 de
marg¢o de 2018, sem prejuizo das penalidades civis € penais cabiveis.

Art. 8° Esta Resolucio entra em vigor na data da sua publicacio.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente
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UNIVERSIDADE
. GO ESTARO DE
SANTA CATARINA

PROCESSO N2: SCC/GEMAT 00011680/2019

ORIGEM: SCC/GEMAT — Geréncia de Mensagens e Atos Legislativos
INTERESSADO: SCC/GEMAT — Geréncia de Mensagens e Atos Legislativos
ASSUNTO: Projeto de Lei n? 0087.2/2019

DESPACHO N2 070/2019

Foi solicitada a andlise do Projeto de Lei n? 0087.2/2019,
que disciplina sobre a proibicdo da fabricacao, uso e
comercializacdo de agrotdxico 2.4-Diclorofenoxiacético (2.4-D) em
Santa Catarina, tudo conforme instrucao processual.

v Em atendimento ao Decreto Estadual n¢ 2.382/2014, artigo
19, paréagrafo 12, inciso II, entende-se que a UDESC foi diligenciada

a andlise do projeto de lei, para verificacao técnica do mesmo.

Inexistente vinculacdo do objeto do projeto «com a
Universidade, o que justifica a desnecessidade e legitimidade de
parecer juridico deste 6rgao.

Retornem os autos ao Magnifico Reitor.

Florianépolis, 31 de outubro de 2019.

Juliana Lengler Michel
0AB/SC 10081 — Procuradora da UDESC

ULIANA LENGLER MICHEL em 31/10/2019 as 15:48:44, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

briportal-externo e informe o processo SCC 00011080/2019 e o cddigo IPP5624P.
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PARECER A RESPEITO DO PROJETO DE LEI N2 0087.2/2019 QUE

“DISPOE SOBRE A FABRICACAO, USO E COMERCIALIZACAO DE

AGROTOXICOS 2,4-DICLOROFENOXIACETICO (2,4-D) EM SANTA
CATARINA"

Dr. Antonio Mendes de Oliveia Neto

Professor Adjunto de Biologia € Manejo de Plantas Daninhas
Univeridade do Estado de Santa Catarina (UDESC)

Centro de Ciéncias Agroveterinédrias (CAV)

I. ANALISE

a. O herbicida 2,4-D

A sintese do acido 2,4-diclorofenoxiacético originou o herbicida 2,4-D
no ano de 1941. A patente para uso como herbicida foi obtida em
1945 e o primeiro registro para uso em areas agricolas ocorreu em
1947. A partir de 1950 sua utilizagdo como herbicida se expandiu por
todo o mundo, inclusive no Brasil, onde o 2,4-D foi o primeiro
herbicida registrado para uso agricola. O 2,4-D é um herbicida
classificado como auxina sintética (herbicida hormonal) do grupo
quimico dos &cidos fenoxicarboxilicos, sistémico, mével no floema e
seletivo para as culturas do arroz, aveia, café, cana-de-aclcar,
centeio, cevada, milho, pastagem, soja, sorgo e trigo. Este herbicida é
recomendado para o controle de plantas daninhas de folhas largas
anuais e perenes.

A veiculacdao de noticias que informaram que o 2,4-D é proibido em
varios paises, como Canada e Estados Unidos, é frequente, contudo
esta informacao nao procede. Conforme atualizacdo internacional
realizada, sabe-se apenas da proibicdo do 2,4-D em Mocambique
(ANVISA, 2018). Nesse pais foi realizada uma avaliacdo de risco
ocupacional e os resultados mostraram risco ocupacional inaceitavel
ao 2,4-D em todos os cendrios avaliados, sendo que o uso de
equipamentos de protecao individual (EPI) ndo foi suficiente para
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mitiga-lo. A partir desses resultados, Mogcambique cancelou todos os

usos do 2,4-D.

Existe muita polémica em relacdo ao 2,4-D, como componente do
Agente Laranja que foi utilizado para desfolha de plantas durante a
guerra do Vietna. E importante esclarecer gue o herbicida 2,4-D era
um dos componentes deste agente. Contudo, o composto quimico
com alto risco toxicolégico era o &cido 2,4,5-triclorofenoxiacético
(2,4,5-T), que estava relacionado as grandes quantidades de dioxinas
contaminantes do Agente Laranja.

O Agente Laranja foi amplamente utilizado nos anos 1960 e 1970
para controlar plantas daninhas e como desfolhante durante a Guerra
do Vietnd. No entanto, a partir de 1970, o 2,4,5-T passou a ser
proibido em diversos paises do mundo, inclusive no Brasil. E incorreto
considerar que o 2,4-D possui 0s mesmos efeitos associados ao
Agente Laranja (ANVISA, 2018). As diferencas estruturais entre 2,4,5-
T e 2,4-D podem ser identificadas na Figura 1.

2,4-D
(A) 2,4,5-trichlorophenexyacetic acid (B) '
OH
mii:wg :
[#] <l E \
HO 0 cl
Cl
© University of Hertfordshire © University of Hertfordshire

Figura 1. Férmula estrutural do 2,4,5-T (A) e do 2,4-D (B). Fonte: PPDB
(2019).
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b. Propriedades do herbicida 2,4-D

O 2,4-D é um herbicida com elevada solubilidade em &gua e com
carater hidrofilico, o que justifica sua classificacdo como mdvel no
solo. Contudo, destaca-se que o seu potencial de lixiviacdo é baixo,
isso se deve a sua baixa persisténcia no ambiente, com meia-vida de
4,4 dias e classificado como nao persistente. Apresenta baixo
potencial de volatilidade sendo classifcado como n&o volatil. Essa
classificacao se deve ao fato do herbicida 2,4-D conciliar moderado
valor de pressao de vapor e elevada solubilidade em agua. A elevada
solubilidade em &gua €é uma caracteristica que contribui para
minimizacao do potencial de volatilidade do herbicida, refletindo no
valor da constante de lei de Henry.

De maneira geral, o herbicida 2,4-D tem um perfil quimico
interessante para uso agricola pois concilia baixa persisténcia no solo,
baixo potencial de lixiviacdo e baixa volatilidade. Portanto, as
caracteristicas fisico-quimicas do herbicida 2,4-D auxiliam no
entendimento a cerca da dinamica deste pesticida no ambiente. As
principais caracteristicas fisico-quimicas do 2,4-D podem ser
consultadas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas fisico-quimicas do herbicida 2,4-D.

Propriedade Valor Interpretacao

Solubilidade (20°C) 24.300 mg L1 Alta

Log Kow (pH 7,0 e 20°C) -0,82 Hidrofilico

pKa (25°C) 3,40 Acido fraco

Pressao de vapor (20°C) 0,009 mPa Baixa
volatilidade

Constante da lei de Henry 4,0 x 10° Pa m3 Nao volatil

(25°C) mol-1

indice GUS 1,69 Pouco lixividvel

Koc 39,3 Moével no solo
3
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Meia vida (aerdbico) 4,4 dias Nao persistente

A

Fonte: PPDB (2019).

O baixo potencial de lixiviacdo foi confirmado com os dados de
monitoramento de 2,4-D em &gua para consumo humano no Brasil no
periodo de 2014 a 2017 (ANVISA, 2018). Este estudo concluiu que a
maioria das amostras analisadas (70%) apresentaram 2,4-D em niveis
inferiores aos limites de deteccdo e quantificacdo dos métodos
analiticos empregados, com os 30% restantes apresentando
quantidades detectéaveis de 2,4-D. Neste estudo apenas 0,01% das
amostras estavam acima do limite permitido para o 2,4-D. Ao longo
de 10 anos de monitoramento apenas 0,02% das amostras analisadas
apresentaram concentragbes de 2,4-D acima de 30 pg/L,
compreendendo 9 num total de 42.625 amostras analisadas.
Entretanto, é importante destacar que nos Ultimos anos vem
aumentando os casos de deriva de 2,4-D em culturas ndo alvo. Na
safra 2018/2019, o estado do Rio Grande do Sul sofreu com um
elevado nimero de casos de deriva na aplicacéo de 2,4-D durante a
dessecagao de manejo para semeadura da soja em dreas com cultivo
de videiras e oliveiras, causando grande conflito entre agricultores,
indGstria e 6rgdos publicos, além de prejuizos milionarios. Apds um
amplo debate, o Estado do Rio Grande do Sul publicou em 05 de julho
de 2019 as instrucdes Normativas 5 e 6, que estabelecem o termo de
conhecimento de risco e de responsabilidade na aplicacdo de
herbicidas hormonais (IN 5) e o regramento para o cadastro dos
aplicadores de agrotdéxicos hormonais e a necessidade do produtor
prestar informacgdes sobre a aplicacao de destes produtos (IN 6).

A deriva do herbicida 2,4-D ocorre em funcdo de um somatério de
fatores, dentre os quais se destaca: elevada sensibilidade de algumas
culturas nao alvo (por exemplo uva, maca, soja, tomate, tabaco e
hortaligas), negligéncia com a tecnologia de aplicacdo (tamanho de
gota, taxa de aplicacao, altura de barra, velocidade de deslocamento,

etc), condigbes climaticas inadequadas durante a aplicacéo

4
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(temperatura > 30°C, umidade relativa do ar < 60%, velocidade dg™~ ="

vento > 10 km h'l e atmosfera com inversdo térmica) e diferenca
entre as formulagdes comercializadas quanto a volatilizacdo em
condigOes de aplicagdo com temperatura superior a 30°C.

Além disso, destaca-se que nos préximos anos serdo disponibilizadas
aos agricultores cultivares de soja transgénica com resisténcia a
herbicidas hormonais. Uma tecnologia se refere a cultivares de soja
com resisténcia ao glyphosate e ao dicamba (herbicida hormonal do
grupo quimico dos &cidos benzoicos). A outra tecnologia trata de
cultivares com resisténcia a trés herbicidas (glyphosate, glufosinate e
2,4-D). Com base neste cendrio o uso de herbicidas hormonais
(auxina sintéticas) na cultura da soja aumentara nos préximos anos, o
que tende a tornar mais frequente os casos de deriva.

c. Toxicologia do herbicida 2,4-D

No dia 14/05/2019 a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa)
divulgou o resultado do processo de reavaliacdo toxicoldgica do
ingrediente ativo 2,4-D, este processo teve inicio no ano de 2006
apos suspeita de que o produto apresentasse potencial carcinogénico
e levasse a uma possivel desregulacdo do sistema enddcrino,
resultando em problemas de tireoide. As pricipais conclusdes e, ou
recomendacdes deste processo estdo apresentadas a sequir:

Efeitos a salde

Ainda nao ha evidéncias suficientes de observacdes na espécie
humana ou de estudos em animais de experimentacdo de que o 2,4-D
é carcinogénico ou que provoque distirbios hormonais, de acordo
com procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade
cietifica.

O 2,4-D nao se enquadra nas caracteristicas proibitivas de registro de
agrotéxicos no Brasil, ou seja, ele ndo revela caracteristicas

teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas nem provoca
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distUrbios hormonais ou danos ao aparelho reprodutor relevantes
para seres humanos, conforme resultados de estudos cientificos
disponiveis até o momento.

Residuo
Sera incluida na Monografia do 2,4-D:

* A definicao de residuo de 2,4-D para conformidade do limite
maximo de residuo (LMR) e para avaliagao do risco dietético de
culturas convencionais e de culturas geneticamente
modificadas com a soma de 2,4-D, seus sais, ésteres e
conjugados, expressos como 2,4-D.

* A necessidade de que os estudos de residuos para as culturas
de milho e soja geneticamente modificadas do tipo aad a serem
protocolados na Anvisa incluam a pesquisa do metabdlito 2,4-
DCP.

Risco dietético
Com base em todas as andlises realizadas, ficou definido que:

* Sera incluida na Monografia do 2,4-D a dose de referéncia
aguda (DrfA) do 2,4-D com o valor de 0,75 mg/kg de peso
corpéreo/dia.

e Serd enviado Oficio ao Ministério da Salde recomendando o
monitoramento no ambito do Vigidgua da presenca de residuos
de 2,4-D em agua nos locais com dados ainda insuficientes.

* Devera ser incluida nos programas de treinamento, a serem
realizados pelas empresas, a conscientizacdo dos usuarios
sobre os problemas associados ao uso irregular de 2,4-D,
especialmente em cultura de laranja.

Avaliacdo do risco ocupacional e intoxicacbes exégenas
A partir das analises realizadas, recomendou-se:
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Implementacdo ou ampliacdo de Programas de Educagao- e

Manejo direcionados aos usuarios de produtos & base de 2,4-D

atrelados ao monitoramento anual dos resultados das medidas
executadas pelas proprias empresas, conforme especificado no
Anexo 16 (SEI n® 0383570). O prazo inicialmente proposto de
60 dias para implementacdo desses programas previsto no
parecer 5 foi alterado para 180 dias apds discussdo com a
geréncia, dada a necessidade que as empresas registrantes
tenham acesso aos diversos pareceres de reavaliacdo apds a
publicacao da RDC para identificarem as situacdes mais criticas
e proporem programas efetivos.

Reviséo das bulas de todos os produtos a base de 2,4-D pelas
empresas registrantes, no prazo de 180 dias a partir da
publicagao da RDC, conforme especificado no Anexo 17 (SEI n®
0383571).

Risco aos operadores

A partir das anélises realizadas, recomendou-se:

A definicao do nivel aceitavel de exposicdo ocupacional (AOEL)
do 2,4-D em 0,01 mg/kg de peso corpéreo por dia.

A exclusao da modalidade de emprego aplicacdo tratorizada
com turbina de fluxo de ar das bulas dos produtos a base de
2,4-D.

A manutencao dos EPIs atualmente recomendados nas bulas
dos produtos a base de 2,4-D até que seja determinada pela
Anvisa como se dard a indicacao de EPI a partir das avaliacdes
de risco e de perigo de cada produto formulado. No entanto, as
bulas j& devem informar sobre a restricdo da realizacdo
cumulativa das atividades de mistura, abastecimento e

aplicacao tratorizada de 2,4-D pelo mesmo individuo.
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- Realizagdo da avaliacdo de risco de cada produto & baséde.2,4- .

D, quando forem implementados pela GGTOX normas e gu’iyés
especificos para essa avaliacdo.

Risco aos trabalhadores na reentrada

A partir das analises realizadas, recomendou-se:

A inclusao dos intervalos de reentrada na Monografia e nas
bulas dos produtos a base de 2,4-D com formulacao liquida e

sélida, conforme quadro-resumo a seguir:

Intervalos de reentrada indicados ap6s a aplicacdo de produtos a base de 2,4-D

Aplica¢do costal ou tratorizada

Culturas | Tempo da Atividade | Medidas necessdrias | Intervalo de reentrada
Milho e Soia 2h Vestimenta simples -
) 8h Vestimenta simples 18 dias
2h Vestimenta simples 5 dias
Pastagem - - -
8h Vestimenta simples 23 dias

Realizagdo da avaliacdo de risco de cada produto a base de 2,4-
D, quando forem implementados pela GGTOX normas e guias
especificos para essa avaliacdo.
Revisao das bulas dos produtos com indicacdo do nimero e dos
intervalos de aplicac3o. '
Correcao da informacao na Monografia do 2,4-D sobre o

intervalo de seguranca da soja geneticamente modificada.

Risco de transeuntes e residentes

O parecer detalhou as limitacbes das andlises realizadas e a partir

dos resultados obtidos recomendou:

Incluir na Monografia e na bula dos produtos a base de 2,4-D a
necessidade de adocao de zona de seguranca minima de 10
metros para aplicagao costal e tratorizada.

Incluir na Monografia e na bula dos produtos a base de 2,4-D a
necessidade de utilizacdo de equipamento tratorizado com
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tecnologia de reducao de deriva (de 50%) para as culturas de

café e cana-de-acucar.

e Realizar a avaliacdo de risco de cada produto a base de 2,4-D,
quando forem implementados pela GGTOX normas e guias
especn’fiéos para essa avaliacao.

e Incluir em bula medidas que dificultem a entrada em 3drea
tratada de transeuntes e residentes.

* Incluir na Monografia a proibicdao da recomendacao de taxas de
aplicacao superiores a 1,7 kg/ha para a aplicacdo costal na
cultura de café.

Conclusdes da Nota Técnica da Anvisa

Com base em todo o exposto, sugere-se a manutengao do ingrediente
ativo de agrotéxico 2,4-D, com adocdo de medidas de mitigacao de
riscos a salde e necessidade de alteractes no registro.

O conteddo integral da Nota Técnica N2 24/2018/SEI/CREAV
/GEMAR/GGTOX/DIARE/ANVISA pode ser acessado em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719308/Nota-+conclusi
va+2%2C4-D+com+anexos.pdf/49022809-adc6-4165-b772-
957c48dbca25?version=1.0.

d. Ecotoxicologia do herbicida 2,4-D

A avaliacdo ecotoxicolégica no Brasil ainda é realizada por meio da
avaliacdo do potencial de periculosidade ambiental (PPA). Entretanto,
a mudanca da avaliacdo ecotoxicolégica para avaliacao de risco
ambiental foi requerida pela portaria N° 84/1996 do Ibama e pelo
Decreto n° 4074 de 2002, mas encontra-se em fase de
desenvolvimento e implantacdo até os dias atuais. A avaliagao de
risco ambiental é a forma de avaliacédo mais abrangente para que os
produtos atendam as diretrizes e exigéncias da area ambiental com

vistas a atingir a utilizagdo mais racional e segura dos agrotéxicos e
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a0 mesmo tempo preservar a qualidade dos recursos naturais.
Entretanto, sua aplicacdo demanda maiores esforcos do que as
abordagens baseadas em perigo, requer um maior numero de
informacdes e analise técnica mais detalhada.

As informacdes apresentadas neste documento referentes a avaliacao
ecotoxicolégica do herbicida 2,4-D foram baseadas nas conclusdes da
revisao de pares da avaliacao de risco do ingrediente ativo 2,4-D
apresentado pela Autoridade Europeia de Seguranca Alimentar (EFSA)
no ano de 2014. Essa avaliacao de risco ambiental foi realizada
representando a aplicacao de 2,4-D em milho e cereais de inverno.
Esta avaliacao indicou que os organismo ndo-alvo que apresentaram
alto risco para o 2,4-D foram os pequenos herbivoros mamiferos para
a cultura do milho e as plantas aquéaticas. Para os demais parametros
o risco foi baixo (Tabela 2).

Tabela 2. Resumo da avaliacdo ecotoxicolégica do 2,4-D realizada

pela EFSA com base na aplicacao em milho e cereais de inverno.

Parametro Conclusao
Impurezas (dioxinas e furanos) < 10 ppb
Risco agudo de longo prazo para ) )
Baixo risco
aves
) Baixo risco para cereais de
Mamiferos i
inverno
Pequenos mamiferos herbivoros Alto risco para milho
Bioacumulagao de metabdlitos de _ _
Baixo risco
2,4-D
Peixe Baixo risco
invertebrados aquaticos Baixo risco
Algas Baixo risco
Plantas aquaticas Alto risco
Abelhas Baixo risco

10
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Artrépodes nao alvo Baixo risco
Minhocas Baixo risco
Macro-organismos do solo Baixo risco
Micro-organismos do solo Baixo risco
Plantas terrestres nao-alvo Baixo risco

Fonte: EFSA (2014).

E importante ressaltar que este estudo foi restrito para as culturas do
milho e cereais de inverno e simulando as condicbes de uso da
Europa. Outros usos como na aplicagdo da dessecacdo de manejo
pré-semeadura, aplicacdo em péds-emergéncia de culturas
transgénica, arroz irrigado ndo foram contemplados.

Il. RECOMENDAGOES PARA SANTA CATARINA

A seguir sao apresentadas algumas propostas para serem avaliadas
pelo Poder Executivo e que tem como finalidade tornar mais seguro o
uso de herbicidas hormonais em Santa Catarina.

Para minimizar o risco de deriva em culturas nao alvo:

* Formacao de um grupo de trabalho envolvendo diferentes
entidades de Santa Catarina (UDESC, EPAGRI, CIDASC, CREA,
COOPERATIVAS, ETC) para discutir boas praticas na aplicacao
de herbicidas hormonais;

» Estimular a capacitacao de aplicadores de herbicidas hormonais
visando a difusao de técnicas de reducao de deriva;

* Fomentar pesquisas acerca da definicao de zonas de seguranca
para aplicacao de herbicidas hormonais;

* Fomentar pesquisas sobre o potencial de volatilizacdo de
herbicidas hormonais para as condicdes edafoclimaticas de
Santa Catarina.

Para preservar a salde e qualidade de vida dos aplicadores:
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* Promover programas de treinamento para conscientizacdo dos
produtores/aplicadores sobre os problemas associados ao uso
irregular de 2,4-D, importancia do uso do EPI nas aplicacdes de
2,4-D, restricdo da realizacdo cumulativa das atividades de
mistura, abastecimento e aplicagdo tratorizada de 2,4-D pelo
mesmo individuo e difusdo dos novos intervalos de reentrada
na lavoura.

Para preservagao dos sistemas ecoldgicos e organismos néo-alvo:
* Fomentar a realizacdo de avaliagdo de risco ecoldgico para os
herbicidas hormonais para as condicbes edafoclimaticas e
sistemas de producao de Santa Catarina.

Destaca-se que o Centro de Ciéncias Agroveterindrias (CAV) da
Universidade do Estado de Santa Catarina (UDESC) se coloca a

disposigao para contribuir com a discussdo e com as pesquisas.

lll. PARECER

Baseado na andlise apresentada o parecer é nao favoravel a
aprovacao do projeto de Lei n° 0087.2/2019 que dispde sobre a
proibicdo da fabricacdo uso e comercializacdo de agrotéxico 2,4-
Diclorofenoxiacético (2,4-D) em Santa Catarina.

Todavia, sugere-se que as recomendacbes apresentadas sejam
consideradas com o objetivo de difundir as boas praticas na aplicacéo
do 2,4-D, preservar a salde do aplicador e avaliar o risco ecoldgico do
uso do 2,4-D para condicbes edafoclimaticas de Santa Catarina.
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