24/01/2020 SEI/MS - 0013233249 - Oficio

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 363/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 23 de janeiro de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 1* Sec/RI/E/n° 981/19

Senhora Primeira-Secretdria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de
Informagdo n? 1830, de 20 de dezembro de 2019, para encaminhar as informagdes prestadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Salde

Documento assinado eletronicamente por Jodo Gabbardo dos Reis, Ministro(a) de Estado da Satde,
Substituto(a), em 23/01/2020, 3s 18:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

3 ¢ art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de

# Marco de 2017.

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador
0013233249 e o codigo CRC 70739D6E.

Referéncia: Processo n? 25000.208592/2019-55 SEI'n2 0013233249

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br



== ANVISA
b Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
Gabinete do Diretor-Presidente
S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n® 13/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA

A Senhora

Gabriella Belkisse Rocha

Chefe da Divisao de Acompanhamento Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G”, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia— DF

Assunto: Oficio n2 5431/2019/ASPAR/GM/MS.
Referéncia: Processo n? 25351.900453/2020-31

Prezada Senhora,

Em atencdo ao oficio acima referenciado, no qual foi solicitada a manifestagéo
desta Agéncia quanto ao Requerimento de Informacdo n2 1830/2019, de autoria de autoria
do Deputado Joao Daniel, que solicita informagées ao Senhor Ministro da Satde sobre
amostras e analises de agrotéxicos importados, segue manifestagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a qual estd baseada na andlise técnica da Geréncia-Geral de
Toxicologia, por meio de sua Nota Técnica n2. 01/2020/SEI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA
(0877613).

Atenciosamente,

“y Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 22/01/2020, as 15:06, conforme horario oficial de Brasilia, com
== 1fundamento no art. 62, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

= http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

bt

: -.u-,;n fL. Py A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

‘-‘3“ _;__-f =% hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0883441 e o codigo
FTEISEE CRC EBFA50BO.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°® 25351.900453/2020-31 SEI n° 0883441



. ANVISA

&

1y Agéncia Nacional de Vigilinga Sanitiria

NOTA TECNICA N2 1/2020/SEl/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA

Proposicéo Legislativa: Requerimento de Informacgdo n° 1.830/2019

{Autor: Deputado Federal Jodo Daniel (PT/SE)

Ementa: Solicita informagdes ao Senhor Ministro da Satide sobre amostras e anélises de
agrotoxicos importados.

fMinistério: Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

!Data da manifestacéo:

( ) Favoravel
) Contraria
) Fora de competéncia
) Favoravel com sugestoes/ressalvas
x ) Nada a opor
Matéria prejudicada

Posicao:

Texto original

Manifestacéo Emendas de
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;e(ge)rente Substitutivo da Comissao de Defesa do Consumidor (CDC)
' X ) Outros Pedido de Informacdes
RELATORIO
1. A presente Nota Técnica visa responder os seguintes pedidos de informagées:

a) Que seja informado quantas amostras e andlises destas amostras de
agrotoxicos importados (produto técnico e produto formulado), foram
realizados no periodo de janeiro de 2016 a dezembro de 2019;

b) Que das amostras realizadas, no periodo, sejam apresentados os laudos
completos de analise destas amostras e a especificacédo técnica apresentada
pela empresa importadora, e a comparagao entre a amostra e a especificacdo
técnica apresentada pela empresa importadora.

2. Trata-se do Requerimento de Informacdo n® 1830/2019, encaminhado pelo
Deputado Sr. Jodo Daniel e encaminhado a Anvisa por meio do Oficio N°
5431/2019/ASPAR/GM/MS de 23 de dezembro de 2019. Cumpre informar que o prazo
concedido a Anvisa se encerrou em 6 de janeiro de 2020, mas esta Geréncia de
Monitoramento e Avaliagéo do Risco (GEMAR) recebeu o pedido somente em 08/01/2020.

ANALISE

S A justificagdo argumenta que o Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002
regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, estabelece no Artigo 22 que cabe aos
Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Satde e do Meio Ambiente, no ambito
de suas respectivas areas de competéncias controlar, fiscalizar e inspecionar a produgao, a
importacdo e a exportacao dos agrotéxicos, seus componentes e afins, bem como os
respectivos estabelecimentos; assim como controlar a qualidade dos agrotéxicos, seus
componentes e afins frente as caracteristicas do produto registrado. Da mesma forma o



Decreto em questdo estabelece no Artigo 71 que a fiscalizagdo dos agrotdxicos, seus
componentes e afins é da competéncia dos érgaos federais responséaveis pelos setores da
agricultura, salde e meio ambiente, dentro de suas respectivas areas de competéncia,
quando se tratando de estabelecimentos de produgao, importacdo e exportacdo, producéo,
importagéo e exportagdo e coleta de amostras para analise de controle ou de fiscalizag&o.

4. Também alegou que o Brasil importou entre 2016 e 2018, 757.548.97 toneladas
de produtos técnicos de agrotdxicos e 410.872,80 toneladas de produtos formulados de
agrotoxicos e no ano de 2019 continuou importando, motivo pelos quais foi apresentado o
presente requerimento.

S Nao foram realizadas coletas de amostras de produtos agrotdxicos para fins de
fiscalizagdo no periodo de janeiro de 2016 a dezembro de 2019. N&o obstante & atribuicdo
disposta no Decreto supracitado, a Anvisa tem se empenhado na avaliagéo toxicolégica de
agrotéxicos, sendo responsavel pela avaliagdo dos aspecios toxicoldgicos, de risco
a exposigdo ocupacional e dietética de agrotéxicos, conduzida conforme as determinagdes da
Lei 7.802/1989 e do Decreto 4.074/2002 e da Resolucao da Diretoria Colegiada n? 294, de 29
de julho de 2019, que determina os critérios para a avaliago e classificacéo toxicoldgica de
agrotéxicos.

6. A Anvisa realiza o controle de residuos de agrotoxicos em alimentos por meio do
monitoramento realizado pelo Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos (PARA). Com o programa, é possivel avaliar se, na pratica, a aplicagdo dos
agrotoxicos esta sendo realizada de forma adequada, ou seja, se séo respeitadas as Boas
Praticas Agricolas. A partir dos resultados obtidos, avalia-se se h4 casos em que os Limites
Maximos de Residuos estabelecidos foram extrapolados, se foram utilizados ingredientes
ativos ndo autorizados ou proibidos, bem como se o consumo daqueles alimentos em que a
concentracao de residuos de um determinado agrotdxico foi identificada representa risco
agudo e/ou cronico aos seus consumidores. Nos casos em que riscos sao identificados, a
Anvisa e os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria devem atuar na sua
mitigacao.

7. A Agéncia também tem se esmerado na realizagéo de processos de reavaliacdo
toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotéxicos, instrumento técnico e legal para a revisio
do perfil de seguranga de um agrotéxico a partir de novas informagées produzidas pelos
sistemas de monitoramento ou pesquisas cientificas.

8. Durante a reavaliagdo, a Anvisa avalia todos os estudos disponiveis e verifica
seu enquadramento nas caracteristicas proibitivas de registro relacionadas a sadde humana
definidas na Lei n® 7.802 de 1989 e no Decreto n® 4.074 de 2002. Assim, a partir da
reavaliagdo, pode-se concluir pela manutengdo do registro do ingrediente ativo sem
alteragGes; pela alteracdo da formulacéo, da dose ou do método de aplicacéo; pela restricao
da produgao, da importagéo, da comercializagao ou do uso; pela proibigdo ou suspensao da
producgdo, importagao ou uso; ou pelo cancelamento do registro.

9. A reavaliago toxicol6gica dos efeitos de um ingrediente ativo de agrotoxico na
saude humana exige a anélise minuciosa e detalhada de uma série de estudos toxicoldgicos.
Além da anélise dos resultados dos estudos, a Anvisa avalia também o peso das evidéncias
(quantidade e qualidade cientifica dos estudos disponiveis) obtidas para elaborar a nota
técnica de reavaliagao, que é submetida a consulta publica. Durante a consulta piblica, a
Anvisa espera que a sociedade contribua apresentando evidéncias técnico-cientificas
adicionais que possam subsidiar a sua decisdo. Apds a finalizagdo do periodo de consulta
publica, é realizada anélise e compilagdo das contribuicdes recebidas e elaborada uma nota
técnica final, com o resultado da reavaliagao toxicol4gica dos riscos a satide humana daquele



agrotoéxico.

CONCLUSAO
10. Frente ao exposto, informo que nao foram realizadas anélises de amostras de
agrotéxicos importados (produto técnico e produto formulado) no periodo de janeiro de 2016 a
dezembro de 2019.
11. A Anvisa tem atuado no sentido de otimizar e tornar suas acées mais efetivas a

protecao da salde e, assim, evitar a duplicidade de esforgos, tendo em vista a notéria atuacao
do drgéo registrante, MAPA, nas fiscalizagdes de produtos agrotéxicos.

. ’ de Monitoramento e Avaliacé@o do Risco, em 14/01/2020, as 17:54, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
-~ de 2015 http:/www.planalto.qov.br/ccivil 03/ A102015-2018/2015/Decreto/D8539.him.

Referéncia: Processo n®25351.900453/2020-31 SEIn® 0877613




24/01/2020 SEI/MS - 0013232904 - Despacho

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 23 de janeiro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1830/2019 - Deputado Jodo Daniel

1. Trata-se de Requerimento de Informacdo n2 1830/2019 (0012765710), de autoria
do Deputado Jesus Sérgio, o qual solicita informagdes ao Ministro de Estado da Salde sobre amostras e
analises de agrotoxicos importados.

2. Em resposta, encaminhe(m)-se, para ciéncia e atendimento a solicitacio da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0012833936), o Oficio n2 13/2020/SEI/GADIP-
DP/ANVISA (0013232844) por meio da Nota Téchica n2 01/2020/SEI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA,
elaborada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares

Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Camara Rocha Tavares, Assessor(a)
Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares, em 23/01/2020, as 14:44, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015: e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

i 2 :'5‘5:. http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
':"""1?3' | '1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
; 0013232904 e o cédigo CRC A45BB9BB.

Referéncia: Processo n? 25000.208592/2019-55 SEI'n2 0013232904



