CAMARA DO DEPUTADOS
PROJETO DE LEIN.°6.171, DE 2009
(Do Sr. Edmar Moreira)

Dispbe sobre a proibicdo do uso, de agrotdéxicos que contenham os
principios ativos que especifica e da outras providencias.

DESPACHO:

APENSE-SE A(AO) PL-4336/2008.

REVEJO, POR OPORTUNO, O DESPACHO APOSTO AO PL 4336/08,
PARA INCLUIR A COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
(CSSF), QUE DEVERA SE MANIFESTAR ANTES DA COMISSAO DE
AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL (CAPADR).

APRECIACAO:
Proposicéo sujeita a apreciacdo do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:
Artigo 1°. - Fica proibido o uso de agrotoxicos que apresentem, em sua composicao,
0S seguintes principios ativos:

) abamectina,

) acefato,

) carbofurano,

V) cihexatina,

V) endossulfam,

VI) forato,

VIl)  fosmete,

VIII)  glifosato,

1X) lactofem,

X) metamidofos,

XI) paraquate,

XIll)  parationa metilica,

XII)  tiram

XIV)  triclorfom.
Artigo 2°. O Poder Excecutivo adotard as medidas necessarias para recolher e
receber os produtos referidos no artigo 1° ja adquiridos, para adequada destinacao
final dos produtos e embalagens.
Artigo 3°. Fica vedado aos 6rgdos da administracdo direta e indireta, a partir da
publicacdo desta lei, adquirir ou utilizar agrotéxicos com os componentes declinados
no artigo 1°.
Artigo 4°. O Poder Excecutivo adotard medidas com vistas a promover e estimular a
producdo de alimentos orgéanicos e procedera a divulgacgao:
I) dos efeitos nocivos provocados pelo contato e manuseio inadequados do uso dos
agrotoxicos,
II) da proibicdo do uso dos que tenham por principio ativo os constantes do art 1°
desta lei,

lIl)de tabelas com seus nomes comerciais,
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IV) a existéncia de tecnologias, materiais e produtos substitutos que nao agridem a
saude,
V) de orientacfes sobre como proceder com o uso de estoques ja existentes.
Artigo 5°. Fica instituida a Semana de Protecdo Contra os Agrotoxicos, que ocorrera
anualmente na semana que compreende o dia 13 de Maio,
Paragrafo Unico- Durante esta semana, o Poder Excecutivo promovera acées
educativas sobre os riscos dos agrotoxicos, formas de utilizacdo com menor risco
para a saude e o0 meio ambiente, produtos menos toxicos, e destinacdo de
embalagens.
Artigo 6°. - Fica o Poder Executivo autorizado a criar, por intermédio do Sistema
Unico de Saude (SUS), nos Centros de Referéncia em Salde do Trabalhador e
demais unidades de saude, programas para desenvolver acbes de vigilancia em
salde e assisténcia especializada que visem a prevencao, ao diagndéstico e ao
tratamento das doencas decorrentes do trabalho com agrotoéxico.
81°. Os programas compreenderdo habilitacdo técnica dos profissionais e
equipamentos necessarios para o desenvolvimento das acdes referidas no "caput”
deste artigo.
Artigo 7° Todos os casos de doencas e Obitos decorrentes da exposicdo ao
agrotoxico deverao ser notificadas ao Ministério da Saude.
Artigo 8°. A ndo observancia ao disposto nesta Lei é considerada infracdo sanitaria e
sujeitara o infrator as penalidades estabelecidas, no Codigo Sanitario Lei Federal n°
6.437, de 20/08/1977.

Artigo 9°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICATIVA:

Dados estatisticos mostram que o Brasil assumiu a triste lideranga do consumo
mundial de agrotoxicos — 733,9 milhdes de toneladas, acima dos EUA, com 646
milhdes de toneladas, movimentando 7,1 bilhdo de ddlares, conforme reportagem
publicada na Revista Carta Capital, de 20 de maio de 2009 - e que agora anexamos,
pelo conciso retrato que faz dos maleficios dos uso de tais substancias.

Como mostra a reportagem, o0s agrotéxicos com 0S componentes ora

proibidos sdo substancias ha tempos banidas nas lavouras das nacdes
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desenvolvidas. Dependendo do produto, foram também banidos de india, China,
Costa do Marfim, Indonésia, Kuwait e Sri Lanka, demonstrando a periculosidade
destes produtos quimicos.

O que parece estar ocorrendo, € a antiga pratica de mandar produtos de
grande maleficio a salde da populacdo e ao meio ambiente, para aqueles locais que
, pOr uma razao ou outra, ainda nao o proibiram.

As Resolucdes da Diretoria Colegiada — RDC - N°s 10 e 48, de 22 de fevereiro
e 7 de julho de 2008, da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria(Anvisa),
reconhecem o0s relevantes impactos a saude dos produtos ora proibidos,
reafirmando a preocupacdo de seus efeitos a saude pubica, e as restricdes
internacionais estabelecidas para agrotdxicos perigosos a saude humana.

Pesquisas da Anvisa mostram que 15,28% dos alimentos do Pais tém residuos
de agrotdoxico muito acima do permitido em lei, e a falta de controle de aplicacéo,
aliado aos expressivos numeros do mercado, apontam para um uSO excessivo e
abusivo desses produtos.

Ndo é a toa que a segunda causa de intoxicacdo no Brasil, apos os
medicamentos, é de agrotdxicos — apesar da subnotificacdo existente. E se da tanto
de quem aplica, como em quem consome.

Os produtos aqui proibidos foram banidos em diversos paises por apresentam
entre outros problemas, toxicidade aguda, carcinogenicidade, neurotixicidade e
mutagenicidae. No entanto, a agricultura desses paises ndo “parou”, como querem
alguns, havendo alternativas em todos eles. A titulo de que, continuariamos expondo
a tais perigos a saude de nossa populacdo?

Pela razbes expostas conto com o apoio dos nobres pares para aprovacao
deste projeto de Lei.

Sala das Sessodes, em 07 de outubro de 2009

DEPUTADO EDMAR MOREIRA
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragbes & legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sancOGes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragBes a legislacdo sanitéria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢Bes de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

I - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervenc¢do no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposigdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);
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Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo 8 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Provisoria n°® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8§ 1°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade
econdbmica do infrator. (Primitivo § 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

RESOLUCAO - RDC N° 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
14 de fevereiro de 2008, e

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de outubro de 1988, em
seu artigo 200, incisos I, 11 e VII;

considerando o disposto na Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu art.
6°, incisos | e alineas, VII, 1X e § 1° e incisos;

considerando o disposto na Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo
8° e paragrafos, que determina a regulamentacao, o controle e a fiscalizacdo dos produtos que
envolvam risco a satde publica;

considerando o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 3°, § 6°,
alineas ¢ e d, combinado com disposto no Decreto n°® 4.074, de 04 de janeiro de 2002, artigos
2°, inciso VI; art. 6°, inciso I; art. 19, paragrafo e incisos e art. 31, incisos e paragrafos;

considerando o disposto na Instrucdo Normativa Conjunta n°. 02, de 27 de
setembro de 2006, que estabelece procedimentos para fins de reavaliagdo agrondmica ou
toxicoldgica ou ambiental dos agrotoxicos, seus componentes e afins;

considerando as diretrizes internacionais de reavaliagdo visando a redugéo do
perigo dos agrotoxicos a saude humana;

considerando restricdes internacionais estabelecidas para agrotoxicos perigosos a
salde humana por estados nacionais, blocos econémicos e convencdes internacionais de
satde e meio ambiente ratificadas pelo Brasil;
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considerando a importancia mundial da producdo agricola brasileira e o controle
crescente de contaminagdes por agrotdxicos pelos mercados importadores de alimentos do
Brasil;

considerando as avaliagdes preliminares e a andlise da literatura cientifica
pertinente, com identificacdo de que estes ingredientes ativos causaram problemas
toxicoldgicos em ensaios com animais de laboratorio;

considerando o ingrediente ativo Cyhexatina para o qual estudos demonstram a
alta toxicidade aguda bem como apresentam suspeita de carcinogenicidade para seres
humanos, toxicidade reprodutiva e neurotoxicidade;

considerando o ingrediente ativo Acefato para o qual resultados de estudos com
animais e estudos epidemioldgicos reportam que o produto causa neurotoxicidade,
demonstram suspeita de carcinogenicidade para seres humanos e de toxicidade reprodutiva e a
necessidade de revisar a Ingestdo Diaria Aceitavel,

considerando o ingrediente ativo Glifosato e sua larga utilizacdo no Brasil, 0s
relatos de casos de intoxicagdo ocupacional e acidental, a solicitagdo de revisdo da dose
estabelecida para a Ingesta Diaria Aceitdvel (IDA) por parte de empresa registrante, a
necessidade de controle de limite m&ximo de impurezas presentes no produto técnico e
possiveis efeitos toxicoldgicos adversos;

considerando o ingrediente ativo Abamectina para o qual os estudos realizados
apresentam resultados preocupantes relativos a toxicidade aguda e suspeita de toxicidade
reprodutiva dessa substancia e de seus metabdlitos;

considerando o ingrediente ativo Lactofem para o qual estudos realizados o
classificam como Carcinogénico para humanos;

considerando o ingrediente ativo Triclorfom para o qual os estudos demonstram
neurotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva;

considerando os ingredientes ativos Parationa Metilica e Metamidofés e sua
inclusdo na lista de substancias perigosas da Convencdo de Roterdd, que trata do controle
internacional de seu transito, somente podendo ser exportado de um pais a outro mediante o
consentimento prévio informado do pais importador, da qual o Brasil é signatario desde 1997,
tendo-a ratificado em 2003;

considerando o ingrediente ativo Parationa Metilica para o qual estudos
demonstram a alta toxicidade aguda, neurotoxicidade, suspeita de desregulacdo enddcrina,
mutagenicidade e carcinogenicidade;

considerando o ingrediente ativo Metamidofds para o qual estudos demonstram a
alta toxicidade aguda e neurotoxicidade;
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considerando o ingrediente ativo Fosmete para o qual estudos demonstram
neurotoxicidade;

considerando o ingrediente ativo Carbofurano para o qual estudos demonstram
alta toxicidade aguda;

considerando o ingrediente ativo Forato para o qual estudos demonstram alta
toxicidade aguda e neurotoxicidade;

considerando o ingrediente ativo Endossulfam para o qual estudos demonstram
alta toxicidade aguda, suspeita de desregulacdo enddcrina e toxicidade reprodutiva;

considerando o ingrediente ativo Paraquate para o qual estudos demonstram alta
toxicidade aguda e toxicidade cronica;

considerando o ingrediente ativo Tiram para o qual estudos demonstram
mutagenicidade, toxicidade reprodutiva e suspeita de desregulacdo endocrina; e

considerando a necessidade de reavaliar os ingredientes ativos Abamectina,
Acefato, Carbofurano, Cyhexatina, Endossulfam, Forato, Fosmete, Glifosato, Lactofem,
Metamidofos, Paraquate, Parationa Metilica, Tiram e Triclorfom, com vistas a seguranca
alimentar e ocupacional, evitando possiveis danos a satde da populacéo.

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Proceder a reavaliacdo toxicoldgica dos produtos técnicos e formulados a
base dos Ingredientes Ativos constantes do anexo | e conforme o cronograma do anexo Il
deste regulamento.

Art. 2° Instituir Comissdo Técnica para proceder a reavaliacdo de que trata o art.
1° a ser integrada por servidores da ANVISA e por dois representantes de cada um dos
seguintes 6rgdos e entidades, designados pelos seus respectivos titulares:

| - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis -
IBAMA,

Il - Ministério da Agricultura, da Pecuaria e do Abastecimento, por intermédio da
Secretaria de Defesa Agropecuéria - SDA;

Il - Sindicato Nacional da IndUstria de Produtos para Defesa Agricola - SINDAG.

Art. 3° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, através da Geréncia Geral de
Toxicologia, indicard os servidores da area que integrardo a Comissdo de Reavaliacdo e, se
entender necessario, podera solicitar também a participacdo de representantes da comunidade
cientifica para compor a Comissdo de Reavaliagéo.

Art. 4° Todos os membros integrantes da Comissdo de Reavaliagdo deverdo
assinar termo de sigilo e confidencialidade, conforme modelo a ser disponibilizado pela
ANVISA, antes de iniciar cada reunido de reavaliagéo.
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Art. 5° Os representantes do setor privado de agrotdxicos, de que trata o art. 2°,
designados pelo Sindicato Nacional da Industria para Defesa Agricola, devem possuir carta de
autorizacdo, para possivel acesso aos dados contidos nos processos das empresas registrantes
de produtos técnicos e formulados e das empresas que possuem processos em tramitacdo nos
Orgdos de agricultura, saude e meio ambiente, com base nos ingredientes ativos a serem
reavaliados.

Paragrafo Unico. O acesso aos dados mencionados no caput se restringe a possivel
divulgacdo de informacdes consideradas confidenciais, durante a reunido de reavaliacao.

Art. 6° Produtos que tenham obtido o registro e ndo se encontram no anexo Il
devido a ndo insercdo no sistema AGROFIT de consulta de registro, bem como produtos com
base nos ingredientes ativos identificados nesta RDC que se encontram em tramite de
avaliacdo nos 6rgdos de agricultura, saude e meio ambiente, também serdo alcancados pelo
resultado da reavaliacao.

Art. 7° Os titulares de registro de produto técnico, formulado, componente ou
afim, cujo ingrediente ativo for objeto de reavaliagdo nos termos desta Resolucdo, deverdo
encaminhar todos os documentos que forem solicitados pela Geréncia Geral de Toxicologia,
no prazo estabelecido no oficio de solicitagéo.

Art. 8° O prazo para a conclusdo dos trabalhos da Comisséo de Reavaliagdo é de
120 (cento e vinte) dias, a contar do inicio da reunido de reavaliacdo de cada ingrediente
ativo, nos termos do artigo 15 e §1° do Decreto 4.074/2002.

Art. 9° Os procedimentos de avaliacdo toxicoldgica em tramite na Geréncia Geral
de Toxicologia, que envolvam produtos a base dos ingredientes ativos em reavaliacdo terdo
sua avaliacdo suspensa durante o periodo previsto no artigo 8° desta resolucéo.

Art. 10 A Coordenacdo da Comissdo de Reavaliacdo sera exercida pela Geréncia
de Normatizacdo e Avaliacdo da Geréncia Geral de Toxicologia da ANVISA.

Art. 11 A ANVISA através da Geréncia Geral de Toxicologia emitira nota técnica
conclusiva sobre cada ingrediente ativo, seus produtos técnicos e formulados relacionados;
reavaliados e publicarda no DOU as medidas para mitigacdo ou eliminagdo de agravos a salde
humana.

Art. 12 As atividades dos componentes da Comissdo Técnica ndo serao
remuneradas.

Art. 13 A ANVISA arcard com os custos financeiros para a realizacdo dos
trabalhos da Comissdo de Reavaliacdo, no que se refere a seus representantes e seus
convidados.

Art. 14 Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data da sua
publicag&o.
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10

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 48, DE 7 DE
JULHO DE 2008

Dispde sobre os procedimentos administrativos para a reavaliacdo toxicoldgica de produtos
técnicos e formulados com base em ingredientes ativos com preocupacao para a saude e altera
dispositivos da RDC n° 10 de 22 de fevereiro de 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
7 de julho de 2008, e

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de outubro de 1988, em
seu artigo 5°, XXXIIl e LX, relativos ao direito a informacéo e publicidade dos atos da
administracao publica;

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de outubro de 1988, em
seu artigo 200, incisos I, 11 e VII;

considerando o disposto na Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu art.
6°, incisos | e alineas, VII, 1X e § 1° e incisos;

considerando o disposto na Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo
8° e paragrafos, que determina a regulamentacao, o controle e a fiscalizacdo dos produtos que
envolvam risco a satde publica;

considerando o disposto na Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999; que regula o
processo administrativo no ambito da Administragdo Publica Federal;

considerando a Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002, que dispde sobre a
informacdo ndo divulgada submetida para aprovacao da comercializacdo de produtos;

considerando o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 3° § 6°,
alineas ¢ e d, combinado com disposto no Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, artigos
2°, inciso VI; art. 6°, inciso I; art. 19, paragrafo e incisos e art. 31, incisos e paragrafos;

considerando o disposto na Instrucdo Normativa Conjunta n°. 02, de 27 de
setembro de 2006, que estabelece procedimentos para fins de reavaliacdo agronémica ou
toxicoldgica ou ambiental dos agrotoxicos, seus componentes e afins;

considerando o impacto dos agrotdxicos de forma difusa e coletiva e a
importancia da ampla participacao da sociedade através do instrumento de consulta publica;
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considerando a RDC n°10, de 22 de fevereiro de 2008, estabelecendo a
reavaliacdo toxicologica de produtos técnicos e formulados a base de treze Ingredientes
Ativos,

adota a seguinte Resolugéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagé&o:

Art. 1° Detalhar os procedimentos administrativos, para a reavaliacdo toxicoldgica
de produtos técnicos e formulados a base de Ingredientes Ativos com alteracdo dos riscos a
salide humana.

Art. 2° Revoga-se o inciso Ill, do art. © 2° da RDC n°10, de 22 de fevereiro de
2008.

Art. 3° Mantém-se a validade da publicacdo da RDC n° 10/2008, que coloca em
reavaliacdo 14 ingredientes ativos de agrotoxicos.

Art. 4° Ficam alterados os prazos constantes do Anexo Il da RDC n°10/2008,
cujas reavaliacdes deverdo ser concluidas em até 120 dias, a contar da publicacdo da nota
técnica encaminhada a consulta publica a que se refere o artigo 10 do Anexo desta Resolucéo.

Art. 5° As reavaliacGes dos ingredientes ativos efetuadas sob a vigéncia da RDC
n° 10/2008 e anteriores a publicacdo do detalhamento dos procedimentos ficam convalidadas.

Art. 6° Esta Resolucédo entra em vigor na data da sua publicacao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

Procedimentos administrativos para a reavaliacdo toxicoldgica de produtos técnicos e
formulados com base em ingredientes ativos com preocupacao para a saide humana.

Art. 1° Os agrotoxicos, seus componentes e afins que apresentarem alteragdo dos riscos a
salde humana poderdo ser reavaliados a qualquer tempo e ter seus registros mantidos,
alterados, suspensos ou cancelados, de acordo com o art. 13, do Decreto n° 4.074/2002.

Art. 2° Quando surgirem indicios de alteracdo dos riscos a salde humana, ou que
desaconselhem o uso de produtos registrados ou ainda quando o Pais for alertado nesse
sentido, por organizacdes internacionais responsaveis pela salde, alimentacdo ou meio
ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos, a
GGTOX/ANVISA procedera a reavaliacdo toxicologica dos mesmos.

Art. 3° Para proceder a reavaliacdo toxicologica de um ingrediente ativo a ANVISA publicara
Resolugdo de Diretoria Colegiada, na qual constara os ingredientes ativos a serem reavaliados
e 0s aspectos toxicologicos que ensejam preocupacao.
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Art. 4° Sera concedido o prazo de 30 dias, a contar da publicacdo da RDC que coloca os
ingredientes ativos em reavaliacdo, para que 0s registrantes apresentem todos os estudos
toxicoldgicos sobre os ingredientes ativos a serem reavaliados.

Art. 5° Os registrantes devem identificar os estudos inexistentes ou inadequados de acordo
com as normas atuais, no ato do cumprimento do disposto no Art. 4° bem como, a
contratacdo ou andamento de novos estudos sobre aquele ingrediente ativo.

Art. 6° Os registrantes devem informar se tém interesse em suportar o dossié toxicologico do
ingrediente ativo a ser reavaliado.

Art. 7° A ndo apresentacdo dos dados solicitados ou a ndo manifestacdo sobre o interesse em
suportar o dossié toxicolégico do ingrediente, implicara no cancelamento dos informes de
avaliacdo toxicoldgica dos agrotoxicos, componentes e afins a serem reavaliados.

Art. 8° A GGTOX/ANVISA efetuara a anélise dos dados aportados pelos registrantes e de
estudos cientificos publicados.

Art. 9° A anélise prevista no art. 8° devera ser feita conjuntamente com instituicdo
reconhecida técnica e cientificamente na area de toxicologia e que ndo apresente conflito de
interesses com o tema agrotdxico.

Art. 10 A ANVISA publicara nota técnica sobre os aspectos toxicologicos e regulatorios
reavaliados, com possiveis encaminhamentos para o ingrediente ativo, para Consulta Publica
pelo prazo de 30 dias.

Art. 11 A GGTOX/ANVISA efetuara a consolidacao das contribui¢fes da Consulta Publica.

Art. 12 A GGTOX/ANVISA chamard uma comissdo de reavaliacdo, nos termos da INC 02,
de 27 de setembro de 2006, que sera composta por servidores da ANVISA, do Ministério da
Agricultura, da Pecuaria e do Abastecimento (MAPA) e do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), para discutir os resultados da
reavaliacdo bem como as contribuices da Consulta Pablica e possiveis encaminhamentos
para o ingrediente ativo reavaliado.

Art. 13 A GGTOX/ANVISA encaminharé para Diretoria Colegiada/ANVISA, nota técnica
conclusiva para decisdo sobre 0s aspectos toxicologicos reavaliados e posterior publicacao.

Art. 14 A nota técnica e as decisdes sobre o ingrediente ativo reavaliado serdo objeto de
Resolucdo de Diretoria Colegiada da ANVISA.

Art. 15 A GGTOX/ANVISA enviara copia da publicacdo ao MAPA, IBAMA e registrantes
de produtos técnicos e formulados.

Art. 16 Servidores do MAPA e do IBAMA, previamente designados, poderdo acompanhar
todos os passos da reavaliagdo e ter acesso a todas as informacGes, atendido o disposto nas
normas internas da ANVISA sobre a assinatura de termo de manutencéo de sigilo.
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Art. 17 A GGTOX/ANVISA poderé realizar audiéncia publica ao final da Consulta Publica,
sem prejuizos dos prazos para a concluséo da reavaliacao.

Art. 18 Além do procedimento descrito neste regulamento, aplica-se, no que couber, a Lei n°
9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art 19 Quando houver a realizagdo de novos estudos por parte do registrante para suportar o
dossié toxicoldgico o uso destes dados por terceiros deverd atender o disposto na Lei n°
10.603, de 17 de dezembro de 2002.

FIM DO DOCUMENTO
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