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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 284, DE 21 DE MAIO DE 2019
(Publicada no DOU n° 97, de 22 de maio de 2019)

Dispbe sobre a manutencdo do ingrediente
ativo acido 2,4-diclorofenoxiacetico (2,4-D)
em produtos agrotdxicos, no Pais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao 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 salde na espécie humana ou em animais de experimentacédo, avaliadas segundo
critérios técnicos e cientificos atualizados, o 2,4-D ndo se enquadra no art. 31 incisos I,
IV, V, VI e VIl do Decreto 4.074, de 4 de janeiro 2002, nem no art. 3°, § 6°, alineas "c",
"d" e "e" da Lei n°7.802, de 11 de julho de 1989;

considerando a necessidade de adocdo de medidas de mitigacdo de riscos a saude e
de alteracdes no registro, como prevé o art. 13 do Decreto n° 4.074, de 2002, e o art. 27,
incisos Il e 111 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 221, de 28 de marco de
2018,

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

CAPITULO |
DO OBJETO E DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a manutencdo do ingrediente ativo acido 2,4-
diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos agrotoxicos, no Pais, bem como determina
medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteracbes no registro decorrentes da sua
reavaliagdo toxicoldgica.

8 1° Esta Resolucdo 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.

8 2° Os pedidos de novos registros e de alteracbes de registro para produtos
formulados a base do ingrediente ativo 2,4-D com taxas de aplicacdo 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 1
DAS DISPOSICOES GERAIS
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Art. 2° Ficam definidas as seguintes alteracdes na Monografia do ingrediente ativo
2,4-D, indice monografico D27, a partir da data de publicacéo desta Resolucéo:

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

I - inclusdo da definicdo 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);

Il - inclusdo dos fendis livres, expressos como 2,4-diclorofenol (2,4-DCP), na
concentracdo de 3,0 g/kg, entre os contaminantes de importancia toxicologica, com
discriminacdo individual dos compostos clorofendlicos na metodologia analitica;

IV —inclusdo do Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional (Acceptable Operator
Exposure Level - AOEL) de 0,01 mg/kg de peso corp6reo por dia;

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

VI — inclusdo da definicdo de residuos de 2,4-D para conformidade do Limite
Méximo 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 metabdlito 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-acucar (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 situa¢des de aplica¢6es 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 aplicacdo costal e tratorizada de 2,4-D, conforme resultados da avaliacdo de
risco de residentes. A bordadura terd inicio no limite externo da plantagdo em dire¢do ao
seu interior e sera obrigatdria sempre que houver povoacoes, cidades, vilas, bairros, bem
como moradias ou escolas isoladas, a menos de 500 metros do limite externo da
plantacéo;

X- incluséo da exigéncia de utilizacdo de tecnologia de reducéo de deriva nas
culturas de café e cana-de-acUcar: de pelo menos 55% para aplicacdo costal e de pelo
menos 50% para aplicacdo tratorizada;
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XI - proibicao de taxas de aplicacdo costal superiores a 1,7 kg/hectare de produtos
a base de 2,4-D na cultura de café no caso de impossibilidade de utilizagdo de tecnologia
de reducdo de deriva de pelo menos 55%;

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

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

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

Paragrafo Unico. As definigdes dos incisos VIII, IX, X e XI poderdo ser alteradas a
partir dos resultados da avaliacdo 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 alteracfes resultantes da
avaliacdo do risco:

| - excluséo da modalidade de emprego aplicacéo tratorizada com turbina de fluxo
de ar;

Il — inclusdo da restricdo de realizacdo cumulativa das atividades de mistura,
abastecimento e aplicacdo tratorizada de 2,4-D pelo mesmo individuo;

I11 - incluséo dos intervalos de reentrada, da exigéncia de manutencdo de bordadura
minima e da utilizacdo de tecnologia de reducédo de deriva conforme incisos VIII, IX e X
do art. 2¢;

IV - inclusdo da informacao sobre a necessidade de utilizacdo pelos trabalhadores
de vestimenta simples de trabalho (cal¢a e blusa de manga longa) e os equipamentos de
protecdo individual (EPI) vestimenta hidrorrepelente e luvas no caso de reentrada anterior
aos intervalos definidos no inciso VIII do art. 2°;

V - incluséo da informacéo sobre a necessidade de utilizacao pelos trabalhadores,
apos o intervalo de reentrada, de vestimenta simples de trabalho (calca e blusa de manga
longa) e luva como equipamento de protecdo individual (EPI) para se realizar qualquer
trabalho nas culturas de cana-de-acucar apés a aplicacdo de produtos contendo 2,4-D;

VI - inclusdo de medidas que dificultem a entrada em area 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
publicacéo desta Resolucéo, serdo aplicadas as alteragdes constantes dos incisos VIII, X,
X e Xl do art. 2°.
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Art. 5° No prazo méximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de
publicacdo desta Resolucao, as empresas titulares de registro dos produtos a base de 2,4-
D deverdo atualizar as bulas e, no que for aplicavel, os rotulos desses produtos conforme
alteracdes constantes no art. 3° da presente Resolucao.

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

8§ 1° Os programas de educacdo e manejo devem ser especialmente direcionados as
situacOes de maior risco potencial dos produtos e aos usuarios mais vulneraveis, conforme
resultados das avaliagOes realizadas pela Anvisa.

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

8§ 3° Os relatérios referidos no § 2° deverdo ficar em poder das empresas e poderdo
ser solicitados a qualquer momento pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 7° O descumprimento das disposi¢fes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo, 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 221, de 28 de
marc¢o de 2018, sem prejuizo das penalidades civis e penais cabiveis.

Art. 8° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacao.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente
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