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CONSULTA PUBLICA N2 728, DE 14 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
gue lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, 1, e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢ao da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 8 de outubro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a manutencdo do
ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotdxicos no Pais e sobre as medidas decorrentes de sua
reavaliacdo toxicoldgica, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?
id_aplicacao=51150

§19 As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico serda disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderao ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
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tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo
final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em 15/10/2019, as
15:44, 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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F - A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 0769590 e o cédigo CRC 2DDBSFEQ.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.056712/2013-91

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a manutencdo do ingrediente
ativo Abamectina em produtos agrotdxicos no Pais e sobre as medidas decorrentes de sua reavaliacdo
toxicoldgica.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 3.9 - Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo Abamectina
Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a manutencdao do ingrediente ativo
Abamectina em produtos agrotdxicos no Pais, bem
como determina medidas de mitigacdo de riscos a
saude e alteragdes no registro decorrentes da sua
reavaliagao toxicoldgica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
15, lll e IV aliado ao art. 79, I, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugao 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 salude na espécie
humana ou em animais de experimentacao, avaliadas segundo critérios técnicos e cientificos atualizados, a
Abamectina ndo se enquadra no art. 31 incisos lll, IV, V, VI e VIl do Decreto 4.074, de 4 de janeiro 2002, nem
no art. 39, § 62, alineas "c", “d” e “e” da Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989;
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considerando a necessidade de adog¢dao de medidas de mitigacdo de riscos a saude e de altera¢cdes no
registro, como prevé o art. 13 do Decreto n2 4.074/2002 e o art. 27, incisos Il e lll da Resolug¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 221, de 28 de margo de 2018;

resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
XX de XX de 201X, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DO OBJETIVO E DO AMBITO DE APLICAGAO

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece a manutencdo do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotdxicos
no Pais, bem como determina medidas de mitiga¢do de riscos a salude e alteragGes no registro decorrentes
da sua reavaliagdo toxicoldgica.

§ 12 Esta Resolucdo se aplica a todos os produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo
Abamectina atualmente registrados e que venham a ser registrados no Brasil.

§ 22 Os pedidos de novos registros e de alteracbes de registro para produtos formulados a base do

ingrediente ativo Abamectina concedidos apds fevereiro de 2019 devem ser submetidos a avaliacdo de risco
ocupacional e de residentes e transeuntes pela Anvisa.

CAPITULO II

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 22 Ficam definidas as seguintes alteracdes na Monografia do ingrediente ativo Abamectina, indice
monografico A18, a partir da data de publicacdo desta Resolugao:

| - inclusdo da definicdo de residuos de Abamectina para conformidade do Limite Maximo de Residuo (LMR)
e para a avaliacdo do risco dietético como a soma de Avermectina Bla, do isdbmero 8,9-Z da Avermectina

Bla e da Avermectina Blb, expressas como Avermectina B1a;

Il - inclusdo do Nivel Aceitdvel de Exposicdo Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level - AOEL) de
0,0025 mg/kg de peso corpdreo por dia;

Il - inclusdo da Dose de Referéncia Aguda (DRfA) de 0,0025 mg/kg de peso corpéreo/dia;
IV - alteracdo da Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) para 0,0006 mg/kg de peso corpdreo/dia;

V - inclusdo da classificacdo toxicoldgica da Abamectina na Categoria 2 de toxicidade reprodutiva (suspeita
de causar toxicidade reprodutiva em seres humanos);

VI - inclusdo da classificacdo toxicolégica da Abamectina na categoria adicional para efeitos na lactacdo
(suspeita de causar efeito adverso na lactacdo);

VII - proibicdo das aplicagdes costal manual e motorizada e estacionaria/semiestacionaria nas culturas de
algodao, batata, citros, coco, cravo, crisantemo, feijao, feijdo-vagem, figo, maca, mamao, manga, melancia,
meldo, morango, pera, péssego, pimentao, rosa, soja e uva;
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VIII - inclusdo de intervalos de reentrada especificos para a realizagdo de atividades de reentrada de 8 horas
de duragdo para as seguintes culturas: de dois dias para cravo, morango, pepino e pimentdo; de trés dias
para algodao, crisantemo, ervilha, tomate e rosa; quatro dias para batata, mamao, péssego e soja; cinco
dias para café, manga e figo; seis dias para maca; oito dias para citros e nove dias para uva;

IX - inclusdo de intervalos de reentrada especificos para a realizacdo de atividades de reentrada de 2 horas
de duracdo para as seguintes culturas: dois dias para café, figo e manga; trés dias para mac3; cinco dias para
citros; seis dias para uva;

X - inclusdo da exigéncia de manutencao de bordadura de 5 metros nas aplicacdes por turbopulverizador, na
aplicacdo costal manual e motorizada e na aplicagdo estaciondria/ semiestacionaria para todas as culturas
mantidas. A bordadura terd inicio no limite externo da plantacdo em direcdo ao seu interior e serd
obrigatéria sempre que houver povoagdes, cidades, vilas, bairros, bem como moradias ou escolas isoladas,
a menos de 500 metros do limite externo da plantagdo;

XI - inclusdo da exigéncia de utilizagdo de tecnologia de redu¢do da deriva de pelo menos 50% para todos os
tipos de aplicacdo tratorizada em todas as culturas;

XIl - inclusdo da exigéncia de utilizacdo de turbopulverizador com cabine fechada nas culturas de citros,
maca, pepino, tomate e uva;

XIll - inclusdo da exigéncia de utilizacdo de sistema fechado de mistura e abastecimento para aplicacdo
aérea em todas as culturas;

XIV - inclusdo da restricio de realizacdo cumulativa pelo mesmo individuo das atividades de mistura,
abastecimento e aplicagao por trator autopropelido em todas as culturas.

Paragrafo Unico. As definicdes dos incisos VIl a XIV poderdo ser alteradas a partir da apresentagdo de
estudos que possibilitem uma estimativa mais precisa da exposicao a partir do refinamento da avaliacdo de
risco de cada produto formulado.

Art. 32 As bulas e, no que for aplicavel, os rétulos dos produtos a base de Abamectina devem ser revisados
de modo a contemplar as informacdes, restricdes e proibi¢cGes estabelecidas no Art. 22, além das seguintes

informacdes gerais:

| - inclusdo das frases de perigo: "Suspeita-se que cause malformacdes congénitas no feto” e “Pode ser
nocivo as criangas alimentadas com leite materno";

Il - indicacdo clara dos tipos de aplicacdo autorizados, com as doses e volumes mdximo e minimo que
devem ser utilizados na diluicdo;

Il - indicacdo das doses e dos volumes de aplicagdo em litros/hectare; e

IV - indicacdo do nimero maximo de aplicaces e do intervalo minimo de aplicacdo para cada cultura.

CAPITULO IlI

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 42 No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicacdo desta
Resolucdo, serdo aplicadas as alteragdes constantes dos incisos VIl a XIV do art. 29.
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Art. 52 No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicacdo desta
Resolucdo, as empresas titulares de registro dos produtos a base de Abamectina deverao atualizar as bulas
e, no que for aplicavel, os rotulos desses produtos conforme alteragcdes constantes nos art. 2° e 32 desta
Resolucao.

Art. 62 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 Abamectina deverdo instituir
ou aprimorar programas de educagdo e manejo aos usudrios de forma a ampliar o uso seguro
desse agrotdxico, de forma que as proibicdes e restricdes estabelecidas nesta reavaliagdo sejam
respeitadas.

§ 12 Os programas de educacdo e manejo devem ser especialmente direcionados as situacdes de maior
risco potencial dos produtos e aos usuarios mais vulnerdveis, incluindo o risco do uso da Abamectina em
culturas ndo autorizadas, conforme resultados das avaliacdes realizadas pela Anvisa.

§ 22 As empresas titulares de registro de produtos a base de Abamectina sdo responsaveis por monitorar os
resultados desses programas e elaborar relatérios anuais com registro das vendas de produtos no periodo,
das medidas de mitiga¢do de risco realizadas e dos resultados obtidos, incluindo os dados de intoxicagao
notificados no periodo e de monitoramento em alimentos e dgua, entre outros considerados pertinentes.

§ 32 Os relatérios referidos no § 22 deste art. 62 deverdo ficar em poder das empresas e poderdao ser
solicitados a qualguer momento pela Anvisa.

Art. 72 No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicagdo desta
Resolucdo, as empresas titulares de registro de produtos formulados a base de Abamectina devem realizar
a avaliacdo de risco ocupacional e de residentes e transeuntes dos produtos cujo registro e alteracdes pos-
registro ndo tiverem sido incluidos na avaliacdo de risco conduzida pela Anvisa durante o periodo da
reavaliagao toxicoldgica.

Art. 82 As restricOes e proibicdes especificas, resultantes da avaliacdo de risco ocupacional e de residentes e
transeuntes de cada produto formulado contendo Abamectina, que foram avaliados no ambito deste
processo de reavaliacdo, serdo estabelecidas por meio de Resolucdo RE.

Art. 92 Devem ser mantidos os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) atualmente recomendados nas
bulas dos produtos a base de Abamectina até que seja determinada pela Anvisa como se dard a indicacdo
de EPI a partir das avaliagdes de risco e de perigo de cada produto formulado.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 10. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo, nos termos da Lei
n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989, e do art. 31 da Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n2 221, de 28 de marco de 2018, sem prejuizo das penalidades civis e penais

cabiveis.

Art. 11. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicagao.

Referéncia: Processo n? 25351.056712/2013-91 SEI n2 0769590
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