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O Carbendazim no Mundo

ReavaliacOes recentes: EUA (USEPA, 2020), Canada (PMRA, 2019),
Europa (EFSA, 2015) e Australia (2012)

Nao aprovado
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Nao possui registro para culturas
alimentares

Carcinogénico
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O Carbendazim no Brasil

16° agrotoxico mais comercializado (2019)
33 produtos técnicos

41 produtos formulados

25 empresas detentoras de registro

Restricoes — reavaliacao de 2002
Cancelamento da autorizacao de uso por equipamento
manual e costal

Novas reavaliagoes (2019) - 12 selecionado apods aplicacao de
matriz de risco a saude

Suspeita de carcinogenicidade, mutagenicidade, toxicidade
reprodutiva e para o desenvolvimento



Dados de Exposicao

SINAN - Sistema de Informagao de Agravos de Notificagao
72 notificagbes de exposicao (2008 a 2018)
&) Exposicao ocupacional
APVMA, PMRA e USEPA: relevante para diversos cenarios

. SISAGUA

¢ 63.317 amostras analisadas (2014-2019)
9.784 (15,45%) com deteccao de Carbendazim

@f)\ PARA — Programa de Analise de Residuos em Alimento

2013-2015 2017-2018
25 culturas 14 culturas
% de amostras com CBZ 24% 11%
% de amostras insatisfatodrias 3.06% 1.34%
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Panorama da Documentag¢ao da Reavaliacao

Reavaliacdo iniciada em

Dados e informacdes
recebidos

346 documentos
analisados

Artigos cientificos (144)

Estudos regulatorios (20)

Relatérios com avaliacao toxicoldgica (53)
- Empresas registrantes (5)

- Agéncias reguladoras (46)

- PARA (2)

Bancos de dados (2)

- Sinan — intoxicacodes

- Sisagua — niveis de CBZ em agua
Contribuicdes da Consulta Publica (69)
Documentos e relatérios enviados na CP (5)

dez/2019

2 anose 6
meses

Documentos gerados
pela area técnica

15 documentos
técnicos produzidos

v Pareceres técnico-cientificos (10)
v Relatorio de AIR — parcial (1)
v" Notas técnicas (2)
v" Planilha de andlise das contribuicdes (1)

v" Minutas de RDC (2)



Analise das Contribuicoes da Consulta Publica 1.099/22

adio Orgdo publico Entidade de Assodacio de Setor regulado QOutro
defesa do  profissionais



Analise das Contribuicoes da Consulta Publica 1.099/22

Aspectos Toxicoldgicos — estabelecer limiar de dose e avaliacao do risco
Nao acatada: sem alteracOes quanto aos aspectos toxicologicos

Prazos de elimina¢ao gradual — 28 meses para a producao e importacao
36 meses para exportacao
Nao acatada: excessivos frente as caracteristicas toxicologicas

Preservativos de madeira — legislacao de agrotoxicos nao aplicavel
Acatado: nao extensao da proibicao para estes produtos

Impactos agrondmicos, econdmicos e concorrenciais
Nao acatada: mas considerados na proposta de eliminacao gradual



Resultado da Analise das Diligéncias

MAPA e EMBRAPA

v" Impactos agrondmicos
- Ha substitutos disponiveis
- Importante manter o tratamento de sementes para a
proxima safra

v" Impactos econdmicos minimos (MAPA)
- Maior custo do tratamento fitossanitario, principalmente

para feijao (4 a 10%)

v’ Discussdo técnica sobre prazos de eliminac¢do gradual (MAPA)



Resultado da Analise das Diligéncias

IBAMA

v Destina¢do adequada
- Uso até esgotamento — minimizar eventuais danos ambientais

Ministério da Saude

v Exposicdo no tratamento de sementes
- Nao ha como garantir auséncia de exposicao aos
trabalhadores na industria de tratamento de sementes
- Uso de EPI nao garante que nao havera exposicao



Resultados da Analise dos Desfechos Proibitivos

Classificagéo

Categoria 1B
Carcinogenicidade Presumidamente possui potencial
carcinogénico para seres humanos

>0,0225 mg/kg p.c./dia

Categoria 1B
Presumidamente induz mutacdes em células
germinativasde seres humanos

Mutagenicidade N3o foi possivel definirum

limiar de dose

Categoria 1B
Presumidamente possui potencial de causar
toxicidadereprodutiva para seres humanos

Toxicidade
reprodutiva

N3o foi possivel definirum
limiar de dose
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Resultados da Analise dos Desfechos Proibitivos

Avaliacao Toxicoldgica Internacional e da Anvisa

PMRA APVMA EFSA

Possivelmente Possivelmente Nao Presumidamente
Carcinogenicidade o ..
carcinogénico carcinogénico carcinogénico  carcinogénico carcinogénico
Mutagenicidade Aneugénico Aneugénico Aneugénico Aneugénico Aneugénico
- - . . Toxico paraa Toxico para a
Toxicidade Toxico paraa Toxico paraa Toxico paraa P N P -
Reprodutiva reproducao reproducao reproducao TEPLINEE LTI T
Cat. 1B Cat. 1B
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Conclusoes

Carbendazim possui evidéncias de carcinogenicidade,
mutagenicidade e toxicidade reprodutiva

Nao foi possivel encontrar um limiar de dose seguro para a
populacgao:

Mutagenicidade

Toxicidade reprodutiva

Exposicao relevante dietética e ocupacional



Medidas de mitigacao

Proibir o Carbendazim como ingrediente ativo
de agrotoxicos no Brasil

v’ Realizar a eliminag¢do gradual de agrotdxicos contendo Carbendazim

v’ Excluir as tecnologias de aplicacdo manual costal, semiestacionaria,
estacionaria e por tratores de cabine aberta — prote¢ao da saude do
trabalhador durante o periodo de descontinuacao de uso

v’ Manter informacdes de uso agricola na monografia C24 até
01/12/2024 - exclusivamente para monitoramento de residuos em
alimentos



Medidas de mitigacao

v’ Por que a eliminacdo gradual é a medida regulatéria mais
adequada?

= Reduz impactos ambientais
= [ncineracao pode gerar poluentes
= Descarte ou armazenamento descontrolado

= Permite a uso correto
= Minimizacao da exposi¢ao ocupacional
= Manuteng¢ao das doses indicadas
= Evita a ampliacdo do uso para culturas nao autorizadas

= Medida adotada internacionalmente e pela Anvisa
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Eliminagao gradual
Importagao

Exportagao Produ¢do Importacao

Exportacao L
Comercializacao

Tratamento

Imediata - proibi¢do de importagdo do PT e PF fitossanitario

4)

Aplicagao nas culturas

PT = produto técnico
PF = produto formulado
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Exportagao
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Descarte

Descarte

Imediata - proibicao de importacao do PT e PF
3 meses - proibicao da producao do PF

6 meses - proibicao da comercializacao do PF
12 meses — proibicao da exportacao do PT e PF
14 meses — descarte adequado
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Eliminacao gradual

Tratamento

fitossanitario

Imediata - proibicao de importacao do PT e PF
3 meses - proibicao da producao do PF )
6 meses - proibicao da comercializagao do PF

12 meses — proibicao da exportacao do PT e PF

14 meses — descarte adequado

Uso até o esgotamento (validade do produto de 2 anos)

PT = produto técnico

PF = produto formulado

Aplicagao nas culturas
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| MISSAO |

Obrigado!

Coordenacao de Reavaliacéao
gemar@anvisa.gov.br

Camila Moreira - Daniel Coradi - Juliana Braz - Larissa Muratori — Thiago Santana
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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



