TEMA 3.12 - Revisao do regulamento técnico para o ingrediente ativo Acefato em decorréncia

de sua reavaliagao toxicoldgica ( ) &Aﬁﬂﬂmxmﬂs

atualizado em 21/05/20

O registro de agrotéxicos no Brasil possui validade indeterminada, sem previsao legal para renovag¢éo. No entanto, o conhecimento técnico-cientifico sobre esses
produtos esta em permanente evolugédo e, mesmo apods o registro, novas informacgdes sobre toxicidade e riscos a saude podem ser identificados, sendo necessaria a
reavaliacdo do ingrediente ativo de agrotoxico. A partir da reavaliagdo toxicolégica, a Anvisa pode concluir pela manutencao do registro do ingrediente ativo sem
alteracdes; pela alteracdo da formulacéo, da dose ou do método de aplicacao; pela restricao da producéo, da importacao, da comercializacao ou do uso; pela proibicao
ou suspenséo da producdo, importacédo ou uso; ou pelo cancelamento do registro. Em caso de manutencao dos produtos a base do ingrediente ativo no pais, as medidas
restritivas estabelecidas precisam ser acompanhadas pela Anvisa a fim de garantir que, apés a reavaliagao, os riscos associados aos produtos realmente foram reduzidos.

A conclusao da reavaliacao toxicologica do ingrediente ativo Acefato, em 2013, resultou na determinacao de medidas de restricdo de producéo, uso, embalagem,
métodos de aplicacdo e também na ado¢éo de medidas de mitigacéo dos riscos associados ao uso desse agrotoxico. Entretanto, mesmo apods a concluséo da reavaliacéo,
verificou-se que o Acefato foi amplamente detectado no programa de andlise de residuos de agrotoxicos em alimentos e foi 0 agrotoxico com mais detecc¢des irregulares
no periodo de 2013 a 2015. Portanto, verificou-se que as medidas inicialmente estipuladas para o Acefato ndo foram suficientes para reducéo dos riscos a saude.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a_BIBLIOTECA TEMATICA DE ALIMENTOS!

-(D— POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E=“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA ARQUIVADO:

Foram situacdes que motivaram a inclusdo do tema na AR 2017-2020:
e A reavaliacdo do Acefato foi concluida pela Anvisa em 2013,

resultando na manutengédo do produto, com diversas restricbes
(RDC 45/2013) Processo: Revisdo do regulamento técnico para o ingrediente ativo acefato em
' decorréncia de sua reavaliagao toxicol6gica (ARQUIVADO)

e O Acefato foi o terceiro agrotoxico com maior numero de
deteccBes em alimentos monitorados no periodo de 2013 a 2015
pelo Programa de Monitoramento de Residuos em Alimentos
(PARA) e o primeiro em deteccdes irregulares.
e O histérico de deteccdes irregulares de Acefato nas amostras
monitoradas entre 2011 e 2015 mostrou que houve reducéo dos
indices de irregularidade do ano de 2011 para 2012, o qual se OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
manteve aparentemente estavel até 2014. Contudo, em 2015
houve aumento dos percentuais de irregularidades para esse

agrotéxico, mesmo com as restricdes determinadas apds a = Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
reavaliacdo desse ingrediente ativo. sanitaria;
e Auséncia de detalhamento, indicadores e acompanhamento dos = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

programas de mitigacdo de risco e de seus resultados.

e Proposicdo pelas empresas de um novo formato para
apresentacéo das informacfes de controle de compra e venda de
produtos a base de Acefato.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29087
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PROCESSO REGULATORIO: Revisdo do regulamento técnico para o ingrediente ativo acefato RELATORIA: Sob conducéo do Gerente Geral
em decorréncia de sua reavaliagao toxicologica
NUMERO DO PROCESSO: ndo houve abertura de processo no SEl

AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
SITUACAO: ARQUIVADO
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A partir da nova determinagéo judicial para finaliza¢éo das reavaliacdes do Glifosato, Abamectina e
Tiram, esses temas foram priorizados e a revisdo do regulamento do Acefato foi reprogramada
para o futuro.

A Anvisa esta acompanhando os resultados dos programas de treinamento e de controle de
vendas dos produtos a base de Acefato, que foram implementados a partir de 2017. A partir disso,
verificard a necessidade de revisédo do regulamento técnico de reavaliacdo toxicoldgica para o
ingrediente ativo Acefato, de forma a contemplar as novas medidas de mitigacdo de risco para o0s
produtos a base desde ingrediente ativo.

A GGTOX instituiu em 2019 os critérios para a sele¢do de agrotoxicos a serem reavaliados no
biénio e o acefato néo foi selecionado nesta primeira lista 2020-2021.



