TEMA 3.8- Reavaliagao Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Agrotéxico 2,4_D

TEMA CONCLUIDO 22 MeRoTGNICOS

B Este tema tem o objetivo de regulamentar a decisao da Anvisa sobre os aspectos toxicolégicos e de risco relacionados a saude decorrente da exposi¢édo ao ingrediente ativo
de agrotéxico 2,4-D.O registro de agrotoxicos no Brasil possui validade indeterminada, sem previsao legal para renovacéo. No entanto, o conhecimento técnico-cientifico sobre esses
produtos estd em permanente evolugdo e, mesmo apdés o registro, novas informagées sobre toxicidade e riscos a salde podem ser identificadas, sendo necessaria a reavaliagdo do
ingrediente ativo de agrotéxico. Durante a reavaliagdo do registro de um ingrediente ativo de agrotdxico, a Anvisa avalia todos os estudos disponiveis sobre o ingrediente ativo e
verifica seu enquadramento nas caracteristicas proibitivas de registro relacionadas a satude humana. A partir da reavaliagdo, pode-se concluir pela manutencéo do registro do
ingrediente ativo sem alteracdes; pela alteracdo da formulacdo, da dose ou do método de aplicacdo; pela restricdo da produgéo, da importacdo, da comercializagdo ou do uso; pela
proibicdo ou suspensao da producéo, importagdo ou uso; ou pelo cancelamento do registro.

Os Ministérios da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento, da Saude e do Meio Ambiente, no &mbito de suas respectivas areas de competéncia, devem promover a reavaliagao
do registro de agrotéxicos quando organizacdes internacionais responsaveis pela salde, alimentacdo ou meio ambiente das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de
acordos e convénios alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de agrotoxicos, seus componentes e afins ou quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem o uso de produtos registrados. As reavaliagfes de agrotéxicos também podem decorrer de iniciativa de um ou mais 6rgéos federais envolvidos no processo de
avaliacéo e registro de agrotéxicos, quando houver indicios de reducéo de eficiéncia agrondmica, alteracéo dos riscos a satide humana ou ao meio ambiente; ou de pedido do titular
do registro ou de outro interessado, desde que fundamentado tecnicamente.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Agrotoxicos!

POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Em PROCESSOS RELACIONADOS AO :

A Anvisa estabeleceu a reavaliacdo dos ingredientes ativos abaixo devido aos seguintes
motivos: = PROCESSO CONCLUIDO:

¢ 0 2,4-D é amplamente utilizado no Brasil, sendo o ingrediente ativo de agrotéxico com o o Processo 25351.519835/2014-21: Reavaliagdo toxicologica do
segundo maior volume de comercializagdo. O processo de reavaliagéo foi estabelecido ?gieglelzgeloag%%f;-%_(C?NCIBUIDO pelatRes~0Iudga(_) - %
em 2006, e demandada as empresas registrantes a apresentacdo de estudos em = - DISpOe SObré a manuténcdo do ingrediente

P ~ L . .- L ~ ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos
mamiferos de desregulacdo enddcrina, imunotoxicidade, neurotoxicidade reproducgéo e agrotoxicos, no Pais)
prole e metabolismo. '

e Houve inclusdo desse ingrediente ativo no Programa de Deteccdo de Desreguladores
Enddécrinos da autoridade regulatria americana.

¢ Em 2013, um inquérito civil foi instaurado com o objetivo de apurar a omissdo da Anvisa
quanto a conclusao da reavaliagcéo toxicolégica do herbicida 2,4-D e o Ministério Publico
Federal proferiu uma recomendacéo a Anvisa para finalizagao da reavaliacéo do 2,4-D.

e Este tema guarda relacdo com outros dois instrumentos de gestdo: o Plano Plurianual
(PPA) e o Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (PLANSAN). A seguir as OBIJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
metas que englobam reavaliacdes de agrotdxicos nos dois planos:

v PPA - Meta 04LZ - Reavaliar 11 ingredientes ativos de produtos agrotéxicos ja

registrados, considerando novos indicios de risco & satide humana. * Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria;
v PLANSAN 2016-2019 — Meta 5.30 - Reavaliar 11 ingredientes ativos de * Fortalecer as agbes de controle, monitoramento e fiscalizacéo de
produtos agrotéxicos ja registrados, considerando novos indicios de risco a produtos e servicos.

salide humana.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Agrot%C3%B3xicos_Portal.pdf/d6c23910-04bc-4dae-9ae8-37cbf4c5805c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/397061
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/397061

TEMA 3.8- Reavaliagao Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Agrotéxico 2,4 D & AGHm‘ﬂxmﬂs

(atualizado em 23/05/20)

PROCESSO REGULATORIO: Reavaliacéo toxicolégica do ingrediente ativo 2,4-D. RELATORIA: Fernando Mendes

AREA RESPONSAVEL: CREAV/GEMAR/ Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.519835/2014-21 SITUA(;AO: CONCLUIDO
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo 2,4-D.

STATUS/PREVIS
ATIVIDADE Ao / DETALHAMENTO
; e Processo aberto pelo Despacho de Iniciativa n® 12, de 03/02/2016
'::’;’:2:: Ee Abertura do processo CONCLUIDA

Analise de Impacto  Elaboracéo do Relatério de

, . CONCLUIDA Relatério de Analise de Impacto Regulatério - REMAI
Regulatério (AIR) AIR s < -
e Consulta publica n® 164, de 11/04/2016:Proposta de Resolu¢gdo RDC
gue dispde sobre a manutencdo do ingrediente ativo acido 2,4-
Realizagdo de Consulta 1 diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos agrotoxicos, em decorréncia
S CONCLUIDA o N
Publica de sua reavaliagdo toxicolégica
Elaboracdo de e Contribuicbes no periodo de 19/04/2016 a 17/06/2016
Instrumento

Regulatdrio . L e Relatério de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CP 164-
Analise das Contribuicdes

da Consulta Publica e CONCLUIDA 2016.pdf
elaborag&o instrumento final Relatorio de Analise de ContribuicGes (final)

RDC n° 284 de 21/05/2019: Dispbe sobre a manutencéo do ingrediente
ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos agrotoxicos, no
Pais

Pauta e deliberacéo do )
Deliberagao Final processo em reuniéo da CONCLUIDA
Dicol

ANVISA

J L
1r


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24228
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.519835_2014-21+-+Reavalia%C3%A7%C3%A3o+Toxicol%C3%B3gica+do+Ingrediente+Ativo+de+Agrot%C3%B3xico+2%2C4-D-eGSO6tEZ.pdf/78618250-ce6f-40c4-aacc-7b0d44cbbef4?version=1.0&download=true
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/310795
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719308/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+164-2016.pdf/61a9eee6-e4b6-4298-af1d-c0a18d6c9688
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719308/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+164-2016.pdf/61a9eee6-e4b6-4298-af1d-c0a18d6c9688
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719308/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es.pdf/4c9269ed-3cae-4ead-80fe-7d8f51a2689f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/397061

