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SUMARIO EXECUTIVO
O que foi avaliado?

Foram avaliados os resultados e impactos da RDC n° 739, de 08 de agosto de 2022, que
dispde sobre a proibigdo do ingrediente ativo carbendazim em produtos agrotéxicos no
Pais, além de medidas transitorias de mitigagédo de riscos.

Como foi avaliado?

Foi conduzida uma avaliacdo de impacto a fim de verificar se a proibicdo de produtos
agrotoxicos contendo o ingrediente ativo carbendazim em territério nacional resultou em
menor exposi¢ao da populacao brasileira a esse ingrediente ativo. No que se refere aos
aspectos metodoldgicos, adotou-se o método antes e depois, empregando analise de
dados do monitoramento de sua presenga em agua potavel, alimentos e por meio da
avaliacao das notificagdes de intoxicacdes relacionadas ao carbendazim.

As questdes de ARR (Avaliagdo de Resultado Regulatério) levantadas com o objetivo de
avaliar a diminuigdo da exposi¢ao da populagéo brasileira ao composto foram as seguintes:
- Foi observada reducao nas notificagdes de intoxicagdes relacionadas ao agrotéxico?

- Houve diminuigdo na deteccdo e quantificagcdo do ingrediente ativo carbendazim em
alimentos por meio do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos
(PARA)?

- Houve reducgao na detecgao e quantificacao do ingrediente ativo carbendazim na agua por
meio dos resultados do Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua para
Consumo Humano (Vigiagua)?

Para responder as questdes foram utilizados indicadores que empregaram os dados de
monitoramento do Sistema de Informagéo de Agravos de Notificagdo — Sinan, Programa de
avaliacao de residuos em alimentos - PARA e Programa Nacional de Vigilancia da
Qualidade da Agua para Consumo Humano - Vigiagua.

Quais os principais resultados?

Como resultado, observou-se uma redugao superior a 50% na presencga de carbendazim
em alimentos por meio do monitoramento do PARA quando comparadas as analises
realizadas entre os ciclos 2018-2019 (19,9%) e os ciclos de 2022 (9,0%), 2023 (9,6%) e
2024 (10,6%). Por outro lado, observou-se variagcdo nos percentuais de irregularidade
envolvendo o ativo carbendazim, influenciada pelos diferentes alimentos selecionados em
cada ciclo e a respectiva situagao regulatéria de autorizacdo de uso do precursor tiofanato-
metilico.

Também foi observada reducédo superior a 50% a detec¢do do carbendazim em agua
potavel para as amostras de vigilancia da qualidade da agua: foi detectada presenca de
carbendazim em mais de 30% das amostras nos anos de 2019 a 2021, enquanto apenas
2,3% em 2022; 0,2% em 2023 e 3,9% em 2024. Ja para as amostras de controle de
qualidade da agua nao foi observada redugédo, mantendo uma estabilidade nas detecgbes
em torno de 5% entre os anos de 2020 e 2024. O resultado das amostras de controle pode
ter sido impactado pela persisténcia do carbendazim em agua, por seu amplo uso por um



longo periodo de tempo e pelo uso continuado de seu precursor tiofanato-metilico. No que
se refere ao resultado de notificacdes de intoxicagcdes no ano imediatamente anterior € no
ano da publicagdo da RDC (2021 e 2022) nao foram notificadas intoxicagdes relacionadas
ao ativo no Sinan. Deste modo, n&o foi possivel observar se houve redug¢ao do perfil de
notificagdes apds a vigéncia da RDC sob avaliagdo. O resultado permitiu questionar a
aplicabilidade dos indicadores escolhidos considerando a baixa toxicidade aguda do
carbendazim, um possivel cenario de subnotificacdo e o impacto da pandemia de Covid-19
nas notificacdes de agravos a saude durante o periodo.

Quais as recomendagoes?

Frente aos resultados encontrados, recomenda-se manutencao da RDC n° 739, de 08 de
agosto de 2022 e da proibi¢gao do ingrediente ativo carbendazim, bem como a continuidade
do monitoramento dos indicadores de exposicao especialmente os relacionados a presencga
do carbendazim em alimentos e em agua.



SIGLAS E ABREVIATURAS
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Relatério de ARR — Avaliagéo de Impacto da RDC n° 739, de 8 de agosto de 2022.

1 IDENTIFICACAO DO OBJETO DA ARR

Trata-se de avaliagdo de impacto, conduzida para avaliar os resultados
da RDC n° 739, de 8 de agosto de 2022, que dispbde sobre a proibicdo do
ingrediente ativo (IA) carbendazim (CBZ) em produtos agrotoxicos no pais e
sobre as medidas transitorias de mitigagéo de riscos. Objetivou-se verificar se o
instrumento regulatério foi eficaz e efetivo, avaliar os resultados e impactos
esperados e inesperados do instrumento regulatério e dar transparéncia a
sociedade quanto ao desempenho do instrumento regulatorio por meio da
avaliagdo de indicadores da exposicdo da populagdo ao ingrediente ativo
proibido.

2 PLANEJAMENTO DA ARR

2.1 JUSTIFICATIVA PARA REALIZA(;AO DA ARR

A RDC n° 739/2022 foi publicada com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) por urgéncia. Deste modo, se faz necessaria a condugéo de
avaliacdo de resultado regulatério, conforme inciso | do art. 57 da Portaria n°
162, de 12 de margo de 2021.

2.2 FINALIDADE DA ARR

Conforme as finalidades de realizacdo da ARR dispostas no art. 56 da
Portaria n® 162, de 2021, esta ARR foi realizada a fim de atender as seguintes
finalidades:

- verificar se o instrumento regulatorio é eficaz e efetivo;

- avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do
instrumento regulatorio;

- dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho do instrumento
regulatorio.

2.3 CONTEXTO REGULATORIO

A reavaliacao toxicoldgica do ingrediente ativo carbendazim foi instituida
por meio do Edital n® 01, de 19 de dezembro de 2019, em razado das suspeitas
de mutagenicidade, de carcinogenicidade, de toxicidade para a fisiologia
reprodutiva e de toxicidade para o desenvolvimento embriofetal e neonatal. O
escopo da reavaliacdo do CBZ incluiu, conforme elencado no documento
preparatorio do inicio da reavaliacdo, a caracterizacdo da sua identidade e
propriedades fisico-quimicas e analise de suas impurezas e de seus produtos de
degradacgao; detalhamento da exposi¢do humana dietética (pelo consumo de
agua e alimentos), ocupacional e de residentes e transeuntes; caracterizagao e
classificagao da sua toxicocinética, toxicidade aguda e toxicidade relacionada a
desfechos ndo proibitivos de registro; e avaliagao dos efeitos a saude para os
critérios proibitivos de registro com conclusao sobre o seu potencial mutagénico,
carcinogénico e de toxicidade para a fisiologia reprodutiva e para o
desenvolvimento embriofetal e neonatal.

p. 9/56



Relatério de ARR — Avaliagéo de Impacto da RDC n° 739, de 8 de agosto de 2022.

A RDC n°739/2022, que dispde sobre a proibi¢gao do ingrediente ativo (I1A)
carbendazim em produtos agrotoxicos no Brasil e sobre as medidas transitorias
de mitigagcédo de riscos, foi finalizada em cumprimento com a determinacgao
judicial proferida nos autos da Agao Civil Publica n® 0051862-73.2013.4.01.3400,
que determinou que a Anvisa procedesse, no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, contados da intimacdo, o cumprimento da tutela de urgéncia na sua
integralidade, qual seja, a conclusao da reavaliagao do referido ingrediente.

Nesse sentido, cabe contextualizar sobre o processo regulatério e a
dispensa de AIR desta Resolugdo, conforme consta no Voto n°
237/2022/SEI/DIRE3/ANVISA.

A reavaliagao toxicoldgica do carbendazim teve inicio em 19 de dezembro
de 2019, com a publicacdo do Edital de Chamamento n® 01 e o processo foi
encaminhado conforme disposto na RDC n° 221/2018, que dispde sobre os
procedimentos da reavaliacdo, que incluiu oficiar as empresas, reunides com a
forca-tarefa, elaboracao de pareceres.

Em setembro de 2021 foram encaminhados oficios a Coordenadora-Geral
de Vigilancia em Saude Ambiental e realizada reunido para apresentar, ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e ao Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA),
as conclusbes da GGTOX sobre a reavaliagdo do Ingrediente Ativo
carbendazim, e para discutir as medidas restritivas e os prazos de adequacgao.

Em novembro do mesmo ano, foi formalmente deflagrada a abertura do
processo regulatorio, por meio do Termo de Abertura de Processo Administrativo
de Regulagdo n® 112, de 22 de novembro de 2021. Em dezembro de 2021 foram
aportados aos autos os pareceres técnicos de analise.

Em 20 de janeiro de 2022, por meio do Despacho n°
43/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA foi submetida a apreciacdo da Terceira
Diretoria da Anvisa documentagao técnica com a conclusdo da analise e em
fevereiro o Relatério de Analise de Impacto Regulatério foi pautado na Reuniao
Ordinaria Publica — ROP 3/2022, quando a Diretoria Colegiada aprovou
a concesséo de vista conjunta do processo ao Diretor Alex Machado Campos e
a Diretora Meiruze Sousa Freitas. Em mar¢co do mesmo ano foi protocolada,
pela Forca-Tarefa, questionamento acerca dos tramites adotados para
reavaliagao toxicolégica do carbendazim. No mesmo més foi realizada reunido
entre representantes da Terceira Diretoria e a Forca-Tarefa do carbendazim,
tendo como pauta a AIR sobre a reavaliacao do carbendazim. A Forga-Tarefa do
carbendazim protocolou nova carta enderecada aos Diretores com vista do
processo.

Em marcgo de 2022, foi realizada reunido entre representantes da GGTOX,
Terceira Diretoria da Anvisa e do Departamento de Sanidade Vegetal e Insumos
Agricolas — DSV/MAPA, com o objetivo de requerer, mais uma vez, as
informacdes necessarias acerca dos substitutos dos produtos técnicos e
formulados a base de carbendazim e ao periodo de descontinuagdo de
uso (phase-out) dos produtos a base de carbendazim, além de recebida mais
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Relatério de ARR — Avaliagéo de Impacto da RDC n° 739, de 8 de agosto de 2022.

uma peticdo protocolada pela For¢a Tarefa do carbendazim, contendo parecer
técnico sobre a importancia da manutengao do ingrediente ativo no tratamento
de sementes de soja, algodao, feijao e milho.

O retorno do pedido de vista ocorreu em 27 de abril de 2022, na Reuni&o
Ordinaria Publica n° 7, na qual a Diretoria Colegiada decidiu, por maioria: |) pela
complementagao da analise de impacto regulatorio (AIR), mediante realizagcao
de tomada publica de subsidios (TPS) pelo periodo de 30 dias; Il) pela
divulgacéo da Nota Técnica Preliminar e dos Pareceres Técnicos elaborados
pela GGTOX que subsidiaram a elaboragdo do AIR, resguardadas as
informacgdes sigilosas; e Ill) que, no ambito da realizacdo da TPS, fossem
realizadas diligéncias direcionadas ao MAPA, IBAMA, a Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuaria (Embrapa) e ao Ministério da Saude, objetivando a
obtencao de informagbes necessarias para a complementacéo do Relatério de
AIR.

Entre outras agdes, no dia 10 de junho de 2022, a GGTOX, por meio do
Despacho n° 672/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA, informou do despacho
proferido nos autos da A¢ao Civil Publica e solicitou apoio da Terceira Diretoria
para definicho da melhor estratégia a ser adotada, tendo em vista a
impossibilidade do cumprimento do prazo judicial assinalado, em decorréncia da
necessidade de realizagao das etapas regulatérias previstas.

No mesmo dia, por meio do Memorando n° 21/2022/SEI/DIRE3/ANVISA,
a Terceira Diretoria solicitou orientagdo a Procuradoria Federal junto a Anvisa,
com vistas ao fiel cumprimento da Decisdo. No dia 13 de junho de 2022, por
meio do Despacho n° 993/2022/SEI/CAJUD/PROCR/ANVISA, a Procuradoria
apresentou as orientagdes, destacando que o fiel cumprimento da decisédo se
dara com a aprovacgao e publicagdo de Resolugao da Diretoria Colegiada sobre
a reavaliagao toxicologica do carbendazim.

Em 14 de junho de 2022, por meio do Despacho n°
846/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1930104), a Terceira Diretoria solicitou que a
GGTOX se manifestasse acerca da viabilidade de execugao das etapas ainda
previstas para o processo no ambito do fluxo regulatério da Anvisa, em especial
sobre a: i) realizagdo da TPS; ii) realizagao das diligéncias determinadas na ROP
7/2022; iii) conclusdo da AIR; e iv) realizacdo de Consulta Publica - CP.

Em resposta, no mesmo dia, por meio do DESPACHO N°
88/2022/SEI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (1930959), a GGTOX apresentou
sugestdo de estratégia para cumprimento do prazo judicial, incluindo: i)
suspensao da TPS; ii) dispensa de AIR, com base na hipotese de urgéncia (art.
4° do Decreto n° 10.411/19); iii) CP a ser realizada em periodo reduzido de 15
dias; iv) avaliagédo das respostas as diligéncias efetuadas com vistas a subsidiar
a elaboracao da versao final da RDC.

No dia 15 de junho de 2022, por convocagao do Diretor Presidente da
Anvisa, foi realizada Reunido Extraordinaria Interna da Diretoria Colegiada para
deliberacao acerca do procedimento administrativo para conducéo do processo
judicial referente a reavaliagdo do agrotoxico carbendazim em até 60 dias. No
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entanto, no dia 17 de junho, a GGTOX, por meio do Despacho n°
687/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA, encaminhou o] Parecer n°
27/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA, que trata da solicitacdo de dispensa de
AIR, e a proposta de CP de minuta de Resolugédo da Diretoria Colegiada, que
dispde sobre o resultado da reavaliagao do Ingrediente Ativo carbendazim.

Em 21 de junho de 2022, foi realizada Reunido Extraordinaria Publica
(RExtra 8/2022), na qual a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
pela publicagdo de Despacho da Diretoria Colegiada, valido a partir da
publicacdo em Diario Oficial da Unido, determinando a suspenséo, como medida
cautelar/preventiva, da producgao, importagao, distribuicado e comercializagao do
ingrediente ativo carbendazim e produtos técnicos que o contenham até a
conclusao da reavaliagao toxicologica, conforme decisao judicial e tramites do
processo SEI 25351.945793/2019-57. Na mesma reunido, a Diretoria Colegiada
também decidiu, por unanimidade, entre outros itens, pela dispensa de Analise
de Impacto Regulatério.

Em 27 de junho de 2022, foi publicado o Termo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulagéo (TAP) n°49, de 27 de junho de 2022, com dispensa
de AIR para enfrentamento de situagdo de urgéncia, conforme Parecer n°
27/2022 (1933754) e informando da substituicdo do TAP n° 112/2021.

No dia 02 de agosto, a Procuradoria Federal junto a Anvisa ofereceu
andlise juridica da proposta, manifestando-se por meio do PARECER n.
00174/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU. Concluiu que a proposta néao
padecia de irregularidade, pelo que opinou pelo prosseguimento da marcha
processual regulatéria com a observancia de pequenas ressalvas e
recomendacdes feitas no corpo do Parecer. Assim, justificou-se auséncia de AIR
por urgéncia.

Acrescenta-se que o processo contou com a etapa de participacéo social
por meio da Consulta Publica n°® 1.099/2022, com prazo de contribuicao entre
27/06/2022 e 11/07/2022, com um total de 78 contribui¢cdes recebidas.

Considerando as discussdes acerca da aplicabilidade da AIR para a
reavaliagado do ingrediente ativo carbendazim, complementarmente, os diretores
da DIRE2, DIRE3 e DIRE4 naquele momento (Meiruze Sousa Freitas, Alex
Machado Campos e Romison Rodrigues Mota, respectivamente) encaminharam
0 processo 25351.913272/2022-36 a entdo GGREG (atual ASREG), contendo o
Memorando n° 23/2022/SEI/DIRE2/ANVISA que solicitou avaliacdo e
manifestacdo sobre a aplicabilidade de AIR especificamente quanto ao fluxo e
processo de reavaliagao de agrotoxicos atualmente adotado pela Agéncia.

Em seu parecer de resposta - PARECER N°
2/2022/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA, tendo em vista a complexidade do tema, a
ASREG sugeriu consulta a Procuradoria Federal juto 8 ANVISA.

Nesse contexto, o] PARECER n°
249/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que, em sintese apresentou a
seguinte conclusdo geral, que segue acompanhada de outras conclusdes
parciais, as quais constam descritas no referido parecer:
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“Inexiste a necessidade e a obrigatoriedade de realizagcdo da Analise de
Impacto Regulatorio - AIR para a reavaliagdo toxicologica de agrotoxico, ja que
néo ocorre tipificagdo do ato resultante desta, por sua natureza e finalidade, ao
que ditam o art. 60 a Lei no 13.848, de 25 de junho de 2019, e, em acréscimo,
também o art. 50, da Lei no 13.874, de 20 de setembro de 2019.”

Diante do exposto, concluiu-se como pertinente a dispensa de AIR por
urgéncia e, por fim, deliberada a RDC n° 739, publicada em 08 de agosto de
2022, para a qual foi mantida a exigéncia de ARR.

2.4 TEORIA DA REGULACAO

2.41 Problema Regulatdrio

O problema regulatério identificado foi que o ingrediente ativo de
agrotdoxico carbendazim apresentou aspectos toxicologicos proibitivos de
registro, de acordo com o Decreto 4.074 de 2022.

O ingrediente ativo carbendazim apresenta caracteristicas de
mutagenicidade e de toxicidade reprodutiva (toxicidade para a fisiologia
reprodutiva e para o desenvolvimento embriofetal) do carbendazim. Durante sua
reavaliagdo néao foi possivel o estabelecimento de um limiar de dose seguro para
a exposicao ao |A.

As consequéncias do problema regulatorio sdo a possivel indugéo de
mutagdes nos oOvulos e espermatozoides; possivel toxicidade para os
espermatozoides e ovulos; e possivel indugdo de malformacdes fetais de seres
humanos.

2.4.2 Objetivos regulatorios

O objetivo geral desta atuagao regulatoria foi mitigar o risco de exposigao
da populacéo brasileira aos agrotéxicos contendo carbendazim, devido ao seu
potencial de causar mutagenicidade, toxicidade para a fisiologia reprodutiva e
toxicidade para o desenvolvimento embriofetal e neonatal, e da impossibilidade
de determinagdao de limiares seguros de exposicao para esses desfechos
toxicologicos.

Os objetivos especificos compreendem a proibicdo da produgao, da
importacéo, da exportacéo, da comercializagado ou do uso do carbendazim, seus
produtos técnicos e formulados; as alteragdes da monografia do referido IA.

2.4.3 Resultados e impactos esperados

Vislumbrou-se, com a proibicdo do carbendazim publicada pela RDC n°
739/2022, impactos positivos e negativos.

Economicamente, as empresas detentoras de registros de agrotdxicos
podem ter impactos econémicos; os agricultores e as empresas de tratamento
industrial de sementes deverdo adaptar seus processos produtivos para
substituir o uso do carbendazim.
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Por outro lado, no ambito da saude, apenas se esperam impactos
positivos para a populagdo brasileira, que sera beneficiada pela
redugao/exclusao da exposig¢ao a um fator de risco que causa mutagdes é tdoxico
para a reproducao e desenvolvimento.

O desenho do modelo légico, que representa a teoria da regulagao, facilita
o entendimento do mecanismo pelo qual se espera que o regulamento leve aos
resultados esperados esta apresentado no Anexo 1.

2.5 DETALHAMENTO DA ARR

251 Abordagem da ARR (tipo de avaliacao e tipo de
inferéncia)

O tipo de avaliacao realizada foi a avaliagdo de Impacto.

Para isso foi escolhido o método baseado na teoria da mudanga da
regulacao, que busca explicar os efeitos do instrumento regulatério por meio da
cadeia logica de eventos esperados em razao da sua adogao.

O método langou méo de monitoramento de indicadores de resultado para
avaliagao do impacto da RDC n°739/2022.

2.5.2 Dados e parametros da avaliacao
2521 Questées de ARR

As principais questbes levantadas para avaliacdo dos resultados da
norma que proibe o ingrediente ativo carbendazim estdo relacionadas a
diminuicdo da exposicao da populacdo brasileira ao composto e estao
apresentadas na tabela a seguir.

Tabela 1: Questbes de ARR e motivacao .

Questao da ARR Motivacao

Foi observada redugdo nas notificagcbes de
intoxicagdes relacionadas ao agrotoxico?

Houve diminuicdo na deteccao e quantificagdo do
ingrediente ativo carbendazim em alimentos por
meio do Programa de Andlise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA)?

Houve reducdo na deteccdo e quantificagdo do
ingrediente ativo carbendazim na agua por meio
dos resultados do Programa Nacional de Vigilancia
da Qualidade da Agua para Consumo Humano
(Vigiagua)?

Mitigar o risco de
exposicao da
populagao brasileira
aos agrotdxicos
contendo
carbendazim.
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2522 Critérios da ARR e padrées de desempenho

Foram selecionados trés critérios para serem observados nessa ARR, que
teve como objetivo de avaliar o impacto da proibigdo do ingrediente ativo de
agrotoxico carbendazim. Os critérios e seus respectivos padrées de
desempenho estéo listados a seguir:

« Critério 1 — Controle das notificagcdes de intoxicagoes relacionadas
ao carbendazim

Indicadores relacionados: Notificagao de intoxicagdes

Padrao de desempenho: Ideal - Auséncia de notificagbes

Suficiente - Reducao das notificagdes em 50%
em relagdo aos anos anteriores, considerando o esgotamento dos produtos ja
adquiridos antes da proibigao, conforme previsto no Art. 4° da RDC n° 739/2022.

Nao desejavel - Manutengcao ou aumento do
numero de casos em comparacao aos anos anteriores

o Critério 2 — Controle da presenga do carbendazim em alimentos
Indicadores relacionados: Presencga do carbendazim em alimentos
Padrao de desempenho: Ideal - Auséncia de detecgao

Suficiente - Reducgéo das detecgdes em 50%
em relagdo aos anos anteriores, considerando o esgotamento dos produtos ja
adquiridos antes da proibicao previsto no Art. 4° da RDC n° 739/2022 e a
conversao metabdlica do tiofanato-metilico em carbendazim na natureza

Nao desejavel - Manutengdo ou aumento da
deteccao em alimentos quando comparado aos anos anteriores

o Critério 3 — Controle da preseng¢a do carbendazim em agua
Indicadores relacionados: Presenga do carbendazim em agua
Padrao de desempenho: Ideal - Auséncia de detecgao
Suficiente - Redugéao da detecgdo em 50% em
relagdo aos anos anteriores, considerando o esgotamento dos produtos ja
adquiridos antes da proibigcdo previsto no Art. 4° da RDC n°® 739/2022 e a
conversao metabdlica do tiofanato metilico em carbendazim na natureza
Nao desejavel - Manutengédo ou aumento da
detecgdo agua quando comparado aos anos anteriores

2523 Cronograma de atividades e Periodo de obtenc¢do
dos dados

As atividades relacionadas a essa ARR, incluindo a fase de obtencao de
dados foram previstas no cronograma apresentado no Plano de ARR, que pode
ser consultado na integra no Anexo 2. O referido cronograma esta reproduzido
a sequir.

p. 15/56



Relatério de ARR — Avaliagéo de Impacto da RDC n° 739, de 8 de agosto de 2022.

Tabela 2: Cronograma de atividades relacionadas a ARR.

Atividade Previsao de Execucgao

1. Planejamento da ARR 1° semestre / 2023
1.1 Discussao sobre o Plano de ARR 1° semestre / 2023
1.2 Formalizagao do Plano de ARR no SEI 2° semestre / 2023
2. Obtencgao de Dados 1° a 2° semestre / 2024
2.1 Levantamento da Linha de Base 1° semestre/2024
2.2 Coleta Periddica 1° e 2° semestres / 2024
3. Conclusao da ARR 1° semestre / 2025
3.1 Avaliagao de Dados Jan/2025 a Abr/2025
3.2 Elaboragao do Relatério de ARR Abr/2025

3.3 Submissao do Relatério de ARR a Dicol Maio/2025

3.4 Publicagao do Relatério de ARR Jun/2025

2524 [Indicadores

Os indicadores selecionados estao apresentados abaixo.
o Indicador 1. Notificagao de intoxicagoes

Tipo do indicador: ( x ) Quantitativo | ( ) Qualitativo

Objetivo regulatério com o qual se relaciona: Mitigar o risco de exposi¢ao
da populagéao brasileira aos agrotéxicos contendo carbendazim.

Questdo de ARR com a qual se relaciona: Foi observada redugéo nas
notificagdes de intoxicagdes relacionadas ao agrotéxico?

Fonte dos dados: Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacédo -
Sinan

Férmula de calculo: N° de intoxicagbes/ano

Periodicidade da coleta: Anual

Pode ser divulgado? ( x ) Sim| ( ) Nao

e Indicador 2. Presenga do carbendazim em alimentos

Tipo do indicador: ( x ) Quantitativo | ( ) Qualitativo

Obijetivo regulatério com o qual se relaciona: Mitigar o risco de exposigcao
da populacao brasileira aos agrotdxicos contendo carbendazim.

Questao de ARR com a qual se relaciona: Houve diminuigéo na detecgéo
do ingrediente ativo carbendazim em alimentos por meio do Programa de Analise
de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (PARA)?

Fonte dos dados: Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos —
PARA

Férmula de calculo: Total de amostras detectadas com cardendazim/total
de amostras avaliadas*100

Periodicidade da coleta: Anual

Pode ser divulgado? (x ) Sim| ( ) Nao
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e Indicador 3. Presenga do carbendazim em agua

Tipo do indicador: ( x ) Quantitativo | ( ) Qualitativo

Objetivo regulatério com o qual se relaciona: Mitigar o risco de exposigcéo
da populagédo brasileira aos agrotéxicos contendo carbendazim.

Questao de ARR com a qual se relaciona: Houve reducao na deteccéo do
ingrediente ativo carbendazim na agua por meio dos resultados do Programa
Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano
(Vigiagua)?

Fonte dos dados: Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua
para Consumo Humano (Vigiagua)

Férmula de calculo: Porcentagem de amostras detectadas com
carbendazim

Pode ser divulgado? ( x ) Sim | ( ) Nao

Para os indicadores 2 e 3 foi proposta a avaliagao apenas da deteccgao e
nao da quantificagdo do carbendazim em alimento e agua, uma vez que frente a
proibicdo a condi¢ao ideal é de reducao de sua presencga até a nao detecgao.
Logo, as detecgdes foram quantificadas e comparadas.

Destaca-se que o carbendazim € um dos metabdlitos do agrotdxico
tiofanato-metilico, que possui registro valido, assim é possivel que haja detec¢ao
do carbendazim em decorréncia do metabolismo do tiofanato-metilico (TM).

3 RESULTADOS DA ARR
3.1 Resultados dos indicadores
3.11 Indicador 1. Notificacao de intoxicacdes

A fim de responder a questdo de ARR “Foi observada reducdo nas
notificagdes de intoxicagdes relacionadas ao agrotoxico?” foi determinado o
indicador de notificagbes relacionadas a intoxicagdes. Para isso utilizou-se como
fonte de dados o Sistema de Informagao de Agravos de Notificagdo — Sinan.

O Parecer n° 3/2021/SEI/CREAV /GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA traz os
dados de intoxicagdo em humanos relacionados ao uso do carbendazim até a
sua proibicdo. Naquele momento, foram extraidas do Sinan, no periodo de 2008
a 2018, 72 notificagbes. O numero minimo foi registrado em 2016 (3 casos) e 0
maximo em 2012 (13 casos), apresentando um perfil oscilatério ao longo dos
anos e auséncia de correlagao com os dados de comercializagao.

Para a atualizacdo dos dados a fim de comparar o periodo anterior e
posterior a publicagdo da RDC n° 739/2022, as informagdes foram novamente
coletadas a partir da base da dados abertos do Sinan. Os quantitativos
populacionais das Unidades Federativas utilizados nos calculos foram os do
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Censo Demografico de 2022 realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE, 2022); os dados de comercializagdo de produtos formulados
com TM em sua formulagcdo foram obtidos do sitio eletrébnico do Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA,
2024). Os dados disponibilizados sdo do periodo entre 2009 e 2022. Informacgdes
referentes aos registros dos produtos formulados foram obtidos diretamente do
Sistema Agrofit (Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento), cujo
relatorio foi extraido em 03 de junho de 2024. Para analise e apresentagdo dos
dados foram utilizados Pyhton3, Excel e Power Bl do pacote Microsoft 365.

Para a busca ativa dos casos de intoxicacdo foram consultados os
possiveis nomes relacionados ao ativo ou aos produtos contendo o ativo a partir
das informagdes abertas das fichas de notificagdo de intoxicagdo. Na ficha de
notificagdo de intoxicacdo exdgena o campo 50. Agente tdoxico - Nome
Comercial/popular ou Principio Ativo (MINISTERIO DA SAUDE, 2024) é de
escrita livre por parte do investigador do caso a partir da descrigdo do intoxicado
ou de seu responsavel, o que pode dificultar a correta caracterizacido da
substancia responsavel pela intoxicacdo. Desse modo, a identificagdo da
substancia no respectivo campo do Banco de Dados (BD) do Sinan é sujeita a
alguma imprecisao. Para minimizar as incertezas, a busca dos casos no BD foi
realizada independentemente por dois técnicos e posteriormente comparados.
Os casos conflitantes foram discutidos até o consenso ser alcangado. A lista de
marcas comerciais que foram buscadas no BD das notificagdes de intoxicagao
esta apresentada no Anexo 3.

Para a definicdo dos casos identificados foi considerado o campo 55.
Circunstancia da exposigao/contaminagcao, que permite diferenciar os casos
notificados em que a exposi¢cdo ocorreu de maneira intencional (int) daquelas
que nao foram intencionais (n-int).

Dentro do grupo de exposicdo nao-intencional, foram observados os
campos 49. Grupo do agente téxico/Classificacdo geral igual a “02-
Agrotéxico/uso agricola” ou “03-Agrotoxico/luso doméstico” ou “04-
Agrotéxico/uso saude publica”; 65. Classificagao final igual a “1-Intoxicagao
confirmada” ou “3-Reacao adversa’; 55. Circunstancia da
exposicao/contaminacdo igual a “01-Uso Habitual”, “02-Acidental”, “03-
Ambiental”, “04-Uso terapéutico”, “05-Prescricao médica inadequada”, “06-Erro
de administracao”, “07-Automedicacao”, “08-Abuso”, “09-Ingestdo de alimento
ou bebida”, “13-Outra” e “99-Ignorado”. Apesar das circunstancias de exposi¢ao
“04-Uso terapéutico”, “05-Prescricdo meédica inadequada”, “06-Erro de
administracao” e “07-Automedicagao” nao se aplicarem aos agrotoxicos, eles
foram incluidos para o caso de ter ocorrido algum erro no preenchimento da ficha
de notificagdo. Ja no grupo de exposi¢ao intencional foram selecionados os
campos 49. Grupo do agente téxico/Classificagdo geral igual a “02-
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Agrotéxico/uso agricola” ou “03-Agrotoxico/luso domeéstico” ou “04-
Agrotéxico/uso saude publica”; 55. Circunstancia da exposigao/contaminagao
igual a “10-Tentativa de suicidio” ou “11- Tentativa de aborto” ou “12-Violéncia /
homicidio”.

Os dados obtidos indicaram um total de 28 notificagdes de intoxicacdes
nos ultimos 10 anos (2014 a 2023), com um pico de intoxicagdes no ano de 2017
(7) e nenhuma intoxicacdo registrada nos anos de 2021 e 2022. Conforme
observado no grafico representado no Quadro 1, as notificagbes de intoxica¢des
nao acompanharam o volume de comercializagao do ativo. Assim, observou-se
um decréscimo no numero absoluto de notificacbes de intoxicacdes antes da
publicagdo da RDC n° 739/2022 nos anos de 2020 (3 notificagdes) e 2021 (0).
No ano da publicacdo da RDC que determinou a proibigdo do ingrediente ativo
(2022) nao houve notificacdo. No ano seguinte (2023) foi observada uma
notificacao.

Destaca-se que a auséncia de registro de intoxicagdes no ano de 2021 e
2022 pode ter sido impactada pela pandemia de Covid-19, quando houve menor
procura de atendimento a saude por motivos n&o relacionados a virose.

$989.6

| 32180 39125

1 1 1
2014 2015 2016

2019

2021

M (n-int) =M (int) =F (n-int) ~F (int) — Vendas Totais

Quadro 1: Grafico representativo da série histérica das notificagdes de intoxicagdo por CBZ e
comercializagao (2014-2023).

Complementarmente, de forma a apresentar o panorama historico
acerca das notificagdes de intoxicacdes exdgenas relacionadas ao carbendazim,
a tabela 3 apresenta o numero de notificagcbes por ano conforme sexo e
intencionalidade de 2014 a 2023. A maioria das notificacdes ocorreu de forma
nao intencional (19; 67,9%) e afetou predominantemente pacientes do sexo
masculino (84,5%) com o maior numero de notificagdes nao-intencionais
observado no ano de 2017 (5), seguido por 2019. O maior numero de
notificagdes intencionais ocorreu nos anos de 2014, 2017 e 2018, com uma
distribuicdo similar entre homens (55,6%) e mulheres (45,4%). A Unica
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notificagdo registrada apds a publicagdo da RDC n° 739/2022 foi de uma
notificacdo de intoxicacao intencional ocorrida em 2023.

Tabela 3: Série histérica das notificagdes de intoxicagdo por CBZ e comercializacdo (2014-
2023).

Vendas
Ano  Totais M F Total M F Total — roraL

(ton.) (n-int.) (n-int.) (n-int.) (int.) (inst.) (int.)

2014 5165,3 1 1 2 1 1 2 4
2015 3218,0 1 1 2 1 0 1 3
2016 3912,5 1 0 1 1 0 1 2
2017 3741,3 5 0 5 1 1 2 7
2018 4844,0 1 1 2 1 1 2 4
2019 5343,6 4 0 4 0 0 0 4
2020 7789,3 3 0 3 0 0 0 3
2021 8989,6 0 0 0 0 0 0 0
2022 4814,0 0 0 0 0 0 0 0
2023 89,9 0 0 0 0 1 1 1
TOTAL 16 3 19 5 4 9 28

Para analise da distribuicdo espacial das notificacbes de intoxicacdo no
territério brasileiro para o periodo acima, além da quantificacdo absoluta dos
casos, foi calculada a Raz&o de Notificagdo (RN) para cada Unidade Federativa
(UF) em que houve casos registrados. A RN normaliza o numero de casos pela
populacado residente em cada Estado, para isso, foi utilizada a pesquisa IBGE
(2022). A RN é definida pela equagao abaixo e o resultado é expresso como
numero de casos notificados por milhdo de habitantes.

numero de casos

RN = ( = - >* 1.000.000
populagdo residente

A RN de intoxicagao por CBZ para todo o territério nacional foi relativamente
baixo (RNsrasi = 0,138). Das 27 UF do Brasil, em 11 houve notificagcdes de
intoxicagao por CBZ. Em termos absolutos, o Parana foi o estado que apresentou
maior numero de casos (9; 32,1%), seguido por Minas Gerais (4; 14,3%).
Tocantins obteve a maior RN de casos ndo intencionais (1,323) e quase 10 vezes
superior RNsrasi. Rondénia foi a UF com maior RN de casos intencionais (0,632)
(tabela 4).
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Tabela 4: Numero de Notificacdes, propor¢cao e Razao de Notificagdo por milhdo de habitantes por
UF - Exposigao Nao Intencional e Intencional entre 2014 e 2023.

Populagao N° de o . R~Nl N° de o . R!‘"

Residente notificagoes o Cgsos m'".'ao de notificagoes % C_:asos m|Ir_|ao de

(2022) (n-int) (n-int) hablt_antes ) (int) habl_tantes
(n-int) (int)
Rondonia 1.581.196 0 0,0 0,000 1 11,1 0,632
Para 8.120.131 2 10,5 0,246 0 0,0 0,000
Tocantins 1.511.460 2 10,5 1,323 0 0,0 0,000
Minas Gerais 20.539.989 3 15,8 0,146 1 11,1 0,049
Espirito Santo 3.833.712 0 0,0 0,000 1 11,1 0,261
Séao Paulo 44.411.238 2 10,5 0,045 0 0,0 0,000
Parana 11.444.380 6 31,6 0,524 3 33,3 0,262
Santa Catarina 7.610.361 0 0,0 0,000 1 11,1 0,131
Rio Ggau"lde do 10.882.965 2 10,5 0,184 0 0,0 0,000
Mato Grosso 3.658.649 1 53 0,273 1 11,1 0,273
Goias 7.056.495 1 5,3 0,142 1 11,1 0,142

Total - 19 100 - 9 100 -

A classificagao final dos casos nao intencionais foi intoxicacdo confirmada
para a maioria dos casos (18; 94,7%) e um foi classificado como reagédo adversa
(5,3%); os critérios de confirmacgao principais foram: clinico (11; 57,9%), clinico
epidemioldgico (7; 36,8%) e sem informacgao (10. 11,4%). Ja para as exposi¢cdes
intencionais, 7 (77,8%) foram classificadas como intoxicagao confirmada e uma
(11,1%) como exposicao; os critérios de confirmacéo principais foram o clinico
(7; 77,8%), seguido do clinico epidemiolégico (1; 11,1%) (tabelas 5 e 6). A
maioria dos casos evoluiram para cura sem sequela do paciente, 24 (85,8%).
Mas também foram registrados 2 (7,1%) casos de cura com sequela e 2 6bitos
(7,1%), sendo um o&bito proveniente de intoxicagdo nao-intencional e outro de
intoxicagao intencional. (Tabela 7).

Tabela 5. Numero e proporgao de notificagdes por classificacao final do atendimento de salde
(2014 a 2023).

N° de o N° de
Classificagao final notificagcoes 0 notificacoes
L (n-int) R
(n-int) (int)
Intoxicagao confirmada 18 94,7 7 77,8
Exposigao 0 0,0 1 11,1
Reacgao Adversa 1 53 0 0,0
Diagnéstico diferencial 0 0,0 1 11,1
Total 19 100,0 9 100,0
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Tabela 6: Numero e proporgéo de notificagdes por critério de confirmacgao (2014 a 2023).

N° de o N° de o
Critério de confirmacao notificagoes 2 notificagoes e
i (n-int) R (int)
(n-int) (int)
Clinico epidemiolégico 7 36,8 2 22,2
Clinico 11 57,9 7 77,8
Sem informagao 1 5,3 0 0,0
Total 19 100,0 9 100,0

Tabela 7: Numero e proporg¢ao de notificagdes por evolugdo do caso (2014 a 2023).

N° de % N° de o
Evolugéo do Caso notificagées 2 notificagées e Total  %Total
i (n-int) R (int)
(n-int) (int)
Cura sem sequela 16 84,2 8 88,9 24 85,8
Cura com sequela 2 10,5 0 0,0 2 7,1
Obito por’intoxicagéo 1 53 1 111 2 71
exdégena
Ignorada 0 0,0 0 0,0 0 0
Sem informagao 0 0,0 0 0,0 0 0
Total 19 100,0 9 100,0 28 100

Acerca da caracterizagdo sociodemografica dos casos notificados de
intoxicacdo, as faixas etarias para as quais foram registradas maior numero de
intoxicagbes por exposi¢do ndo intencional foi de 41 a 50 anos (6; 31,6%),
seguida por 31 a 40 anos (5; 26,3%) e 18 a 30 anos (4; 21,1%). O maior numero
de notificacdes de casos intencionais ocorreu na faixa etaria de 18 a 30 anos (4;
44,4%), seguida pela faixa de 41 a 50 anos (2; 22,2%), conforme tabela 8.

Tabela 8: Numero e proporgao de notificagées por faixa etaria (2014 a 2023).

Faixa etaria N° de ?I:tii':itc):agées (nZont) N° de ng:{;cagées
<18 anos 1 53 1 11,1
18 a 30 anos 4 211 4 44 .4
31 a 40 anos 5 26,3 1 11,1
41 a 50 anos 6 31,6 2 22,2
51 a 60 anos 2 10,5 0 0,0
> 60 anos 1 53 1 11,1
Total 19 100,0 9 100,0

A avaliacdo da escolaridade e ocupacdo dos pacientes intoxicados foi
dividida entre os casos nao intencionais e intencionais. Dos pacientes
intoxicados de modo n&o intencional, 4 (21,1%) possuiam o ensino fundamental
completo (antigo ginasio ou 1° grau) e 4 (21,1%) possuiam ensino médio
incompleto (antigo colegial ou 2° grau). Ainda neste grupo, 8 (42,1%) relataram
trabalhar como empregado registrado com carteira assinada e 5 (26,3%) como
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autébnomo/conta prépria. Ja entre os intoxicados de modo intencional 2 (22,2%)
casos foram registrados para 12 a 42 série incompleta do EF (antigo primario ou
1° grau), 52 a 82 série incompleta do EF (antigo ginasio ou 1° grau) e Educagéao
superior incompleta. Além disso, 4 (44,4%) declararam trabalhar como
autébnomos, 3 (16,7%) como trabalhadores dos registrados e 2 (11,1%) como
empregado com carteira assinada (tabelas 9 e 10). Entre os casos de intoxicagéo
nao intencional 9 (47,4%) ocorreu entre trabalhadores com atividades ligadas ao
meio rural e 16 (84,2) no ambiente de trabalho.

A analise das informacdes de faixa etaria, escolaridade e ocupacgao,
dispostas nas tabelas de 9 a 11, reforcam a preocupagédo com as intoxicagdes
resultantes de exposicdo ocupacional e o cenario dos trabalhadores rurais
brasileiros, composto especialmente por homens com idade entre 18 e 50 anos
e escolaridade inferior ao ensino médio incompleto. Entre os intoxicados de
maneira ndo intencional que sao trabalhadores rurais, as atividades exercidas
que mais foram relatadas nas notificagdes foi pulverizagéo (10), tratamento de
sementes (7) e diluicdo (5), sendo que uma mesma pessoa pode exercer mais
de uma atividade. As culturas em que trabalhavam e que foram mais relatadas
foi a soja (7). Citros, feijao, melado e rosa também foram nominados 1 vez cada
uma. E as marcas comerciais mais indicadas foi Bendazol (13), o Derosal plus
(12) e Carbomax 500 SC (8).

Tabela 9: Numero e proporgéo de notificagbes por escolaridade (2014 a 2023).

N° de o N° de
Escolaridade notificagoes 0 notificagoes
. (n-int) -
(n-int) (int)
Analfabeto 0 0,0 1 11,1
P - s o
12 a 4° série incompleta do EF (antigo primario ou 1 0 0.0 5 222
grau)
42 série completa do EF (antigo primario ou 1° grau) 1 53 0 0,0
22 08 chein . R o
52 a 82 série |ncompletagt:;>ul)EF (antigo ginasio ou 1 9 10,5 9 222
: . s o
Ensino fundamental completo (antigo ginasio ou 1 4 211 0 0.0
grau)
Ensino médio incompleto (antigo colegial ou 2° grau) 4 211 1 11,1
Ensino médio completo (antigo colegial ou 2° grau) 2 10,5 1 11,1
Educacgao superior incompleta 0 0,0 2 22,2
Ignorado 3 15,8 0 0,0
Sem informagao 3 15,8 0 0,0
Total 19 100,0 9 100,0
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Tabela 10: Numero e proporcéo de notificagdes por situacao de trabalho (2014 a 2023).

. N° de % N°de %
Situagao no mercado de trabalho notlflc_agoes (n-int) notlfl_cagoes (int)
(n-int) (int)
Empregado registrado com carteira assinada 8 42,1 1 11,1
Empregado nao registrado 2 10,5 0,0
Auténomol/conta propria 5 26,3 4 444
Servidor publico estatutario 1 53 0,0
Aposentado 0,0 1 11,1
Desempregado 0,0 1 11,1
Trabalho temporario 1 53 0,0
Trabalhador avulso 0,0 0,0
Empregador 0,0 0,0
Outro 1 53 1 1.1
Ignorado 1 53 0,0
Sem informagéao 0,0 1 11,1
Total 19 100,0 9 100,0

Tabela 11: Numero e proporgéao de notificagdes por local de exposicdo (2014 a 2023).

N° de Y N° de
Local de exposicao notificagoes 2 notificagoes
- [GELL] "
(n-int) (int)
Residéncia 0,0 5 55,6
Ambiente de trabalho 16 84,2 1 11,1
Trajeto do trabalho 1 5,3 0,0
Ambiente externo 1 5,3 2 22,2
Outro 1 53 1 11,1
Total 19 100,0 9 100,0

3.1.2 Indicador 2. Presenca do carbendazim em alimentos

Para a avaliagédo da questao de ARR “Houve diminui¢ao na detecgao
e quantificagdo do ingrediente ativo carbendazim em alimentos por meio do
Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA)?”
utilizou-se como fonte dos dados o Programa de Anadlise de Residuos de
Agrotoxicos — PARA.

O Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos —
PARA é uma acdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
coordenado pela Anvisa e executado em conjunto com &rgaos
estaduais/municipais de vigilancia sanitaria e com os Laboratérios Centrais de
Saude Publica (Lacen). Foi criado no ano de 2001 como Projeto, e a partir do
ano de 2003 foi institucionalizado como Programa, por meio da Resolugao da
Diretoria Colegiada — RDC n° 119, de 19 de maio de 2003, atualmente
regulamentado pela Portaria Anvisa n° 1.081, de 27 de setembro de 2023.
(ANVISA, 2023; 2024)
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O Programa tem como principal objetivo monitorar residuos de
agrotdxicos em alimentos de origem vegetal, visando mitigar o risco a saude
decorrente da exposigcao a essas substancias pela dieta, mediante avaliagao do
cenario de irregularidades e risco a saude, a partir dos resultados das analises
das amostras coletadas.

Uma das constatacdes relevantes dos resultados do PARA esta
relacionada a detecgdo de agrotdxicos que passaram pelo procedimento de
reavaliacdo toxicoldgica, agora denominada reanalise de acordo com a Lei n°
14.785, de 2023.

A tabela 12 apresenta os resultados do ingrediente ativo carbendazim
ciclos do PARA entre 2018 e 2024 (esse ultimo ainda nao publicado), que
contemplam o periodo anterior e posterior a publicagdo da RDC n° 739/2022. Os
resultados também estdo expressos no grafico representado no quadro 2
(ANVISA, 2023; ANVISA 2024).

Destaca-se que as detecg¢des sao identificadas como carbendazim +
tiofanato-metilico (CBZ+TM), uma vez que o tiofanato-metilico pode se converter
em carbendazim na natureza e in vivo, com principal conversdo na natureza.
Assim, a monografia vigente do tiofanato-metilico estabelece que os LMRs se
referem a soma de tiofanato-metilico e carbendazim e devem ser expressos
como carbendazim.

Tabela 12: Série histérica do monitoramento do carbendazim no PARA com destaque para as
deteccoes e irregularidades do IA.

Totalamostras  Amostras em que Ne % N° %
monitoradas o CBZ foi detec. detec. irregularidades irregularidades
pesquisado

2013/2015 12051 10668 2553 21 327 2,7
2017/2018 4616 4616 526 11 46 1,0
2018/2019 3296 3296 657 19,9 21 0,6
2022 1772 1772 159 9,0 18 1,0
2023 3294 3294 315 9,6 83 2,5
2024 3084 3084 326 10,6 27 0,9
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Quadro 2: Percentual de detecgbes e de amostras insatisfatérias do Ingrediente Ativo
carbendazim (expresso como tiofanato + carbendazim) — comparativo entre os ciclos.

As detecgdes do ingrediente ativo carbendazim apresentaram uma
reducdo na porcentagem de detecgdes do ativo em alimentos comparando-se
os ciclos de 2013/2015 e 2018/2019 (21 e 19,9%, respectivamente), e os ciclos
imediatamente seguintes a proibigdo do ativo (9,0% em 2022 e 9,6% em 2023)
referentes aos anos imediatos pos proibicdo, atingindo um desempenho
suficiente para o indicador, uma vez que houve reducao proporcional superior a
50%. Foi observada uma reducéo atipica nas deteccdes do ciclo 2017/2018.

Destaca-se que, diferentemente do esperado, observou-se uma nova
tendéncia de aumento nas deteccgdes no ciclo de 2024.

Por outro lado, deve-se destacar que houve um aumento no registro
de usos irregulares nos ciclos 2022 e 2023 se comparado aos ciclos 2017/2018
e 2018/2019 (1,0 e 0,6% respectivamente), uma vez que 2,5% das amostras
monitoradas apresentaram irregularidades no ciclo de 2023.

Ja no ciclo 2024, observou-se nova redugdo na porcentagem de
amostras insatisfatérias, que retornaram a valores inferiores a 1,0% (0,9%). Os
resultados estdo representados no grafico do quadro 2. Os resultados
observados em 2024, de aumento nas detecgdes e redugao nas irregularidades
em comparagao aos ciclos anteriores sdo compativeis com o uso do tiofanato-
metilico resultante na formagao do metabdlito carbendazim.

De acordo com o relatorio do PARA, ha trés tipos de irregularidades:
1) as amostras podem conter o ingrediente ativo acima do Limite Maximo de
Residuos (LMR) estabelecido pela Anvisa no momento da coleta; 2) a amostra
pode conter ingrediente ativo ndo permitido para aquela cultura, ou seja, néo ha
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LMR estabelecido para a cultura na monografia do ativo; 3) amostra contendo
ingrediente ativo ndo autorizado no Brasil, ou seja, proibido no periodo da coleta
(ANVISA, 2024).

Conforme ja disposto, deve-se considerar que os residuos de
carbendazim podem ter sido decorrentes do uso do agrotéxico tiofanato-metilico,
aprovado para o uso em diversas culturas. Destaca-se que o ingrediente ativo
tiofanato-metilico também esta em processo de reavaliagcdo, que se encontra na
fase de analise técnica.

Assim, ha a possibilidade de um aumento de comercializagao dos ativos
apods o inicio de sua reavaliacdo com o objetivo de esgotamento de estoque para
0 caso de uma possivel restricado ou proibigcao.

Nos resultados das analises do ciclo de 2023, observou-se que em 172
amostras, das 315 em que se detectou residuos de carbendazim, também foi
possivel detectar residuos de tiofanato-metilico. Assim, é possivel presumir que,
em pelo menos 54,6% das amostras, houve a aplicagao de tiofanato-metilico.

No ciclo 2024, verificou-se que, das 326 amostras em que houve deteccao
de carbendazim, 130 apresentaram residuos de tiofanato-metilico,
correspondendo a 39,8% das amostras em que os residuos foram expressos
como carbendazim. Desse modo, pode-se inferir que houve a utilizagdo do
agrotéxico a base de tiofanato-metilico em pelo menos 39,8% das amostras em
que o carbendazim foi detectado.

Deve se observar que o tiofanato também pode ser completamente
convertido em carbendazim. Logo, parte das amostras com detecgao apenas de
carbendazim também podem ser resultantes da aplicacéo de tiofanato-metilico.
Além disso, a conversao de tiofanato em carbendazim também pode ocorrer
durante a analise laboratorial, a depender da metodologia analitica utilizada pelo
laboratério, o que pode ampliar este percentual.

Ressalta-se que os resultados do ciclo 2024 estdo em fase de analise
técnica e avaliagao do risco dietético, com previsao de divulgagao do relatério do
ciclo em dezembro de 2025. Contudo, foi possivel obter os dados quanto aos
numeros totais de amostras com deteccdes de carbendazim e tiofanato-metilico
com vistas a representacdo mais recente do cenario avaliado.

As variagdes nos percentuais de detecgdes e irregularidades monitoradas
no PARA podem ser impactadas pelos alimentos pesquisados em cada ciclo.
Nesse aspecto, cumpre mencionar que a selecdo dos alimentos obedece a
execucgao de plano amostral plurianual composto por trés ciclos anuais, que
possibilita alternar as coletas de 36 alimentos ao longo do plano, mantendo o
foco nos alimentos mais consumidos pela populacdo, mas garantindo o
monitoramento de todos os alimentos selecionados pelo menos uma vez no
periodo de trés anos. Ressalta-se que os 36 alimentos selecionados
representam 80% do consumo total de alimentos de origem vegetal pela
populacdo brasileira, considerando os dados da Pesquisa de Orgamentos
Familiares 2008-2009 (POF/IBGE 2008-2009), realizada pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE, 2011).
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A fim de ilustrar os alimentos que mais contribuiram na variagao das
detecgdes anteriores e posteriores a publicagdo da RDC n° 739/2022, a tabela
13 descrimina os alimentos e porcentagens de deteccdo. Os alimentos com
deteccdo do carbendazim superior a 20% das amostras analisadas foram
abacaxi, feijao, laranja, maga, mamao, morango pepino, pera e tomate. Foram
observadas reducgdes nas deteccdes de carbendazim em alface, arroz, aveia,
banana, batata doce, couve, feijao, laranja, mag¢a, mamao, manga, pepino, pera
pimentéo, repolho, trigo e uva. Destacam-se as redu¢des superiores a 50% nas
deteg¢des observadas para os seguintes alimentos: batata-doce, feijao, mamao,
manga, pepino, pera, pimentdo, repolho, trigo e uva. Por outro lado, foram
observados aumento nas detecgcdes em abacaxi, abobrinha, alho, beterraba,
cebola, chuchu, goiaba, morango soja e tomate, com esse aumento mais
pronunciado em abobrinha, alho, chuchu, goiaba e soja.

Tabela 13: Detecgdes de carbendazim por alimentos entre os ciclos 2013/2015 a 2024 de
monitoramento do PARA.

% deteccoes de

0 ~
Ciclos de % deteccdes de

Alimento . CBZ antes da CBZ apés a Comparacao
monitoramentos N .
proibicao proibicao
Abacaxi 2017/2018; 2023 24,5 29,4 Aumentou
Abobrinha 2018/2019; 2024 0 6,83 Aumentou
Alface 2017/2018; 2023 3,9 3,7 Reduziu
Alho 2017/2018; 2023 0,3 6,3 Aumentou
Amendoim 2022 - 0 Hellisigdely
uma vez
Arroz 2017/2018; 2023 0,6 0,4 Reduziu
Aveia 2018/2019; 2024 3,3 0 Reduziu
Banana 2018/2019; 2024 4,0 3,6 Reduziu
Nao detectado
Batata 2013/2015; 2022 0 0 em nenhum
dos ciclos
Batata-doce 2017/2018; 2023 1,3 0 Reduziu
Beterraba 2017/2018; 2023 1,1 1,7 Aumentou
Brdcolis 2022 - 0 Monitorado s
uma vez
Café 2022 ) 0 Monitorado so
uma vez
Cebola 2018/2019; 2024 1,2 1,3 Aumentou
Nao detectado
Cenoura 2017/2018; 2023 0 0 em nenhum
dos ciclos
Chuchu 2017/2018; 2023 1 2,4 Aumentou
Couve 2018/2019; 2024 1,7 1,5 Reduziu
Feijao 2013/2015; 2022 59,8 24 Reduziu
Goiaba 2017/2018; 2023 6,7 20,8 Aumentou
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2013/2015;
. 2017/2018; . . .20 i
Laranja 2018/2019; 2022; 27,9; 11,5; 20,3 17,9; 3,9; 3,8 Reduziu
2023; 2024
Maga 2018/2019; 2024 62,3 54,9 Reduziu
Mamao 2018/2019; 2024 69,6 32,1 Reduziu
Nao detectado
Mandioca 2013/2015; 2022 0 0 em nenhum
dos ciclos
Manga 2017/2018; 2023 18,6 7,9 Reduziu
Maracujs 2022 - 47 Monitorado so
uma vez
Nao detectado
Milho 2018/2019; 2024 0 0 em nenhum
dos ciclos
Morango 2013/2015; 2022 58,5 60,7 Aumentou
Pepino 2018/2019; 2024 42,2 14,7 Reduziu
Pera 2018/2019; 2024 37,6 10,2 Reduziu
Piment3o 2017/2018;2022; 51,5 21,8; 21,9 Reduziu
2023
Quiabo 2022 ) 4 Monitorado s6
uma vez
Repolho 2013/2015; 2022 2,6 0,7 Reduziu
Soja 2018/2019; 2024 0 1,2 Aumentou
Tomate 2017/2018; 2023 25,9 29,4 Aumentou
X 2018/2019; 2022; . .
Trigo 2024 1,19 0;0,4 Reduziu
2018/2019; 2023; . )
Uva 2024 11,9 5,7;9,8 Reduziu

313 Indicador 3. Presenca do carbendazim em agua

Para responder a questdo de ARR “Houve reducdo na deteccdo e
quantificacdo do ingrediente ativo carbendazim na agua por meio dos resultados
do Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo
Humano (Vigiagua)?” foi utilizado como fonte de dados o Programa Nacional de
Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano (Vigiagua).

No Brasil, os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da
agua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade sdo determinados
pela Portaria GM/MS n° 888, de 04 de maio de 2021 e pela Portaria GM/MS n°
2472, de 28 de setembro de 2021, que se aplicam a agua proveniente de
sistema de distribui¢ao coletiva ou de solugao alternativa coletiva de agua.

A Portaria n°® 888/2021 define que o controle da qualidade da agua deve
ser exercido pelo responsavel pelo sistema ou pela solugéo alternativa coletiva
de abastecimento a fim de garantir a potabilidade da agua fornecida, seguindo
os parametros de monitoramento regidos pela prépria Portaria. Ja a vigilancia da
qualidade da agua € de responsabilidade da autoridade de saude publica e,
levando em consideragdo as caracteristicas locais, objetiva verificar o
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atendimento a mesma Portaria. A vigilancia da qualidade da agua é realizada
independentemente das analises de controle, através de acado direta da
autoridade de saude. Dessa forma, coletam-se amostras de controle e vigilancia
de qualidade da agua com finalidades e responsabilidades distintas. Enquanto
as amostras de controle sao de responsabilidade do sistema de abastecimentos
com foco nos padrbes de potabilidade da agua fornecida, as amostras de
vigilancia sao de responsabilidade da vigilancia sanitaria e objetivam avaliar a
eficiéncia do controle realizado pelos responsaveis pelo abastecimento e
verificar se a agua representa um risco a saude (MINISTERIO DA SAUDE,
2021).

O Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo
Humano (Vigiagua) consiste no conjunto de ag¢des adotadas continuamente
pelas autoridades de saude publica para garantir a populagdo 0 acesso a agua
em quantidade suficiente e qualidade compativel com o padrao de potabilidade,
estabelecido na legislagdo vigente como parte das agdes de prevengado dos
agravos transmitidos pela agua e de promogéo da saude, previstas no Sistema
Unico de Saude (SUS). As acdes do Vigiagua sd@o desenvolvidas pelas
Secretarias de Saude Municipais, Estaduais, e do Distrito Federal e pelo
Ministério da Saude, por meio da Coordenagao Geral de Vigilancia em Saude
Ambiental (MINISTERIO DA SAUDE, 2025).

A Portaria descreve o padrao de potabilidade da agua para substancias
quimicas que representam risco a saude, dentre elas alguns ingredientes ativos
de agrotdxicos, incluindo o CBZ. O Valor Maximo Permitido (VMP) é calculado
em funcdo da soma de residuos de CBZ e benomil e fixado em 120 pg/L.

O VMP é derivado da ingestéo diaria aceitavel (IDA), segundo a seguinte
equacao:

VMP = (IDAxmcxP)/C

Onde: mc=massa corporal;
P=fragado da Ingestao Diaria Aceitavel - IDA proveniente da agua potavel;
e C=consumo diario de agua.

O valor 120 ug/L utilizado para e CBZ considera a IDA presente na
monografia anteriormente aprovada pela Anvisa para o IA de 0,02mg/kg p.c.dia,
0 peso corpoéreo de 60kg, o consumo diario de 2L/dia e o fator de alocagao de
0,2.

O benomil € um composto muito instavel e se degrada rapidamente a
CBZ, sendo que essas taxas degradagao sao maiores em solventes organicos
do que em agua (ANASTASSIADES; SCHWACK, 1998). O benomil nao é mais
autorizado como |A de agrotéxicos no Brasil desde 2002 (monografia excluida
por forca da RDC n° 347/2002). Ja o CBZ é mais estavel e possui baixa
solubilidade em agua. No solo, o CBZ, assim como seus compostos parenteais
benomil e tiofanato-metilico, é relativamente imovel e por isso espera-se que
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esses compostos ndo se movimentem significativamente, sendo improvavel a
sua lixiviagao, ficando restrito as areas onde a aplicagdo ocorreu (SHARMA et
al., 2015; SHARMA; SINGH; RAJ, 2020).

Os resultados referentes a detecgéo do ingrediente ativo carbendazim nos
10 ultimos anos estdo apresentados nas tabelas e graficos a seguir. Os dados
apresentados foram obtidos do Portal de Dados Abertos do Governo Federal em
10 de margo de 2025 (PORTAL DE DADOS ABERTOS, 2025).

Para a definicdo de casos, os bancos de dados para amostras de
vigilancia e amostras de controle foram trabalhados separadamente e foram
selecionados os registros que apresentavam no campo ‘Parametro’' o texto
‘Carbendazim’. As amostras foram classificadas em ‘Amostra inconsistente’,
’Amostra sem detecgao’ e ‘Amostras com detecgdo’ conforme orientacdo do
Oficio 75/2021/CGVAM/DSASTE/SVS/MS, os registros que apresentaram
qualquer uma das seguintes condigdes. Para ‘Amostra inconsistente’ os critérios
de inclusdo foram: registros com resultado ‘MENOR_LQ’, sem o valor de LQ;
registros com resultado ‘MENOR_LD’, sem o valor de LD; registros com valor de
LD ou LQ igual a 0; registros com valor de LD superior ou igual ao valor de LQ;
registros com resultado quantificado, igual a 0 (zero); registros com resultado
quantificado, inferior ao LQ; registros com valor de resultado quantificado, igual
ou inferior ao LD; registros com valor de resultado deixado em branco.

Para os registros restantes, os que apresentavam o campo ‘Resultado’
preenchido com ‘MENOR LD’ ou ‘MENOR_LQ’ foram consideradas neste
parecer como “Amostra sem deteccado”. E em seguida, aqueles com valor de
resultado quantificado foram considerados “Amostras com detecg¢ao”.

Observou-se uma grande variagao entre o numero de amostras coletadas
e avaliadas de acordo com a série histérica de 2014 a 2024. Por esse motivo,
decidiu-se por alterar o indicador inicialmente proposto no plano de ARR,
passando de detecgdes totais, para detecgdes proporcionais do carbendazim em
amostras de agua.

Amostras de controle

Ao todo foram contabilizadas 153.406 amostras de controle entre o ano
de 2015 e o primeiro més de 2025. Dessas, 12.979 (8,5%) foram categorizadas
como ‘Amostras inconsistentes’, 130.586 (85,1%) como ‘Amostra sem detecg¢ao’
e 9.841 (6,4%) como ‘Amostras com detecc¢ao’ de carbendazim. No quadro 3 é
possivel verificar a distribuicdo das classificacées dos resultados das amostras
ao longo tempo.

Ao se considerar as amostras de controle, observou-se uma estabilidade
na porcentagem de deteccao a partir do ano de 2020, que se antevé em torno
de 5%, com uma leve reducgao para 4,6% no ano de 2022, quando aconteceu a
descontinuagdo gradual do carbendazim por forga da RDC n° 739/2022,
publicada em agosto, mas retorno a valores superiores a 5% nos anos de 2023
e 2024.
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Classificacao das amostras de controle por tipo de resultado e
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Quadro 3: Grafico representativo do nimero de amostras de controle segundo classificagéo de
resultados como 'Amostras inconsistentes', '"Amostras sem detecgao' e 'Amostras com detecgao'
por ano e porcentagem de detecgdes de carbendazim.

Na tabela 14 é possivel verificar a distribuicdo das classificacbes das
amostras por UF, bem como a porcentagem de amostras com deteccédo de
carbendazim por estado e aquelas que que excederam o valor de referéncia
VMP.

O estado com maior porcentagem de detecgéo foi o Acre, com 100% de
deteccado nas duas amostras avaliadas, seguido por Minas Geais, com 32% de
deteccao entre as 8.850 amostras analisadas e Mato Grosso, com 27,5% das
2.407 amostras analisadas. As amostras que excederam VMP vigente foram
coletadas em Minas Gerais e Santa Catarina.

Tabela 14: Numero de amostras segundo a classificagdo de resultados como 'Amostras
inconsistentes', 'Amostras sem deteccao' e 'Amostras com detecgdo' e % de 'Amostras com
detecgao' em relagao ao VMP (120 pg/L) por UF de 2015 a 2024.

Amostra

com Amostra Amostra sem Total % > % >

deteccio inconsistente detecgao UF Deteccdo VMP VMP
AC 2 0 0 2 100,0 0 0
AL 6 2 150 158 3,8 0 0
AM 0 0 236 236 0,0 0 0
BA 70 447 1981 2498 28 0 0
CE 0 4 329 333 0,0 0 0
DF 0 167 0 167 0,0 0 0
ES 176 275 1150 1601 11,0 0 0
GO 51 120 92 263 19,4 0 0
MA 10 2 375 387 2,6 0 0

MG 2834 2086 3930 8850 32,0 1 0,04
MS 185 63 3546 3794 4,9 0 0
MT 661 117 1629 2407 27,5 0 0
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PA 23
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Considerando os dados apresentados para as amostras de controle e a
auséncia de reducao da deteccao de CBZ em agua apods a publicacdo da RDC,
nao foi possivel alcangar o desempenho desejavel para o indicador, quando se

Amostras de vigilancia

Ao todo, foram contabilizadas 8.190 amostras de vigilancia entre os anos
de 2014 e 2024. Sendo 1.620 (19,8%) categorizadas como ‘Amostras
inconsistentes’, 4.435 (54,6%) como ‘Amostra sem detecgédo’ e 2.135 (26,1%)
como ‘Amostras com deteccao’. No quadro 5 é possivel verificar a distribuicéo
das classificagdes das amostras ao longo do tempo e a porcentagem de
deteccgdes.

600

200

2014 2015

Amostra com detecgdo

Classificacdo das amostras de vigilancia por tipo de resultado e

% de amostras com detec¢ao de CBZ

2017

Amostra inconsistente
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1122
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2021
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33
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Quadro 4: Grafico representativo do numero de amostras de vigilancia segundo classificagao de
resultados como 'Amostras inconsistentes', '"Amostras sem detecgao' e 'Amostras com deteccao'
por ano e porcentagem de deteccdes de carbendazim entre 2014 e 2024.
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Os dados representados no grafico acima demonstram uma reducgéo
consideravel nas detecgdes de carbendazim nas amostras de vigilancia a partir
de 2022, ano de publicagdo da Resolugdo que resultou na proibicdo do
ingrediente ativo. Enquanto as detecg¢des foram superiores a 30% nos anos de
2019 a 2021, elas foram inferiores a 4% nos anos de 2022 a 2024, alcangando
a menor porcentagem de deteccdo (0,2% no ano de 2023). Dessa forma,
alcangou-se o desempenho desejavel para o indicador quando consideradas as
amostras de vigilancia.

Nenhuma das amostras de vigilancia excedeu o VMP estipulado em
120ug/L entre os anos de 2014 e 2024. Por esse motivo, a coluna representando
o VMP nao aparece na tabela 15 de distribuicbes de detec¢des de amostras de
vigilancia ao se comparar os estados. Observa-se, adicionalmente, que né&o
houve coleta de amostras de vigilancia em todas as Unidades Federativas,
limitando-se a 13 estados, e que o numero de amostras de vigilancia coletadas
€ consideravelmente menor que o numero de amostras de controle.

Considerando o objetivo das amostras de vigilancia, que, por definicdo
sao aquelas coletadas a fim de subsidiar a¢des da autoridade de saude publica
e verificar se a agua apresenta riscos a saude, ou seja, espera-se um volume
menor de coletas em relacdo as amostras de controle, que sao realizadas pelo
sistema de abastecimentos para a avaliagao da potabilidade da agua.

O estado com maior porcentagem de detecg¢ao foi o Mato Grosso, com
65% das amostras de vigilancia com presenga de carbendazim, porém apenas
17 amostras foram coletadas nos 10 anos da série. Minas Gerais foi 0 segundo
estado com maior porcentagem de deteccdes (49%) e o maior numero de
amostras de controle coletadas (3.608 amostras).

Tabela 15: Numero de amostras de vigilancia segundo a classificagdo de resultados como
'Amostras inconsistentes', '"Amostras sem detecc¢éo' e '"Amostras com deteccao' e % de 'Amostras
com deteccgéo' por UF (2014 a 2024).

Amostra com Amostra Amostra sem Total %
detecgao inconsistente detecgao UF Detecgles
BA 8 5 59 72 11,1
CE 0 0 1702 1702 0
ES 272 928 71 1271 21,4
GO 2 24 30 56 3,6
MG 1773 526 1309 3608 49,1
MsS 6 15 78 99 6,1
MT 11 3 3 17 64,7
PR 56 34 1112 1202 4,7
RS 2 3 44 49 41
SC 0 3 17 20 0,0
SE 0 1 0 1 0,0
SP 5 78 9 92 5,4
TO 0 0 1 1 0
Total 2135 1620 4435 8190 -
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Complementarmente, cabe destacar que a detec¢ao de carbendazim em
agua nao significa necessariamente uma irregularidade. Isso porque, apos sua
proibicao, o uso foi descontinuado gradativamente de acordo com o disposto no
Art. 4° da RDC n° 739/2022, sendo a comercializacdo em territério nacional
proibida 6 meses apds a publicagdo da norma. Ou seja, até janeiro de 2023 os
produtos adquiridos poderiam ser utilizados até seu esgotamento, respeitando-
se o0 prazo de validade. Ademais, como ja explanado, a presengca do
carbendazim em agua poderia ser resultado da utilizagdo do ingrediente ativo
autorizado tiofanato-metilico.

314 Dados de comercializacdao do carbendazim e do

tiofanato-metilico

A fim de complementar os resultados esperados para o presente relatorio,
incluiu se secao referente aos dados histéricos de comercializagdo do
carbendazim e, complementarmente, do tiofanato metilico.

As informacgbes de comercializagado auxiliam no entendimento da grande
variagao entre nos resultados observados para numero de intoxicacbes e
amostras coletadas no sistema de agua com detecc¢des do ingrediente ativo.

Observa-se um valor crescente de vendas de carbendazim (em
toneladas) a partir de 2017, alcangando seu pico maximo no ano de 2021,
quando um total de 9.208 toneladas foram comercializadas. Houve redugao de
mais de 50% no ano de 2022 (4.104 toneladas no total), ano no qual as restrigcdes
decorrentes da proibicdo comegaram a ser aplicadas (Quadro 6) (IBAMA, 2024).

As vendas do tiofanato-metilico foram crescentes entre 2019 e 2023, de
acordo com o relatério do IBAMA (IBAMA, 2024), com comercializagao de 3.518
toneladas registradas em 2019, 3.908 toneladas em 2020, 4.159 toneladas em
2021, 4.595 toneladas em 2022 e 6.545 toneladas em 2023.

Historicamente, é possivel que ocorra um aumento de comercializacao e
vendas de um ingrediente ativo quando é anunciada sua reavaliagdo, uma vez
que em caso de uma proibicdo € necessario o esgotamento do estoque.
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Quadro 5: Grafico representativo da série histérica do volume de comercializagdo dos
ingredientes ativos carbendazim e tiofanato metilico (em toneladas) entre os anos de 2014 e
2013.

3.2 Discussao

Os agrotéxicos somente podem ser utilizados se previamente autorizados
ou registrados em 6rgao federal, nos termos da Lei n® 14.785, de 27 de dezembro
de 2023.

A Anvisa é parte do processo de registro, sendo responsavel pela
avaliagao dos impactos a saude humana e realiza avaliagao técnica criteriosa
para fins de registro e alteragdes pds-registro dos agrotdxicos.

Diferentemente de outros produtos regulados pela Anvisa, o registro de
agrotoxicos no Brasil ndo possui previsdo legal para a sua renovagao ou
revalidagdo. Portanto, uma vez concedido, o registro de agrotoxicos possui
validade indeterminada. No entanto, o conhecimento técnico-cientifico sobre
essas substancias esta em permanente evolugdo e, apds o registro, novos
aspectos e riscos podem ser identificados, os quais nao se limitam aos riscos
relacionados a exposigao dietética.

Assim, a unica forma de revisar os registros ja concedidos frente a novas
informagdes ou entendimentos regulatérios se da por meio do instrumento da
reavaliagdo ou reanalise (nomenclatura alterada pela publicagdo da Lei n°
14.785/2023). Nesse sentido, a reanalise torna-se um instrumento fundamental
para a reducgao, ao longo do tempo, dos riscos dos ingredientes ativos aprovados
no Pais.

Os critérios e os procedimentos para o processo de reavaliagao
toxicolégica de ingredientes ativos de agrotdoxicos no ambito da Anvisa sao
norteados pela RDC n° 221, de 28 de margo de 2018. A normativa define em seu
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Art. 3° que as etapas finais da reavaliagdo sdo a publicacdo de RDC e a
implementacao das medidas regulatdrias, se for o caso.

A publicacdo de RDC n° 739, de 8 de agosto de 2022 foi resultado da
finalizagdo da avaliagdo do ingrediente ativo carbendazim e dispde sobre sua
proibicdo em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitorias de
mitigagdo de riscos.

Com o objetivo de verificar se o instrumento regulatorio foi eficaz e efetivo,
avaliar os resultados, impactos esperados e impactos inesperados do
instrumento regulatorio e dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho
do instrumento regulatério foram selecionados indicadores da exposi¢cao a
populagao ao ingrediente ativo proibido. Os indicadores escolhidos foram: (1) as
notificacdes de intoxicagdes relacionadas ao uso de produtos contendo o
ingrediente ativo carbendazim; (2) presenca de carbendazim em alimentos
monitorados pelo Programa de Analise de Residuo de Agrotoxicos em Alimentos
(PARA); (3) detecgao do carbendazim em agua potavel de acordo com os dados
do Vigiagua.

Considerando que a descontinuacdo do carbendazim ocorreu de forma
gradual, conforme disposto em seu Art. 4°, permitindo o uso dos produtos
adquiridos até janeiro de 2023 (prazo maximo de comercializagao no Brasil) até
0 esgotamento de seu estoque, quando respeitado o prazo de validade.
Considerando também que o carbendazim é metabdlito do ingrediente ativo
autorizado tiofanato-metilico, ndo se esperava que apds os primeiros anos de
sua proibicdo se alcancasse detecgcao proxima a zero. Por esse motivo,
considerou-se desempenho suficiente para os indicadores se fosse observada
uma reducao de 50% em relagdo aos anos anteriores a publicacdo da RDC.

Para avaliar se agao de proibicado do carbendazim reduziu o numero de
notificagdes de intoxicacdes diretamente relacionadas ao uso de produtos a base
do ingrediente ativo propds-se a pergunta de ARR “Foi observada reducao nas
notificagdes de intoxicacdes relacionadas ao agrotdxico?” e considerou-se que
seria suficiente uma redu¢ao em 50% no numero de notificagdes de intoxicagbes
apods a publicacdo da RDC se comparado aos anos anteriores.

Os resultados do indicador do numero total de notificacbes de
intoxicagdes nao alcangaram o resultado desejavel.

Nos anos de 2021 e 2022 nao foi notificada nenhuma intoxicagao por
carbendazim no Sinan, o que dificulta a comparagdao com os anos posteriores.
Ainda que uma notificagao tenha sido identificada em 2023, representando um
incremento pds publicagdo da RDC, os dados sao limitados para essa conclusao.

Cabe destacar que numeros extremamente baixos de intoxicacbes
notificadas por ativo junto ao banco de dados permitem questionar o uso do
indicador como um marcador numérico, uma vez que ha dificuldade de relacionar
as notificagdes exodgenas registradas no Sinan com ingredientes ativos de
agrotoxicos especificos. Complementarmente, ndo se esperava um alto numero
de intoxicagdes causados por carbendazim, uma vez que o ativo possui baixa
toxicidade para a exposi¢céo aguda pelas vias oral, cutédnea e inalatoria e néo
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apresenta potencial para causar irritacdo cutanea ou ocular, nem é sensibilizador
cutaneo, conforme Nota Técnica n° 3/2021/SEI/CREAV
/IGEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

Um dos aspectos que pode ter impactado de forma relevante o numero
de intoxicacdes notificadas nos anos de 2021 e 2022 foi a pandemia de Covid-
19, quando houve menor procura dos servicos de saude por causas nao-
relacionadas a virose. Essa informagcdo € corroborada pelo Boletim
Epidemiolégico “Intoxicagdes exdgenas por agrotoxicos no Brasil — 2013 a 2022”
(2023), que detectou os menores coeficientes de incidéncia das notificacdes de
intoxicagcdo exdgena de causa né&o intencional no Brasil entre 2013 e 2022 nos
anos de 2021 (15,04) e 2022 (6,49). No mesmo documento discute-se que
reducao do Cl no ano 2020 em relagdo ao ano anterior pode ser decorrente de
um cenario de subnotificagao, e ndo de diminuicio real de casos de intoxicacao
exdgena, uma vez que a pandemia de Covid-19, iniciada em 2020, modificou a
dindmica de deteccéo e notificagdo de diversas doengas e agravos.

Por outro lado, informacdes adicionais obtidas por meio da analise da
série histérica de notificagdes de intoxicacbes relacionadas ao uso do
carbendazim trazem informagdes valiosas. Como exemplo, o perfil da maior
parte das notificagdes de intoxicacdo nao intencional pode ser relacionada a
atividade ocupacional, reforcado pelo perfil sociodemografico similar a
populagao de trabalhadores agricolas: de maioria do sexo masculino, em idade
produtiva (entre 18 e 50 anos) e com baixa escolaridade (maioria com
escolaridade inferior ao ensino médio completo).

As Unidades Federativas com maior numero de notificacbes sao
predominantemente agricolas, com maior numero de casos absolutos no
Parana, seguido por Minas Gerais e Tocantins. Ja a razdo de notificacdo (RN)
para notificagdes nao-intencionais, que corrige o0 numero de notificagdes pela
populagao da UF foi maior no Tocantins. Em 16 das 27 UF brasileiras ndo houve
notificagdes de intoxicagao relacionada ao uso do carbendazim nos ultimos 10
anos, o que nao significa que nessas UF n&o ocorreram intoxicagcdes, mas que
nao foram notificadas.

Assim, pode-se explorar como hipoteses para o resultado observado a
possivel subnotificagao, fragilidades no preenchimento na ficha de notificagdo ao
identificar o produto responsavel pela intoxicacao e o impacto da pandemia de
Covid-19.

Além da avaliacdo de notificacdo de intoxicagdes como indicadores de
exposicao ao carbendazim, foram propostos indicadores para avaliar a presenca
do carbendazim em alimentos e agua.

Os indicadores de presenca de carbendazim em alimentos e agua,
limitando-se em relagdo as amostras de vigilancia da qualidade da agua, tiveram
resultados considerados suficientes, ou seja, detecgédo pelo menos 50% inferior
aos anos anteriores a proibigao publicada pela RDC n° 739/2022.

Para avaliar se acao de proibicao do carbendazim reduziu as detecgoes
do ingrediente ativo em agua prop6s-se a questdo de ARR “ Houve reducgao na
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detecgédo e quantificagdo do ingrediente ativo carbendazim na agua por meio dos
resultados do Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua para
Consumo Humano (Vigiagua)?” considerou-se que seria satisfatorio se fosse
observada a redugdo em 50% da deteccao do carbendazim em agua apos sua
proibicdo (em agosto de 2022) em relagdo aos anos anteriores.

Os resultados para as amostras de vigilancia da qualidade da agua, que
sao aquelas indicaram coletadas a fim de subsidiar acbes da autoridade de
saude publica e verificar se a agua apresenta riscos a saude, apresentaram uma
reducdo consideravelmente superior a 50%. Enquanto as detecgdes foram
superiores a 30% nos anos de 2019 a 2021, elas foram inferiores a 4% nos anos
de 2022 a 2024, alcangando a menor porcentagem de detecg¢éo (0,2% no ano
de 2023). Dessa forma, alcangou-se o desempenho desejavel para o indicador
quando consideradas as amostras de vigilancia. Complementarmente, nenhuma
das amostras de vigilancia excedeu o VMP estipulado em 120ug/L entre os anos
de 2014 e 2024.

Ja para as amostras de controle de qualidade da agua, que sao aquelas
realizadas pelo sistema de abastecimentos para avaliar a potabilidade da agua,
nao houve redugéo na porcentagem de detecgdes nos anos de 2023 ou 2024 se
comparados aos anos imediatamente anteriores a publicagdo da RDC.
Observou-se uma estabilidade em torno de 5% nas detecgdes de carbendazim
em amostras de controle de agua entre os anos de 2020 e 2024. Dessa forma,
para as amostras de controle, nas quais também se esperava uma redugao, essa
nao foi observada, ndo atingindo resultado satisfatério para o indicador.

Entre os fatores que pode ter contribuido para a estabilidade na
porcentagem de detecgbes nas amostras de controle de qualidade de agua,
mesmo apods a proibicdo, estdo as caracteristicas fisico-quimicas do
carbendazim. O |A apresenta baixa solubilidade em agua, baixa volatilidade,
moderada lipossolubilidade e alta estabilidade no ambiente, a qual é afetada por
aumento no pH e temperatura, tornando-o um composto persistente no solo e
em agua, conforme ja descrito na conforme Nota Técnica n° 3/2021/SEI/CREAV
IGEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

A informacgao € corroborada na literatura, que reporta a potencializagao
da persisténcia do carbendazim por seu uso extensivo na agricultura e seu tempo
de meia-vida (DT50) altamente variavel dependendo do meio (tipo de solo, agua,
ar, luminosidade) e da presenca de atividade microbiana, podendo variar entre
um até mais de 20 meses, sendo considerado moderadamente persistente a
persistente dependendo da condig¢ao. A hidrélise do carbendazim € variavel de
acordo com o pH, sendo seu DT50 em agua a 20° e pH 7 em torno de 350 dias,
ja em pH 9 o tempo € reduzido para 54-124 dias (Coutinho et al, 2006; Arya et
al., 2014; Lewis et al., 2016).

O impacto da persisténcia pode nao ter sido evidenciado nas amostras de
vigilancia, uma vez que nas investigacdes relacionadas a riscos a saude ha uma
vigilancia ativa e mais pontual, por esse motivo também as detecgbes entre os
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anos de 2018-2022 alcangarem porcentagens de deteccdo mais relevantes entre
36 e 37%.

Ao longo dos 10 anos avaliados para as amostras de controle, apenas
duas amostras apresentaram valores de quantificagdo acima do valor de
referéncia (VMP), uma delas coletada em Minas Gerais e outra em Santa
Catarina.

A UF com maior porcentagem de amostras de controle de qualidade da
agua com deteccdo de carbendazim foi o Acre (100%), mas apenas duas
amostras foram coletadas no periodo, na segunda posi¢cdo houve 27% de
deteccdo no Mato Grosso e na terceira 19% em Goias. Destaca-se que a
deteccdo de carbendazim em agua nao representa uma irregularidade caso
esteja dentro dos limites regulamentares.

Para as amostras de vigilancia de qualidade da agua, a UF com maior
porcentagem de detecgéo foi Mato Grosso (64%), porém apenas 17 amostras
foram coletadas no periodo, seguido por Minas Gerais (49%).

As Unidades Federativas nas quais houve maior deteccédo em agua (MT,
GO e MG) nao foram coincidentes com aquelas com maior razao de notificagéo
de intoxicagdes (TO, PR e RO). Tampouco as notificagdes foram maiores nos
anos em que houve maior comercializagdo. Assim, pode-se inferir que o
indicador de intoxicagdes a partir das notificacdes presentes no Sinan pode ser
impactado ndo apenas pela maior exposigcdo ao agrotdéxico, mas também por
suas condi¢des de uso ou pela qualidade das notificagdes.

Para avaliar se agao de proibicdo do carbendazim impactou em reducéo
da presencga de carbendazim em alimentos propds-se a pergunta de ARR “Houve
diminuicdo na detecgdo e quantificacdo do ingrediente ativo carbendazim em
alimentos por meio do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos (PARA)?” considerou-se que seria suficiente uma redugéo em 50% na
deteccao de carbendazim em alimentos apds sua proibicado em relacdo aos anos
anteriores.

Os resultados de comparagao entre os ciclos de analise do Programa de
Andlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos — PARA demonstraram uma
reducao na porcentagem de detecgdes do ativo em alimentos comparando-se o
ciclo de 2018-19 (19,9%) e os ciclos seguintes (9,0% em 2022, 9,6% em 2023 e
10,6% em 2024), referentes aos anos pos proibigdo. Assim, atingiu-se um
desempenho suficiente para o indicador, uma vez que houve reducéo
proporcional superior a 50%.

Por outro lado, deve-se observar que houve variagdo na proporgéo dos
registros de usos irregulares nos mesmos ciclos, resultando em 0,6% no ciclo de
2018/2019, 1,0% no ciclo de 2022, 2,5% no ciclo de 2023 e 0,9% no ciclo 2024,
o que pode ter sido influenciado pelos diferentes alimentos monitorados em cada
ciclo e respectiva situagado regulatéria de autorizagdo de uso do precursor
tiofanato-metilico.

Como irregularidades podem ser descritas amostras com o ingrediente
ativo acima do LMR estabelecido pela Anvisa no momento da coleta; amostras
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com ingrediente ativo ndo permitido para aquela cultura; e amostras contendo
ingrediente ativo ndo autorizado no Brasil, ou seja, proibido no periodo da coleta.
Conforme ja mencionado, ainda que o carbendazim esteja proibido, ele é
metabdlito do ingrediente ativo autorizado tiofanato-metilico, logo, sua presencga
em alimentos pode n&o resultar em uma irregularidade.

Ressalta-se que, no ciclo 2023, o carbendazim foi um dos ativos com
maior numero de detecgdes com exposi¢cao superior a Dose de Referéncia
Aguda (> 100% da DRfA), ocupando a 3° posigao, atras apenas do carbofurano
e formetanato, com 4 detecgdes.

Os resultados do ciclo de 2024, que ainda nao foram publicados em
relatério, mostraram um novo aumento no numero de deteccbes, nao
acompanhado de aumento ou manutencao dos percentuais de irregularidades,
sugerindo ampliagdo na deteccdo relacionada ao uso do precursor tiofanato-
metilico.

Dessa forma, ainda que o resultado do indicador seja considerado
suficiente, € relevante manter o monitoramento do carbendazim em alimentos,
especialmente no que diz respeito as situagdes de irregularidade e potencial
risco, uma vez que mesmo apos sua proibicdo foram encontrados residuos em
alimentos que superaram dose de referéncia aguda.

4 CONCLUSOES E RECOMENDAGOES DA ARR

Para avaliagao da efetividade do instrumento regulatério RDC n°® 739, de
08 de agosto de 2022 foram escolhidas as seguintes questdes de ARR.

- Foi observada reducao nas notificacbes de intoxicagdes relacionadas
ao agrotoxico?

- Houve reducgao na detecgao do ingrediente ativo carbendazim na agua
por meio dos resultados do Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da
Agua para Consumo Humano (Vigiagua)?

- Houve diminui¢cdo na deteccdo do ingrediente ativo carbendazim em
alimentos por meio do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos (PARA)?

Para responder as perguntas foram escolhidos indicadores de impacto
que permitiram avaliar a exposicdo da populagao brasileira ao ingrediente ativo
proibido.

Os resultados foram considerados suficientes para os indicadores
relacionados a presenca do carbendazim em alimentos, parcialmente suficientes
relacionados a presenca de carbendazim em agua e nao foram suficientes para
a avaliacao da notificacdo de intoxicagdes.

Explora-se que o ndo alcance de resultados suficientes para a redug¢ao da
detecgdo do carbendazim em amostras de controle de qualidade de agua pode
estar relacionado as caracteristicas fisico-quimicas do carbendazim e sua
potencial persisténcia em agua, além do amplo uso por diversos anos do
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carbendazim e de seu precursor, tiofanato metilico, ndo permitindo a observacao
da reducéo. Diferentemente, o resultado foi suficiente e expressivo em amostras
de vigilancia, ja que s&do amostras em que ha uma investigagao ativa do risco a
saude relacionado as detecgdes de toxicantes em agua.

A insuficiéncia do resultado esperado para as notificagdes de intoxicagoes
a partir da base de dados do Sinan foi provavelmente impactada pela alteracéo
no perfil de notificacbes de agravos durante o periodo da pandemia de Covid-
19, uma vez que nao foram observadas notificacdes nos anos de 2021 e 2022.
Ainda, questiona-se a aplicabilidade da utilizagdo das notificagcbes de
intoxicagdbes como um indicador numérico uma vez que o cabendazim possui
baixa toxicidade aguda além de se discutir possiveis subnotificacao, fragilidades
no preenchimento na ficha de notificacdo ao identificar o produto responsavel
pela intoxicagao.

Diante do exposto, recomenda-se a manutencdo do instrumento
regulatorio, considerando a relevancia para saude publica do banimento do
ingrediente ativo carbendazim e seus produtos.

Destaca-se a importancia da continuidade do monitoramento dos
indicadores da presenca do carbendazim em alimentos e agua, especialmente
considerando que o composto pode ser resultado do metabolismo do ingrediente
ativo tiofanato-metilico. Assim, a manutengdo do ingrediente ativo tiofanato-
metilico e seu uso contribuem significativamente para a exposi¢cao da populagao
brasileira ao ingrediente ativo carbendazim, ja banido no Brasil devido ao dano
a saude humana verificado em sua reavaliagdo. Complementarmente,
recomenda-se a continuacdo do monitoramento dos dados do Sinan a fim de
expandir a série temporal, especialmente considerando o impacto da pandemia
de Covid-19 nos resultados obtidos.

Uma nova ARR ao final da reavaliacdo do tiofanato-metilico pode trazer
informacdes relevantes sobre a exposi¢cao da populacao ao tiofanato-metilico e
ao carbendazim e possiveis impactos na saude da populagao brasileira.
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Anexo 1.
Desenho do modelo I6gico da Teoria da Regulagao

Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR)

Modelo Logico

N

-

@ IDENTIFICAGAO DO OBJETO DA ARR

% Trata-se de avaliagdo de impacto , conduzida para avaliar os resultados da RDC n°
739, de 8 de agosto de 2022, que disp6e sobre a proibicdo do ingrediente ativo
carbendazim em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas fransitorias de

mitigacéo de riscos

OBJETIVO REGULATORIO

0 que se espera alcangar?

INSUMOS

0 que é necessario para atingir

ATIVIDADES

Como os insumos devem ser

2

PROBLEMA REGULATORIO

0 ingrediente ativo de agrotoxico carbendazim apresentou aspectos toxicologicos

proibitivos de registro, de acordo com o Decreto 4.074 de 2022, com
caracteristicas de mutagenicidade e de toxicidade reprodutiva.

PRODUTOS

Se a atividade for realizada, o

RESULTADOS

Se os produtos forem gerados,
quais devem ser os beneficios

IMPACTOS

Se os beneficios forem obtidos,
que mudanga deve ocorrer no

esse objetivo? utilizados? que vai ser gerado? obtidos? problema regulatério?
Objetivou-se mitigar o risco Art 4%  Proibigado da Monitoramento de RDC n® 739/2022 Redugao da exposicdo da No ambito da salde apenas
de exposicdo da populagdo produgdo, da importagdo, da indicadores de resultado implementada. populagdo  brasileira ao se observam  impactos
brasileira aos agrotéxicos exportagdo, da para avaliagao do impacto da ingrediente ativo positivos para a populagédo
contendo carbendazim, comercializagdio ou do uso RDC n°739/2022. carbendazim por meio de brasileira, que sera
devido ao seu potencial de do carbendazim, seus menor registro de beneficiada pela
causar mutagenicidade e produtos técnicos e intoxicagoes, menor redugao/exclusao da
toxicidade reprodutiva, e da  formulados. exposicao em alimentos e exposicio a um fator de

impossibilidade de
determinagdao de limiares
seguros de exposicao.

=ht-
—+F

em agua potavel.

risco que causa mutagoes é
toxico para a reprodugdo e
desenvolvimento.

ANVISA -
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Anexo 2.
Plano de Avaliagdo do Resultado Regulatério - Plano de ARR

.- ANVISA

1T Awinca Macioral de Vieilng Sanitiia

PLANO DE AVALIACAO DO RESULTADO REGULATORIO -
PLANO DE ARR

:1. INFORMACOES GERAIS

1.1 Instrumento Regulatério
RES0OLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 739, DE 8

DE AGOSTO DE 2022

1.2 Numero do Processo

25351.945793/2019-57

1.3 Area Responsavel

CREAV/GEMAR/GGTOX/DIRES

1.4 Macrotema (Marcar uma das seguintes opcoes)

{ ) Sangue, tecidos,

( x) Agrotdxicos { ) Medicamentos células @ 6rg50s

. i ) Organizacaoe { ) Servicos de
L 1 Allmentos gestao do SNVS interesse para salde
( ) Cosméticos L frﬁDF'ntil’Etiﬂr;.sEl EerﬂI’tﬂEt ) Servicos de salde
( ) Farmacopeia Laﬂh;;ndutns pard { ) Tabaco
( ) Gestao interna ( ) Saneantes L) Ternas_

transversais

( ) Laboratdrios
analiticos
1.5 Carater de realizacdao da ARR (Marcar uma das seguintes
opcoes)

( x ) ARR obrigatéria, em razdo de dispensa de AIR por urgéncia,
conforme inciso | do art. 57 da Portania n® 162, de 12 de marco de
2021.

( ) ARR eletiva, conforme inciso Il do art. 57 da Portaria n® 162,
de 12 de marco de 2021.

2. CONTEXTUALIZACAOQ

2.1 ldentificacao do problema regulatdrio

0 problema regulatdrio identificado foi que o ingrediente ativo de
agrotdxico carbendazim apresenta aspectos toxicoldgicos

proibitivos de registro.
As causas do problema regulatério sdo as caracteristicas de
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mutagenicidade e de toxicidade reprodutiva (toxicidade para a
fisiologia reprodutiva e para o desenvolvimento embriofetal) do
carbendazim, ndo sendo possivel o estabelecimento de um limiarn
de dose seguro para a exposicdo.

A5 consequéncias do problema regulatdrio sdo a possivel inducao
de mutacdes nos dvulos e espermatozoides, possivel toxicidade
para o0s espermatozoides e dwvulos e possivel inducao de
malformacdes fetais de seres humanos.

2.2 Objetivos regulatdrios

0 objetivo geral desta atuacdo regulatdria & mitigar o risco de
exposicdo da populacdo brasileira aos agrotdxicos contendo
carbendazim, devido ao seu potencial de causar mutagenicidade,
toxicidade para a fisiologia reprodutiva e toxicidade para o
desenvolvimento embriofetal e neonatal, e da impossibilidade de
determinacdo de limiares seguros de exposicao para esses
desfechos toxicoldgicos.

0= objetivos especificos compreendem a proibicdo da producao, da
importacao, da exportacdo, da comercializacdo ou do uso do
carbendazim, seus produtos técnicos e formulados; as alteracbes
da monografia do referido 1A; e a emissao de nova Certiddo de
Classificacao Toxicoldgica, a ser encaminhada ao Ilbama.

2.3 Resultados e Impactos esperados

Espera-se, com a proibicdo do carbendazim, gerar impactos
positivos e negativos. As empresas detentoras de registros de
agrotdxicos podem ter impactos econdmicos; os agricultores e as
empresas de tratamento industrial de sementes deverdao adaptar
Seus processos produtivos para substituir o uso do carbendazim.
Por outro lado, a populacao brasileira serda beneficiada pela
reducaofexclusdao a exposicdo a um fator de risco que causa
mutacoes & tdxico para a reproducao e desenvolvimento.
Adicionalmente, os drgaos envolvidos no processo de registro de
agrotdxicos no Brasil (Anvisa, MAPA e Ibama) poderao ter a carga
de trabalho aumentada no curto prazo.

3 DETALHAMENTO DA ARR

.1 Finalidade de realizacao da ARR (Marcar uma ou mais |:|E|5
eguintes opcoes)

p. 47/56



Relatério de ARR — Avaliagdo de Impacto da RDC n° 739, de 8 de agosto de 2022.

[ x ) Verificar se o instrumento reqgulatdrio é eficaz e efetivo.

( ) Verificar se o instrumento regulatdrio permanece adequado, se
ha necessidade de revisao ou se deve ser revogado.

() Avaliar a execucdo do que foi planejado, especialmente no que
se refere a implementacao do instrumento regulatdrio.

[ x ) Avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do
instrumento regulatdrio.

( x ) Dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho do
instrumento regulatdrio.

( ) Fornecer subsidios para apoiar a tomada de decisao.

[ )} Avaliar a relacdo custo-beneficio do instrumento regulatdrio.
3.2 Questoes de ARR

A5 principais guestdes levantadas como resultado da
implementacdao da norma que proibe o ingrediente ativo
carbendazim estdo relacionadas @ diminuicdo da exposicdo da
populacdo brasileira ao composto e estido apresentadas a seguir:

- Foi observada reducdo nas notificacoes de intoxicacdes
relacionadas ao agrotdxico?

- Houve diminuicdo na deteccdo e quantificacdo do ingrediente
ativo carbendazim em alimentos por meio do Programa de Analise
de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (PARA)T

- Houve reducdo na deteccdo e quantificacdo do ingrediente ativo
carbendazim na agua por meio dos resultados do Programa
Nacional de Vigildncia da Qualidade da Agua para Consumo

Humano (Vigiagua)?

3.3 Tipo de avaliacao a ser realizada

() Avaliacdo de ( x ) Avaliacdo de () Avaliacao
Processo Impacto Econdmica

3.4 Indicadores

+ Indicador 1. Notificacdao de intoxicacoes

Tipo do indicador: ( x ) Quantitativo | { ) Qualitativo

Objetivo regulatdrio com o qual se relaciona: Mitigar o risco de
exposicdo da populacdo brasileira aos agrotdxicos contendo
carbendazim.

Questdo de ARR com a qual se relaciona: Foi observada reducao
nas notificacdes de intoxicacoes relacionadas ao agrotdxico?
Fonte dos dados: Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo
- Sinan

Farmula de calculo: N2 de intoxicacbes/ano

Periodicidade da coleta: Anual

Pode ser divulgado? ( =%} Sim | { ) Nao
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« Indicador 2. Presenca do carbendazim em alimentos

ipo do indicador: ( x ) Quantitativo | { ) Qualitativo

bjetivo regulatdrio com o qual se relaciona: Mitigar o risco de

¥posicdo da populacdo brasileira aos agrotdxicos contendo

arbendazim.

uestdo de ARR com a qual se relaciona: Houve diminuicgo na

eteccado e quantificacdo do ingrediente ativo carbendazim em

limentos por meio do Programa de Analise de Residuos de

grotdxicos em Alimentos (PARA)Y

Fonte dos dados: Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos
PARA

Formula de calculo: Total de amostras detectadas com

ardendazim/total de amostras avaliadas*100

Periodicidade da coleta: Anual

Pode ser divulgado? (x ) Sim | { ) Nao

+ Indicador 3. Presenca do carbendazim em agua

ipo do indicador: ( x ) Quantitativo | { ) Qualitativo

bjetivo requlatdrio com o qual se relaciona: Mitigar o risco de
¥posicdo da populacdo brasileira aos agrotdxicos contendo
arbendazim.

uestdo de ARR com a qual se relaciona: Houve reducao na
eteccao e quantificacdo do ingrediente ativo carbendazim na
gua por meio dos resultados do Programa Nacional de Vigilancia
a Qualidade da Agua para Consumo Humano (Vigiagua)?

Fonte dos dados: Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da
gua para Consumo Humano (Vigiagua)

Formula de calculo: Total de amostras detectadas com
arbendazim

Pode ser divulgado? ( x ) Sim | { ) N3o

Para os indicadores 2 e 3 fol proposta a avaliacao apenas da
eteccao e ndo da quantificacdo do carbendazim em alimento e
gua, uma vez gque frente a proibicdo a condicao ideal é de
reducdo de sua presenca até a nao deteccao. Por outro lado,
estaca-se gue o carbenzadim & um dos metabdlitos do agrotdxico
iofanato metilico, que possui registro valido, assim & possivel que
haja deteccao do carbendazim em decorréncia do metabolismo do
iofanato-metilico .
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3.5 Critérios

« Critério 1 - Controle das notificacoes de intoxicacoes
relacionadas ao carbendazim

Indicadores relacionados: Notificacdo de intoxicactes

Padrdo de desempenho: Ideal - Auséncia de notificacdes a partir
de 2024

Suficiente - Reducao das notificactes
em 50% em relacdo aos anos anteriores, considerando o
esgotamento dos produtos ja adguiridos antes da proibicéo

previsto no Art. 49 da RDC n® 739/2022.
Mo desejavel - Manutencao ou

aumento do ndmero de casos em comparacao aos anos anteriores

+ Critério 2 - Controle da presenca do carbendazim em
alimentos

Indicadores relacionados: Presenca do carbendazim em alimentos
Padrdo de desempenho: ldeal - Auséncia de deteccao a partir de
2024

Suficiente - Reducao das deteccao em
50% em relacdo aos anos anteriores, considerando o esgotamento
dos produtos ja adquiridos antes da proibicdo previsto no Art. 42 da
RDC n® 739/2022 e a conversao metabdlica do tiofanato-metilico
em caroendazim na natureza

Mo desejavel - Manutencao ou
aumento da deteccdo em alimentos quando comparado aos anos
anteriores

« Critério 3 - Controle da presenca do carbendazim em
agua

Indicadores relacionados: Presenca do carbendazim em agua
Padrdo de desempenho: ldeal - Auséncia de deteccao a partir de
2024
Suficiente - Reducao das deteccao em
50% em relacdo aos anos anteriores, considerando o esgotamento
dos produtos j§ adquiridos antes da proibicdo previsto no Art. 42 da
RDC n® 739/2022 e a conversao metabdlica do tiofanato metilico
em carbendazim na natureza
Mao desejavel - Manutencao ou aumento
da deteccdo dagua quando comparado aos anos anteriores
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De acordo com a NOTA TECNICA N
5/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (1746032) e com oPainel de
Informacdes sobre a Comercializacdo de Agrotdxicos e Afins no
Brasil sirie histdrica 2009 - 2022 (divulgado pelo IBAMA em
https:fiwww.gov.brfibama/pt-brfassuntos/gquimicos-e-
biologicosfagrotoxicos/paineis-de-informacoes-de-
agrotoxicos/paineis-de-informacoes-de-agrotoxicos#Painel-
comercializacao), o carbendazim & largamente comercializado no
Brasil. Considerando o levantamento realizado a partir de 2009 o
pico de vendas ocorreu em 2011, gquando foi o 79 agrotdxico mais
vendido, com comercializacdo de 12.216,92 ton., houve gueda nas
vendas até 2015, quando foi observado o quantitative minimo
comercializado na série historica (3.217,95 ton) e posterior novo
cresciemnto até 2021, quando alcancou 8.989,60 ton vendidas.
Em 2022, ano de sua proibicdo, observou-se nova queda,
resultando em 4.831,96 ton vendidas (aproximadamente 50% em
relacéo ao ano anterior. Destaca-se que a proibicdo do
carbendazim fol publicada em agosto de 2022, tendo sido
concedido um  prazo adicional de ©& meses para 5uad
comercializacdo. Logo espera-se que ndo haja comercializacao
apenas a partir de fevereiro de 2023.

De acordo Com 0 PARECER NE 3/2021/SEI/CREAY
YGEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (139294]) os dados de intoxicacao
em humanos relacionados ao uso do carbendazim foram extraidos
o SINAN entre os anos de 2008 e 201B, quando foram
identificacdo 72 notificacbes, com minimo observado em 2016 (3
casos) e maximo em 2012 (13 casos) com perfiloscilatério entre os
anos e auséncia de carrelacdo entre os dados de comercializacao.
Em relacdo a determinacdoc dos critérios de desempenho dos
indicadores para a RDC que determina a proibicao do
carbendazim, utilizou-se em analogia os resultados observados
para o carbofurano, uma vez que se trata de um principio ativo de
agrotdxico que foi proibido em 2017 com periodo de
descontinuacdo de até 6 meses apds finalizada sua reavaliacdo.
Destaca-se que em similandade com o carbendazim, que apesar
de proibido & metabdlito do ingrediente ativo aprovado tiofanato-
metilico, o carbofurano também & metabdlito do ingrediente ativo
aprovado carbossulfano. Assim, mesmo proibidos ambos ainda
poderao ser detectados sem representar uso imegular.

0 carbendazim esteve constantemente esteve entre 10 0s
agrotdxicos mais detectados em alimentos de acordo com os
relatdrios do Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos (PARA), fator que contribuiu para sua reavalicao. No
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iclo de 2013-15 ele foi 0 mais detectado com 2.553 deteccoes em
12.051 amostras, comepondendo a 21,2%, e ocupou a terceira
posicao em deteccdes irregulares (284 deteccdes); no ciclo 2017-
18 foi detectado 526 wvezes em um total de 4.616 amostras.
orrespondendo a 11,4%, com 41 deteccoes irmegulares; no ciclo
e 2018-19 foi observado em 20,24% das deteccoes, sendo 0,64%
imegulares (considerando 3.296 amostras) ; no ciclo de 2022 foi
bservado em 9,0% das deteccoes, sendo 1,0% irregulares
(considerando 1.772 amostras). Ou seja, entre os ciclos avaliados o
arbendazim fol detectado em 10-20% das amostras avaliadas
om varacoes observadas entre os ciclos.

inda que o carbofurano nao tenha sido destacado como um dos
grotdxicos mais detectados no Brasil pelo PARA, ele foi detectado
m 181 amaostras no ciclo 2013-15 (dltimo ciclo antes de sua
proibicao); 52 amostras no ciclo 2017-18 (primeiro ciclo apds sua
proibicdo) e ndo aparecendo na entre os mais detectados nos
iclos seguintes.

s resultados de potencial risco agudo a partir da avaliacao de
xposicdo dietética do carbofurano apds sua proibicdo foram
publicado no Relatdrioc do PARA para o Plano Plurianual 2017-
022; Ciclos 2018-2019 e 2022. De acordo com a tabela 40
presentada no relatdrio o ndmero de amostras com potencial
risco agudo foi de 13,6% no ciclo 2013-15, quando o carbofurano
stava permitido; reduzindo para 7.6% para o ciclo 2018-17, logo
pds sua proibicdo; o risco foi de 3,5% para o ciclo seguinte,
orrespondente a 2018-19; por sua vez fol de apenas 0,6% em
022: ou seja, uma reducdo gradual de aproximadamente 50% em
ada ciclo.

s dados do sistema Vigiagua para o carbofurano demonstraram
isponiveis a partir de 2014 demonstraram gue a porcentagem de
maostras com deteccao (incluindo os dados inconsistentes e os
baixo do Valor Maximo Permitido - YMP) eram superiores a 70%
ntes de 2017 (79% em 2014 e 2015 e 72% em 2016), com
reducdo para 55% em 2017 e 50% em 2018, mantendo o mesmo
alor aproximado nos anos seguintes: com 48% em 2019, 49% em
020, 47% em 2021 e 2022. Amostras acima do VMP apenas
ram detectadas nos anos de 2018 (2 amostras), 2020 (1
mostra), 2021 (3 amostras) e 2022 (1 amostra), todas apds a
proibicaon.

4. CRONOGRAMA

Atividade |  Previsdo de Execucao
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1. Planejamento da ARR 12 semestre / 2023
1.1 Discussao sobre o Plano a
de ARR 19 semestre f 2023
1.2 Formalizacao do Plano a
de ARR no SEI 29 semestre f 2023
2. Obtengao de Dados 12 3 29 semestre / 2024
2.1 Levantamento da Linha
@
A Bracs 1 semestref2024
2.2 Coleta Periddica 1% g 29 semestres / 2024
3. Conclusdo da ARR 12 semestre / 2025
3.1 Avaliacdo de Dados Jan/2025 a Abr/2025
3.2 Elaboracao do Relatorio
de ARR Abrf2025
3.3 Submissao do Relatdrio .
de ARR a Dicol Malo/2045
3.4 Publicacdo do Relatdrio
de ARR Junf2025
5. ANEXOS
MSA
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Parecer n¥ 3/2021/5EI/CREAV [/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA
(1392941)

NOTA TECNICA N2 5/2022/SEIJGGTOX/DIRE3/ANVISA (1746032)
NOTA TECNICA N2 27/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (1979610)
Relatério de Analise de Impacto Regulatdrio sobre o Ingrediente
Afivo Carbendazim {1?23533}

Painel de Informacdes sobre a Comercializacdo de Agrotdxicos e
Afins no Brasil - série histdrica 2009 - 2022 (disponivel em
https:/fwww.gov.br/ibama/pt-brfassuntos/quimicos-e-
biologicos/agrotoxicos/paineis-de-informacoes-de-
agrotoxicos/paineis-de-informacoes-de-agrotoxicos#Painel-
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briassuntosfagrotoxicos/programa-de-analise-de-residuos-em-
alimentos/relatorios-do-programa)

|Este documento segue assinado eletronicamente pelo gestor da
unidade e pelo gerente-geral (ou equivalente).]

Documento assinado eletronicamente por Maria Augusta
e Carvalho Rodrigues, Coordenador{a) de Reavaliacao,
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e 15/12/2023, hs 16:28, conforme hordrio oficial de Brasilia,

o _"| com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de
proreryerh 13 de novembro de 2020

2022/2020/decreto/D10543. htm.

Documento assinado eletronicamente por Adriana Torres de
Sousa Pottier, Gerente de Monitoramento e Avaliacao
do Risco, em 15/12/2023, &s 17:34, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2
10.543, de 13 de novembro de 2020

http: /fwww . planalto.gov. briccivil 03/ ato2019-

EXPLT A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

. hitps: fisei anvisa gov. brfautenticidade. informando o cddigo
pi verificador 2624130 e o cddigo CRC OE1LDOF75.

Referénela: Processo i "
25351.9457932019-57 Sk 1624130
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Anexo 3.

Marcas comerciais de produtos formulados com CBZ em sua formulagao.

Agroben 500
Apollo 500 SC
Battle
Bavistin
Bendazol
Carben 500 SC
Carbendazim CCAB 500 SC
Carbendazim Nortox
Carbendazim Nortox 500 SC
Carbendazim SC Cheminova
Carbendazim Stk 500 SC-A
Carbendazim STK 500 SC-B
Carbomax 500 SC

Concreto

Czar

Derosal 500 SC

Derosal Plus

Derox

Fungicarb 500 SC

Hexin 500 SC
Impact Plus
Imperador BR
Lead
Locker
Mandarim

Minx 500 SC

Novazin Proquimur

Portero
Prevent
Protreat
Rivamax
Rivax
Rodazim 500 SC
STK ZIM
Streak 500 SC
Tebuzim 250 SC
Toplus
Virtuoso 250 SC
Wish 500 SC
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