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Historico e Justificativa

RDC n2 10/2008

Nota Técnica da Fiocruz

Retomada da reavaliacao

Parecer parcial

Toxicidade aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva,

extensiva a seus metabodlitos

Toxicidade para o sistema nervoso,

reproducao e desenvolvimento

Determinacao judicial
72 Vara Federal/DF
ACP n221371-49.2014.4.01.3400

enddcrino,




:° M Contextualizacéo
|

Produto da fermentacdo natural da bactéria do solo Streptomyces
avermitilis (mistura de avermectina Bla, avermectina Blb e seus

isbmeros)

Avermectinas: medicamento veterinario e humano (lvermectina)

Interfere no sistema nervoso, levando a paralisia (ligacdo a
receptores GABA de canais de cloro).

Acaricida, nematicida, inseticida




Permitido: Australia, Canada, Estados Unidos, Japao e Unidao Europeia



Situacao Nacional

Produtos Registrados

(MAPA, agosto/2019) 652 ingrediente ativo de
agrotoxico mais vendido no
22 Técnicos pais
14 empresas [ (lbama, 2017)
27 Formulados
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Situacao Nacional - Usos Aprovados

32 culturas

— - Aplicagao Culturas Aplicacao
Foliar Sementes Solo Foliar Sementes Solo
Algodao X X X Macga X
Amendoim X Mam3o X
Batata X X Manga X
Berinjela X X Melancia X
Café , X Mel3o X X
Cana-de-agucar X Milho X
Cebola X X Morango X
Cenoura X )
Citros X Pepino X
Coco X Pera X
Cravo X Péssego X
Crisantemo X Pimentao X X
Outros:
Ervilha X Rosa X Alho: bulbilhos
Feijao X X Soja X X X Cana-de-agucar: tratamento
Feijao-vagem X Tomate X X X industrial de propagulos
Figo X Uva X vegetativos (mudas)
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= Analise Toxicolbdgica

Toxicidade para o

desenvolvimento e reproducao e LY ST
~ .. 02/2015 01/2019
desregulacao endodcrina
Dados em humanos e Intoxicagoes AL Sl
11/2019 01/2019
Estabelecimento de doses de Parecer NOTA TECNICA
referéncia 02/2019 PRELIMINAR
Monitoramento em agua para Parecer
consumo humano 23/2018
Avaliacao de risco dietético e Parecer Parecer

ocupacional 10/2019 23/2019
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= Analise Toxicolbdgica

Com base na avaliacao das
evidéncias atualmente disponiveis,
concluiu-se que

Mutagenicidade Carcinogenicidade

A ABAMECTINA NAO SE o Toxicidade para o
, Toxicidade para a .
ENQUADRA NOS CRITERIOS reproducio SESEMVITIET @
(teratogenicidade)
PROIBITIVOS DE REGISTRO
DE AGROTOXICOS

Desregulacao

enddcrina

Lei 7.802/1989
Decreto 4.074/2002



Classificacao Toxicologica

Conhecidamente apresenta toxicidade reprodutiva para seres

1 A humanos.

Evidéncia suficiente em humanos

Presumidamente possui potencial de causar toxicidade reprodutiva
1 B para seres humanos

Evidéncia suficiente em animais

e e nesmiast o

Evidéncia limitada em animais

RDC 294/2019



Classificacao Toxicologica

Evidéncia suficiente em humanos

Evidéncia suficiente em animais

Suspeita de causar toxicidade reprodutiva (teratogenicidade) em

2 seres humanos

Evidéncia limitada em animais

RDC 294/2019



Classificacao Toxicologica

Classificacao Frase de perigo

Suspeita-se que cause
Suspeita de causar toxicidade reprodutiva em seres humanos. malformacgoes
congénitas no feto

Pode ser nocivo as
criancas alimentadas
com leite materno

Suspeita de causar efeito adverso na lactacdo ou na via de
lactacao.
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il Avaliacao de Risco

I
Pais/ Cronico Subcronico
Organismo (IDA) (AOEL)

Anvisa 0,0025 (4X < q(z;g(cjaoaGnterior) 0,0025
Australia 0,002 0,001 ND

EUA 0,0025 0,0025 0,0025

Europa 0,005 0,0025 0,0025
FAO/OMS 0,003 0,001 ND
Japao 0,005 0,0006 ND

Avaliacao do risco
ocupacional e de
residentes

Avaliagao do risco
dietética




Avaliacao de Risco

Pais/
Organismo

Australia 0,002 0,001
EUA 0,0025 0,0025
Europa 0,005 0,0025
FAO/OMS 0,003 0,001
Japao 0,005 0,0006

Avaliag¢ao do risco
dietética

0,0025
0,0025
ND
ND

Subcronico
(AOEL)

Avaliacao do risco
ocupacional e de
residentes



PARA — Programa de Analise de Residuos em Alimento
Monitoramento em alimentos de origem vegetal
(2013 a 2018)

@@ 8.498 amostras, 21 culturas agricolas analisadas
tS o @,
@?{ ;«;g Apenas 0,3% das amostras foram positivas
o
(| Uso irregular (alface, couve)

.i- T N3ao monitorada em agua
=7 (VMP calculado pela Anvisa de 0,0036 mg/L)

ABAIXO DO NiVEL DE PREOCUPACAO AGUDO E
CRONICO NAS CONDICOES DE USO APROVADAS



= Risco Ocupacional — Intoxicacoes
|

P (f": SINAN
),.r Sistema de Informacgao de Agravos de Notificacao

64 notificacdes (2007 a 2017)

Intoxicacdo acidental/habitual/ambiental: 25 (~ 39%)



Risco Ocupacional — Intoxicacoes

¢ ?':"_:* ) SINAN
,.r) Sistema de Informacgao de Agravos de Notificacao

64 notificacoes (2007 a 2017)

Intoxicacdo acidental/habitual/ambiental: 25

Perfil epidemiologico:
Exposicao aguda
Acidental
Via respiratoria
Trabalhadores rurais (adultos homens, baixo nivel de
escolaridade)
Durante o trabalho

NECESSIDADE DAS EMPRESAS IMPLEMENTAREM PROGRAMAS DE EDUCACAO E
QUALIFICACAO PARA OS TRABALHADORES AGRICOLAS



Risco Ocupacional, de Residentes e Transeuntes

A predicao da exposicao foi feita de acordo com as indicagdes de uso em bula de cada
produto formulado

TODOS PRODUTOS COMERCIALIZADOS
(14/27)

Aplicacao foliar e tratamento de
sementes

Pior cenario de cada cultura e por
tipo de equipamento
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_\/ Medidas de Mitigacao de Risco

Recomendacdes de medidas para o ingrediente ativo
(RDC)

Medidas especificas para cada produto formulado
(Resolucao RE)
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_\/ Medidas de Mitigacao de Risco - Ingrediente Ativo

Operadores |

Proibicdo da aplicagdo costal e estaciondria/semiestacionaria

Culturas de algodao, batata, citros, coco, cravo,
crisantemo, feijao, feijao-vagem, figo, maca, mamao, manga,
melancia, meldo, morango, pera, péssego, pimentao, rosa, soja
e uva.

O uso foi mantido apenas para as culturas de café, ervilha,
pepino e tomate em 2 produtos.
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_\_/ Medidas de Mitigacao de Risco - Ingrediente Ativo

Proibicao da realiza¢ao pelo mesmo individuo da mistura,

Operadores abastecimento e aplicagao por trator autopropelido

Todas as culturas.

Obrigatoria a aplicagao por turbopulverizador com cabine
fechada

Ty

Operadores

Culturas de citros, maca, pepino, tomate e uva.

Operadores Utilizacao de sistema fechado de mistura e abastecimento

Todas as culturas.



1 a 9 dias

cravo, morango, pepino,
pimentao

algodao, crisantemo,
ervilha, tomate, rosa

batata, mamao, péssego,
soja

café, manga, figo
maca
citros

uva

O 00 O U

Intervalos de reentrada

café, figo, manga 2
maca 3
citros 5

uva 6

Para demais culturas, foi
mantido o intervalo de reentrada
minimo de 24 horas.
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\ )  Medidas de Mitigacao de Risco - Ingrediente Ativo

Residentes e

Manuten¢ao da bordadura de 5 metros
Transeuntes

Para aplicacdo costal, por turbopulverizador, estaciondria/
semiestacionaria

Residentes e
Transeuntes

Exigéncia de utilizacao de tecnologia de reduc¢ao da deriva
de pelo menos 50%.

Para todos os tipos de aplicacao tratorizada
Para todas as culturas

Residentes e

Nao realizada
Transeuntes

Mitigacao subsidiada pela IN n° 3 de 2008 (MAPA)



_\_/ Medidas de Mitigacao de Risco - Produto

Exclusao de culturas

Cancelamento do registro



DeterminacgcOes para os registrantes

Comunicar adequadamente nos
rotulos e nas bulas as restricoes
decorrentes da avaliacao de risco e a
classificacao do ingrediente ativo.

Implementar programas de educacao
e manejo para os usuarios alinhadas as
proibicoes e restricoes estabelecidas.

Realizar a avaliag¢ao de risco
ocupacional e de residentes
e transeuntes dos produtos cujo
registro e alteragcOes pods-registro nao
tiverem sido avaliados durante o
periodo da reavaliacao toxicologica.
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\ 2, Conclusoes

Proposta de manutencao do ingrediente ativo de agrotoxico
Abamectina, com ado¢ao de medidas de mitigacao de riscos a
saude e necessidade de alteracdoes no registro, monografia e

bulas.
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Coordenacao de Reavaliacéao
gemar@anvisa.gov.br

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