== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 143/2020/SEI/DIRE1/ANVISA

Processo n? 25351.056712/2013-91

Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada-
RDC que dispbe sobre a manutencdo do
ingrediente ativo Abamectina em produtos
agrotéxicos no Pais, determina medidas de
mitigacdo de riscos a saude e alteragbes no
registro decorrentes da sua reavaliagao
toxicolégica.

Area responsavel: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2017-2020: tema n°® 3.14 - Reavaliacbes toxicolégicas de ingredientes
ativos de agrotoxicos

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

A reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo (IA) Abamectina esta
referenciada na Agenda Regulatéria 2017-2020, sob o tema n? 3.14, e foi instituida por meio
da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n? 10, de 22 de fevereiro de 2008, considerando
seu uso em larga escala no Brasil e os resultados de estudos em relacdo a sua toxicidade
aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva, extensiva aos seus metabdlitos.

Esta reavaliacdo foi instituida por meio da Resolugdo RDC Anvisa n® 10, de 22
de fevereiro de 2008, em razdo do seu uso em larga escala no Brasil e dos resultados
preocupantes provenientes de estudos relativos a sua toxicidade aguda e a suspeita de
toxicidade reprodutiva, extensiva aos seus metabdlitos.

Em setembro de 2009, foi entregue a ANVISA uma Nota Técnica elaborada pela
Fiocruz, com uma avaliagao preliminar da Abamectina, na qual foi concluido que esse IA é um
produto altamente tdéxico para humanos e animais. A Fiocruz relatou ainda que, dentre os
efeitos danosos a saude humana, destacam-se a toxicidade para o sistema nervoso,
enddcrino, reprodutivo e para o desenvolvimento.

O escopo da reavaliagcdo da Abamectina, com os usos e produtos aprovados até
fevereiro de 2019, incluiu: i) avaliacdo dos efeitos a saude para os critérios proibitivos de
registro e para outros efeitos a saude; ii) revisdo da ingestdo diaria aceitavel; iii)
estabelecimento da dose de referéncia aguda e do nivel aceitavel de exposi¢cao ocupacional;
iv) avaliacdo do risco dietético agudo e cronico; v) analise das intoxicacbes agudas
ocupacionais ou acidentais; e vi) avaliacdo do risco ocupacional e para residentes e
transeuntes dos produtos a base de Abamectina.

A Abamectina é um produto da fermentacdo natural da bactéria do solo
Streptomyces avermitilis, que € acaricida, nematicida e inseticida. Ela age interferindo no



sistema nervoso e levando a praga a paralisia, por meio de um mecanismo de acgao
neurotoxico. Além de ter uso agricola como inseticida aprovado no mundo, também é utilizada
como medicamento veterinario no controle de parasitas. A Ivermectina, outra substancia do
grupo das avermectinas, é utilizada como medicamento humanao.

A Abamectina tem uso agricola autorizado no Brasil para aplicagéo:

a. foliar nas culturas de algodao, amendoim, batata, berinjela, café, cebola,
citros, coco, cravo, crisantemo, ervilha, feijao, feijado-vagem, figo, maca, mamao, manga,
melancia, meldo, morango, pepino, péra, péssego, pimentao, rosa, soja, tomate e uva;

b. em bulbilhos de alho;

c. através de tratamento industrial de propagulos vegetativos (mudas) antes do
plantio na cultura de cana-de-agucar;

d. em sementes de algodéo, cebola, cenoura, feijdo, melao, milho, tomate e soja;
e. em solo na cultura de tomate;

f. em sementes no sulco de plantio para as culturas do algodéo e soja; e

g. no sulco de plantio para a cultura de batata.

De 2013 a 2018, o monitoramento da Abamectina pelo Programa de Anélise de
Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA) detectou a concentragdo acima do limite
estabelecido em apenas 0,3% das amostras e em algumas culturas cujo uso ndo esta
autorizado. Com base nesses dados, a GGTOX recomenda que as empresas registrantes
implementem programas de educacdo aos produtores para que seja cessada esta
irregularidade.

Além disso, a area destacou a relevancia de a Anvisa atuar junto a outros érgaos
de governo na obtencdo dos dados de consumo alimentar para criangcas, de modo que o
calculo do risco dietético agudo e cronico possa ser realizado considerando a exposi¢cao de
criancas menores de 10 (dez) anos, alinhando-se aos padrdes internacionais.

A avaliagcéo de risco de trabalhadores, operadores, residentes e transeuntes foi
conduzida individualmente para cada produto a base de Abamectina, de acordo com suas
especificacdes de uso descritas em bula. Verificou-se que o risco ultrapassou o AOEL (Nivel
Aceitavel de Exposicao Ocupacional) para certos cenarios e culturas de alguns produtos,
resultando em restricbes de uso gerais, aplicaveis a todos os produtos a base deste
ingrediente ativo, e em restricdes especificas por produto formulado.

Desse modo, a Anvisa reavaliou a seguranga do ingrediente ativo Abamectina,
tendo como base as evidéncias cientificas mais atuais, obtidas tanto de estudos publicados
em bases de dados de livre acesso, quanto de estudos submetidos pelas empresas
detentoras de registros, com o objetivo de evitar a exposicdo da populacdo e dos
trabalhadores rurais a um risco inaceitavel. Avaliou também os relatérios das principais
agéncias reguladoras de agrotéxicos no mundo. Além disso, implementou a avaliagdo do
risco para cada produto registrado, a fim de determinar a exposigcdo de operadores,
trabalhadores, residentes e transeuntes a Abamectina - nas culturas, doses e tipos de
aplicacado aprovados. Isso foi relevante para garantir que esses grupos mais vulneraveis —
com maior risco de exposicao aos produtos, tenham maior seguranga em seus ambientes de
trabalho, escolas e moradias durante a utilizacao da Abamectina.

Como resultado da reavaliacdo desse IA, concluiu-se que as evidéncias
cientificas disponiveis até o momento demonstram que a Abamectina ndo preenche os
requisitos proibitivos de registro estabelecidos pela Lei n® 7.802/1989 e pelo Decreto n®



4.074/2002.

Nesse cenario, destaca-se a Consulta Publica (CP) n® 728, de 14 de outubro de
2019 recebeu um total de 65 contribuicbes. Com base nas avaliagdes dos documentos e
contribuicdes apresentados na CP, foi mantida a conclusdo de que as evidéncias disponiveis
até o momento demonstram que a Abamectina ndo é comprovadamente carcinogénica,
mutagénica, desreguladora enddcrina ou téxica para a reproducao ou para o desenvolvimento
embriofetal.

Entretanto, apesar da auséncia de potencial toxico relacionado aos critérios
proibitivos de registro, devem ser determinadas medidas de mitigagcdo e alteragcdes no
registro, com base na publicagdo da RDC n? 294/19 e da RDC n® 296, de 29 de julho de 2019,
que dispbe sobre as informagdes toxicoldgicas para rétulos e bulas de agrotoxicos.

Quanto a questdo que motivou o maior numero de contribuicbes — o
cancelamento do registro dos produtos destinados ao tratamento de sementes, apds analise
da documentacéao técnica apresentada na CP, fica mantido o registro desses produtos até que
nova avaliacdo de risco seja conduzida com refinamento de parametros especificos.
Entretanto, cabe destacar que fica mantida a proibicao de uso para tratamento de sementes
na propriedade agricola, com obrigatoriedade de alteracdo das bulas por parte das empresas
detentoras do registro dos produtos especificados pela Geréncia Geral de Toxicologia
(GGTOX).

Reforcamos que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou mediante
os documentos: PARECER n. 00166/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, DESPACHO n°®
125/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e DESPACHO n.
00457/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, concluindo pela juridicidade da minuta de RDC.
Demais  questionamentos  realizados pela  Procuradoria  foram  respondidos
satisfatoriamente pela GGTOX.

2. Conclusao

Com base nas avaliacbes dos documentos e contribuicbes apresentados na
Consulta Publica, foi mantida a conclusao de que as evidéncias disponiveis até 0 momento
demonstram que a Abamectina ndo € comprovadamente carcinogénica, mutagénica,
desreguladora endécrina ou toxica para a reproducao ou para o desenvolvimento embriofetal.

Portanto, com a proposta de RDC submetida a Consulta Publica n® 728, de 14
de outubro de 2019, sugeriu-se a manutenc¢ao da producédo, da exportacéo, da importacéo, da
comercializacdo e da utilizacdo dos produtos formulados a base do ingrediente ativo
Abamectina no pais, com a ado¢ao de medidas de mitigacido de riscos a saude e necessidade
de alteragdes no registro, na monografia e nas bulas dos produtos contendo esse ingrediente
ativo.

3. Voto

Voto pela aprovacdo da Minuta de Resolugao de Diretoria Colegiada, RDC que
"Dispde sobre a manutencdo do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotéxicos no
Pais, determina medidas de mitigacao de riscos a saude e alteragdes no registro decorrentes
da sua reavaliagao toxicolégica".

..~ ) Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
Sep _1] em 01/12/2020, as 18:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,



assinatura
eletronica

LL § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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