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Alimentos Cosméticos Saneantes Tabaco Agrotoxicos e
Toxicologia

Servicos de Saude Medicamentos Laboratorios Sangue, Tecidos e

Orgdos

Vigildancia Propaganda Portos, aeroportos e  International Coordenacdo do
Pés comercializagdo fronteiras SNVS
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GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

Atividades:
- Regulacao, avaliacao, controle e inspecao de:

v Agrotoxicos e seus componentes,
v'Outras substancias quimicas de preocupacao
toxicologica.

- Reavaliacao de agrotoxicos
- Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos (PARA)

- Assisténcia as acoes de Toxicovigilancia
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Lei n2 7802, de 11 Julho de 1989
Decreto n? 4074, de 04 de Janeiro de 2002

“Art. 8°. Os agrotoxicos, seus componentes e afins so

poderao ser produzidos, manipulados, importados,
exportados, comercializados e utilizados no territorio
nacional se previamente registrados no orgao federal
competente, atendidas as diretrizes e exigéncias dos
orgaos federais responsaveis pelos setores de
agricultura, saude e meio ambiente.”
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Competéncias: Uniao (Lei 7.802/89)

Art. 9° - No exercicio de sua competéncia, a Uniao adotara as
seguintes providéncias:

| - legislar sobre a producao, registro, comércio interestadual,
exportacao, importacao, transporte, classificacao e controle tecnologico
e toxicoldgico;

Il - controlar e fiscalizar os estabelecimentos de producao, importacao e
exportacao;

lll - analisar os produtos agrotdxicos, seus componentes e afins,
nacionais e importados;

IV - controlar e fiscalizar a producéo, a exportacao e a importacao.

Art. 12 - A Uniao, através dos 0rgaos competentes, prestara o apoio
necessario as agoes de controle e fiscalizacao, a Unidade da
Federacao que nao dispuser dos meios necessarios.
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Competéncias: Estados, Municipios (Lei 7.802/89)

Art. 10 - Compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos
termos dos Art. 23 e 24 da CF, leqislar sobre o0 uso, a producado, o
consumo, O comeércio e 0o armazenamento dos agrotdxicos, seus
componentes e afins, bem como fiscalizar 0 uso, 0 consumo, 0
comercio, 0 armazenamento e o transporie interno.

Art. 11 - Cabe ao Municipio legislar supletivamente sobre o uso
e 0 armazenamento dos agrotdxicos, seus componentes e afins.
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REGISTRO DE
AGROTOXICOS

REAVALIACAO

EMPRESK  \J}ITA REGISTRO

MAPA ANVISA IBAMA
4
Dossue Dossié Dossié
Agrono Toxicoloqi Amblen

Conclusoes
ambientais

N\
N\
Resultado do Pleito ﬁ

Conclusoes
toxicoldgicas

Conclusoes
agronomicas
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GGTOX

Tipos of Registro:
- Registro Especial Temporario: para pesquisa e experimentacao
(laboratorio e campo)

- Registro de componentes

- Registro de produtos técnicos (Ingredientes Ativos Novos e Produtos
Equivalentes)

- Registro de produtos formulados

- Alteracbes pds Registro (ex. inclusdo de culturas, fabricantes,
embalagens, alteracao de dose ou tipo de aplicacao)

- Registro para Exportacao (REX)

- Uso emergencial
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Critérios

= Metodologias internacionalmente aceitas
<= comparabilidade
<~ reprodutibilidade
<~ avaliacao de “end-points” relevantes
< uniformidade de tratamento

= Estudos realizados com Boas Praticas Laboratoriais
= Novos protocolos e a harmonizacgao internacional

= Desenhos de outros estudos (fora dos protocolos) devem
ser submetidos previamente
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Avaliacao toxicologica de PT e PF

Estudos Agudos
*DL50 Oral
*DL50 Dérmica
*CL50 Inalatéria Avaliagéo de perigo
‘Irritacao / Corrosao Ocular - Classificacao toxicologica
*Irritacao / Corrosao Dérmica . EPI

Sensibilizacao Cutanea _ .
- Equipamentos de aplicacao

Estudos de mutacao \
- Génica A

» Cromoss6mica Restricéo no registro

Estudos de residuos (PF)
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Avaliacao toxicologica PT

Estudos de curto prazo
* Roedor (90 dias)
* Nao roedor (1 ano)

Estudos de longo prazo e carcih

- Camundongo (18 meses) NOAEL
- Rato (24 meses)

Estudos de neurotoxicidade __/

Estudos de reproducao e prole

Estudos dos efeitos teratogénicos
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Avaliacao toxicologica PT

Inexisténcia de métodos de desativacao

Inexisténcia de antidotos ou tratamento
efetivo no caso de intoxicacoes

Estudos sobre mutagenicidade (PF e PT)
» Mutacao génica (procariontes)
« Mutacao cromossomica (eucariontes)

Estudos sobre carcinogenicidade
« Camundongo (18 meses)

* Rato (24 meses)

Proibicao do
Registro

Estudos sobre teratogenicidade
» Coelho
* Rato

Agrotoxicos que causem desregulacao
hormonal ou danos ao sistema reprodutivo
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Exposicao através da dieta

Avaliacao toxicologica
PT e PF

Avaliacao de
risco dietético
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Pés registro

|. Reavaliacao de agrotoxicos

Il. Programa de Monitoramento de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos — PARA

lll. Coordenacado do Programa de Toxicovigilancia - RENACIAT
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Reavaliacao de Agrotoxicos

- Oregistro de agrotéxicos NAO tem prazo de validade.

- Novas evidéncias cientificas, podem demonstrar problemas toxicolégicos
nao identificados durante o processo de registro.

- A Lei n? 7802/89 e o Decreto n? 4074/02 determinam a reavaliacao do
registro de agrotoxicos quando surgirem evidéncias ou suspeitas de
efeitos que desaconselhem o uso do produto.

-  Resultados do PARA e dados epidemiolégicos da RENACIAT

- Suspeita de carcinogenicidade, mutagenicidade, neurotoxicidade e
desregulacao endocrina

Decisdes internacionais de restricoes ou banimento de produtos

Alertas de organizacdes internacionais...
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ALGUNS RESULTADOS DE REAVALIACAQ

HEPTA _11|'r| 20 (OC)

PARATION METILICO

CAPTAN e FOLPET  DICOFOL (OC)

(OF) i —
icarboximida) 5
(bepeimitazel) Exclusdo de varias Exclusao de culturas a IIEi)c(:ca:llua"xsc‘;:l cc’:cflsatal
culturas plicag
CLORPIRIFOS (OF) PROCLORAZ VINCLOZOLIN METAMIDOFQS (OF)
imidazolilcarboxamida dicarboximida =
Exclusio de aplicacédo ( ,, o ) ) Exclusao de
costal, varias culturas EXclusao da aplicacao  Proposta de venda  aplicacao costal e
. _costal em varias culturas, direta, revisao de tanques, varias
Uso domiciliar: so exclusido do usoem embalagem, controle culturas, novos
IScas varias culturas de vendas testes tox.
TIOFANATO
METILICO METALDEIDO 24D
(benzimidazol) (tetroxocano) (4c. ariloxialcanéico) FfENflTRCt)_TICt)N
N osforotioato
Novos estudos de Proibicao do uso Excluséo da ( ) )
mutagenicidade,  agricola, proibicdo de 2 gaplicacio costal, Exclusao de
limites de um dos produtos comerciais,  alteracao da classe aplicacao costal e
seus contaminantes, ajuste das tox, novos estudos , tanques/bombas,
suspensdo de recomendacoes do uso proibicdo para varias culturas
inclusdo de novas domiciliar ambientes aquaticos

culturas



Reavaliacao de Agrotoxicos

Publicacao da lista de ingredientes ativos e as
razoes da reavaliacao

v

Reavaliacao de todos estudos submetidos a ANVISA FIOCRUZ
para registro , artigos cientificos publicados (revistas <

indexadas), dados do PARA e RENACIAT
‘1’ ANVISA

Nota Técnica

v

Proposta de Decisao + Nota Técnica

v

Consulta Publica 60 dias

v

Analise de todas as contribuicoes

v

Reuniao da Comissao de Reavaliacao: ~
MAPA, ANVISA e IBAMA —> DECISAO
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REAVALIACAO PROPOSTA EM 2008
(14 ingredientes ativos )

ACTIVE INGREDIENT STATUS FINAL RESULT
CIHEXATINA Concluida Proibida desde 31 de outubro de 2011.
ACEFATO To be publls:h.ed the final N
decision

| -de 31/07/2010 até 31/072011: a produgdo, formulagdo e importagdo ndo deve
exceder o volume total de 14 milhGes de litros de produtos formulados
comercializos por todos os registrantes no Brasil;

Il - até 31/07/2011 to 31/07/2012: a produgdo ndo deve exceder o volume total de 8
milhGes de litros de produtos formulados comercializos por todos os registrantes
no Brasil;

ENDOSSULFAM Banimento gradativo | lll — até 31/07/2011 - cancelamento da importa¢do de produtos técnicos e

formulados, permitindo somente a producdo local;

IV - até 31/07/2012 - cancelamento da produgdo de todos os produtos técnicos e
formulados no Brasil;

V - até 31/07/2013 - cancelamento da comercializa¢do de todos produtos formulados;

VI - até 31/07/2014 - cancelamento da monografia do endossulfam, disponivel até
esta data em fiJungdo do monitoramento de residuos.

TRICHLORFON

Concluida

Prohibited from August, 18", 2010.

METHAMIDOPHOS

Concluida

1-31/12/2011 - cancelamento da comercializa¢io;

Il - 30/06/2012 - banimento do uso, cancelam,ento de todos informes de avalia¢do
toxicolégica de produtos contendo metamidofés e,

I -31/12/2012 - cancelamento da monografia do metamidofés, disponivel até esta
data em fiJun¢do do monitoramento de residuos.

FOSMETE

Concluida

Medidas restritivas, tais como exclusdo de aplicagdo costal.

PARATIONA METILICA E
FORATO

Em Consulta Publica

LACTOFEN, TIRAM,
PARAQUATE, CARBOFURANO,
ABAMECTINA E GLIFOSATO

A ser publicada a proposta de decisdo (Consulta Publica).




Culturas Analisadas: 20

P ARA abacaxi

alface
Programa de —
Analise de
Residuos de batata

Agrotoxicos em banana
Alimentos beterraba

cebola
cenoura
couve
feijao
(paralcadaramostra) laranja
maca
mamao
manga
morango
pepino
pimentao
repolho
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REDE NACIONAL DE CENTROS DE INFORMACAO E
ASSISTENCIA TOXICOLOGICA - RENACIAT
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o
« 32 centros no Brasil ®
[ )
» 20 Estadoos e o Distrito Federal o ¥,
24 horas/dia, todos os dias 2 0’..: o
So o™

Disque Intoxicacoes: 0800 722 6001
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Recursos Humanos

« Quadro Total da Anvisa: 2921 pessoas (1105 curso superior)

Gerentes: 4 (agrébnomo, quimica, andvogada e veterinario)
Quimica: 6 Engenheria Quimica: 1

Agronomia: 4 Biologia: 4

Farmacia: 2 Medicina: 2
Veterinaria: 2 Enfermagem: 1

Secretaria: 4 Apoio Administrativo: 2
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Fone: 61 3462 6508 wWww.anvisa.qov.br
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