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A reunido foi iniciada com a assinatura do termo de manutencgao de sigilo
pelos membros da Comissdo de Reavaliacdo, com o recebimento das cartas
de autorizacdo para acesso aos dados e assinatura da lista de presenca a
reunidao. Na sequiéncia, houve uma breve introducdo sobre os motivos que
levaram a cihexatina ser reavaliada, dentre eles os problemas toxicol6gicos
agudos, reprodutivos e sobre o desenvolvimento e ainda a situacdo
internacional do produto (banimentos e proibicoes em diversos paises).



Os especialistas da Fiocruz fizeram uma apresentacao sobre os aspectos
toxicolégicos do produto. Foi ressaltada a importancia do tamanho das
particulas (micronizacdo ou nao do produto técnico) para avaliar a
biodisponibilidade da cihexatina, na qual foi constatado que os produtos a base
de cihexatina que exibem um menor tamanho de suas particulas (forma
micronizada) a biodisponibilidade do produto foi duas vezes maior. Na
sequencia foram apresentados estudos sobre a toxicidade aguda da
substancia, principalmente em relagao a irritacdo ocular, dérmica e exposicao
pela via inalatéria, na qual os resultados desses estudos classificam a
cihexatina como extremamente téxica. Em relacdo aos estudos subcrénicos,
foram ressaltadas principalmente as alteracbes hematologicas decorrentes da
exposicao a cihexatina. Quanto aos estudos crénicos e de carcinogenicidade,
foi verificado o aparecimento de adenomas e carcinomas com relagdo dose-
dependente, nas doses mais altas e ao final do estudo, o que sugere que a
substancia talvez ndo tenha um forte potencial carcinogénico, e que tais
achados estejam relacionados a idade dos animais, contudo os estudos
conduzidos em animais experimentais para aferir o potencial carcinogénico da
substancia sao inadequados para subsidiar uma conclusdo a cerca desse
aspecto. Os estudos sobre o potencial genotdxico, apesar de deficientes e
duvidosos, sugerem que o produto ndo apresenta acao mutagénica. Os dados
de neurotoxicidade nao foram aportados a ANVISA, mas houve discussao
acerca desse tema, onde nado foi verificada agdo neurotdxica atribuida a
cihexatina. Outro ponto de relevante preocupacéao é a toxicidade reprodutiva e
sobre o desenvolvimento. Os estudos mostram evidéncias de teratogenicidade,
para coelhos e ratos, em varios estudos, por diferentes vias e em doses muito
baixas, com destaque para a hidrocefalia, que foi um efeito claramente
relacionado com a exposicdo a substancia. Além disso, o pacote de dados
demonstra um potente efeito embrioletal e embriotoxico causado pela
substancia em ratos e coelhos. O préprio estudo de toxicocinética demonstra
que a cihexatina atravessa a barreira placentaria e que a substancia atinge o
embrido e é eliminada muito lentamente.

Apéds a apresentacdo dos especialistas da Fiocruz, os representantes do
SINDAG argumentaram que a cihexatina apresenta dois dossiés; uma da
empresa Dow AgroSciences e outro, mais recente da empresa Oxon. Os



representantes do SINDAG solicitaram confrontar os dados que foram
utilizados pela ANVISA/FIOCRUZ para embasar o seu parecer com 0s que eles
tinham em maos. A Anvisa estabeleceu um intervalo para que isso fosse feito.
Ap6s confrontar os dados foi possivel ver que a maioria dos estudos que a
empresa SIPCAM possuia nao foi entregue, mesmo quando solicitado e por
diversas vezes pela Agéncia.

Os representantes do SINDAG ponderaram que o problema no
desenvolvimento de coelhos era em apenas uma linhagem e que eles
conheciam outras agéncias internacionais que estabeleceram niveis de
segurancga para suco de laranja (EPA), e ainda um prazo de até 2009 para que
as empresas esclarecessem os questionamentos pendentes sobre o produto.
Além disso, o Dr. Zambrone ressaltou que a cihexatina tem problemas de
palatabilidade, que levaria a perda de peso dos animais, e assim, essa seria
uma dificuldade técnica ainda nao resolvida pelas pessoas que conduzem 0s
estudos. Quanto a questdo do tamanho de particulas (forma micronizada
aumentar a absorcao do produto), ele disse que isso seria 0 comportamento do
produto técnico e que nao sabe dizer como o produto formulado se
comportaria. Mas, o representante do SINDAG respondeu que a formulacao
SC (suspensao concentrada) comercializada no Brasil deve ter o tamanho de
particula muito pequeno, pois os produtos formulados sdo com a forma
micronizada, para que a atividade agrondmica seja garantida.

O Dr. Carlos Collares pontuou varios aspectos do parecer da agéncia
norte-americana EPA, como os riscos estimados agudos que excedem o nivel
de preocupacao. Ressaltou que a EPA calculou a IDA (Ingestdo Diaria
Aceitavel) apenas para a importagao de suco de laranja proveniente do Brasil.
Relatou que o efeito reprodutivo ocorre antes da toxicidade materna, o que
reforca o potencial teratogénico do produto. Concordou que os estudos de fato
sdo antigos, mas reforcou que a EPA utilizou tais estudos para embasar seu
parecer.

Além disso, Dr. Collares ponderou que os classicos organostanhosos
quando biotransformados, sao bioativados. Ressaltou a importancia médica no
que diz respeito ao periodo de laténcia entre exposi¢cdo e manifestagao clinica

dos sintomas.



Dr. Zambrone propés que o Brasil faga avaliagdo de risco ocupacional e
que e estabeleca niveis seguros ao trabalhador, ja que a EPA néo fez.

Dr. Carlos Collares contra-argumentou relatando que em todos os
cenarios dos EUA, em todas as faixas etarias, as estimativas excedem aos
riscos mensurados e que nao ha registro desse produto nos EUA.

O representante do SINDAG ressaltou que o produto foi retirado dos EUA
porque |4 ndo existem tais alvos biolégicos, nem na Europa. Porém os diversos
documentos disponiveis sobre as decisdes desses dois érgaos internacionais
nao corroboram com as afirmacgdes feitas pelos representantes do setor
produtivo. O SINDAG ainda propés limitar o uso do produto apenas as culturas

gue sao necessarias.



