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Memoria de Reunido da Reavaliacdo Toxicoldgica do Endossulfam

Aos 14 dias do més de julho do ano de 2010, as 10h, reuniu-se na sala n. 03 do
Parlatorio, na sede da ANVISA a Comissao da Reavaliagao Toxicolégica do Endossulfam
integrada pelos seguintes representantes: Leticia Rodrigues da Silva, Elkiane Macedo
Rama e Luiz Claudio Meirelles, representantes da ANVISA; Juliana F. de Andrade,
representante da FIOCRUZ, Luis Eduardo Rangel e Marcella A. Teixeira representantes
do Ministério da Agricultura, da Pecudria e do Abastecimento - MAPA; Rafaela Rebelo,
Thomaz M. Toledo e Marlos M. dos Santos representantes do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA.

A ANVISA iniciou a reuniao apresentando a base legal para as reavaliagoes
toxicoldgicas, bem como todo o historico desde a publicacdo da RDC n® 10, de 26 de
fevereiro de 2008, que colocou em reavaliagdo toxicoldgica o ingrediente ativo
endossulfam, o embasamento técnico para tal, a publicagdo da Consulta Publica, as
manifestagbes recebidas que totalizaram mais de 3.300, chamando a atengao para
uma manifestacao que foi encaminhada por uma Certificadora de Produgao Organica.
Dita Certificadora congrega 300 produtores de soja organica, a qual juntou a
manifestacdo mais de 80 laudos de analise em BPL, com resultado positivo para
endossulfam na producdo de soja organica. Além disso, foi descrito o caso de
contaminacdo de agua da chuva e ar coletado em escolas em Lucas do Rio Verde,
estudo feito pela UFMT e FIOCRUZ, e apresentado como manifestagdo durante a
Consulta Publica. Ainda, a ANVISA descreveu o acidente ocorrido no Rio de Janeiro,
que acarretou na proibicdo do uso de endossulfam neste estado. A ANVISA, ainda
apresentou os resultados do Programa de Andlise de residuos de Agrotoxicos em
Alimentos, feito no ano de 2009 em 26 estados, coordenado por esta Agéncia, o qual
demonstrou resultados insatisfatérios em 14 das 20 culturas analisadas devido a
contaminacdo por endossulfam. Por Ultimo apresentou a situacdo regulatéria do
endossulfam que possui proibicdes de uso em 45 paises; os produtos técnicos e
formulados registrados no pais, e nas convengles internacionais também apontam
pela sua proibigao, o incluindo como POP e ainda para sua inclusao na lista PIC. Foram
descritos os produtos formulados e técnicos que estdo registrados e suas situagdes,
bem como as pragas que os referidos produtos formulados controlam. Ainda, foram
relatadas as vendas de endossulfam por estado da federacao, com destaque para 0s
estados de MT, SP e PR. Ressaltou-se também que para o Unico alvo bioldgico do café,
h& 5 PFs, com 2 diferentes grupos quimicos, para os 6 alvos bioldgicos da soja, ha
inimeros PFs, com diferentes grupos quimicos, para 3 alvos biolégicos da cana
também foram descritos as quantidades de grupos quimicos, bem como para a cultura
do cacau que somente o Thiodan da Bayer e o Endofan estavam registrados. Sendo
que a Bayer ja solicitou o cancelamento de todos os registros. Depois disso, a
representante da FIOCRUZ apresentou os aspectos toxicologicos do endossulfam.
Primeiramente, foram destacadas as caracteristicas quimicas, a respeito de sua
classificacdo como organoclorado e um poluente orgénico persistente. Em relagdo a
toxicocinética foram relatadas as vias, distribuicdo e eliminagao, com destaque para a
bioacumulacdo. O mecanismo de acdo do endossulfam é por meio do bloqueio da agao
do neurotransmissor GABA. Vaérios estudos registram os efeitos toxicos devido a
superestimulacdo do sistema nervoso central. Em relagdo a toxicidade aguda, esta
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classificado como Classe I — Extremamente Toxico, com destaque para opacidade
cornea. Ha varios estudos que demonstram a neurotoxicidade em humanos e casos de
intoxicagao (decorrentes de exposigoes intencionais e ndo intencionais) graves que
levaram inclusive a morte. Foram também descritos os efeitos relatados em estudos de
toxicidade subcrénica. Em relagdo a neurotoxicidade, o endossulfam altera os niveis de
diversos neurotransmissores, bem como € capaz de provocar a apoptose, tem o
potencial de causar a doenca de Parkinson. Ha também associagdo positiva de
desordens de espectro autista em gravidas expostas ao endossulfam. Houve também a
descrigao dos estudos que demonstraram gue o endossulfam é genotoxico e capaz de
levar a mutacgdes, troca de cromossomos e levam a quebra do DNA. Em relagdo a
imunotoxicidade efeitos imunossupressores sao observados decorrentes de exposicao a
endossulfam em baixas doses, mesmo antes que outros sinais clinicos sejam
observados. O endossulfam é um desregulador enddcrino, atuando na produgao
liberacao, transporte, metabolizagdo, produgdo e eliminagdo dos hormdnios. Possui
atividade anti-androgénica, estrogénica e anti-progesterona. A desregulacdo enddcrina
cauda efeitos ndo so reprodutivos, mas também de mecanismos indutores de tumores
(sendo um potente carcindgeno de mama) e sobre os sistemas nervoso e imunologico.
Com relagdo a toxicidade reprodutiva, o endossulfam também foi capaz de gerar
efeitos negativos, tais como aumento de abortos, diminuicdo do peso dos fetos e de
comportamento desses animais, entre outros. A desregulacdo endocrina do
endossulfam desencadeia efeitos negativos sobre os drgdos e efeitos reprodutivos,
como demonstrado por diversos estudos. Como consideragao final, foi concluido que o
endossulfam € neurotoxico, genotoxico, imunotdxico, desregulador endocrino e causa
toxicidade reprodutiva, bem como apresenta potencial de causar tumores. Nao ha
como se estabelecer niveis de seguranca devido as caracteristicas de efeitos
desencadeadas pelo endossulfam. Por fim, a apresentacao aponta que tais efeitos
causados pelo endossulfam sdo enquadrados nas caracteristicas proibitivas da Lei n®
7.802 de 1989, por isso sua indicacdo de banimento. A Comissdao de Reavaliagao
integrada pelos 3 6rgdos entende que o ingrediente ativo endossulfam se enquadra
dentre as proibigdes de registro, devendo ser banido. O MAPA pondera que do ponto
de vista agrondémico a retirada do endossulfam ndo apresentaria maiores problemas,
exceto para o caso da broca do café, que teria menos produtos alternativos. Com
relacdo a proposta de phase out apresentada pelas empresas e a proposta
previamente apreciada pela Diretoria Colegiada da ANVISA, a Comissao, composta
pelos trés orgdos, entendeu por fazer ajustes e alteragdes conforme constam no
Anexo. O IBAMA solicita que para as proximas reavaliagdes, as documentagOes sejam
encaminhadas previamente a reunido da Comissdo. Os trabalhos foram encerrados as
13 horas. Em nada mais havendo, todos assinam a presente memdria.
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Fechamento da reavaliagao toxicologica do ingrediente ativo

endossulfam:

Proposta das empresas

Propostas aceitas pelos 3 6rgaos

phase-out (retirada programada) do

ingrediente  ativo  Endosulfan  do
mercado brasileiro, no prazo de 4
(quatro) anos, contado a partir do ano
de 2011, para as culturas da soja,

algoddo, cana-de-agtcar e café;

Phase-out  (retirada  programada) do
ingrediente ativo endossulfam do mercado
brasileiro no prazo maximo de 2 anos e
meio, contados a partir de 31 de julho de

2010;

redugdo proporcional do volume do
produto Endosulfan (concentragdo de
350 gramas por litro) disponibilizado
perante 0 mercado nacional,
considerando o volume de 21.000.000
(vinte e

um milhdes) de litros,

observado os seguintes critérios abaixo:

Este volume é do ano de 2009, sendo que o
mesmo ja foi em torno de 30% superior ao

do ano de 2008

Pode ser aceito, desde que ja no primeiro
ano sejam adotadas medidas de redugdo de
30% da produgdo e da importagdo de

produtos técnicos e formulados;

para o ano de 2011: 15% (quinze por

cento) de redugdo sobre o volume de
21.000.000 (vinte e um milhdes de

litros);

De 31 de julho de 2010 a 31 de julho de

2011 - redugdo de 30% sobre o volume de

21 milhdes de litros

Cancelar as importagdes de produtos
formulados a base de endossulfam ja neste
periodo, mantendo apenas a produgdo

local;

. O MAPA vai homologar a anuéncia que
sera dada pela sede (Brasilia) e ndo mais
pelos estados, com fins de controlar a

importagdo levando em conta o0s tetos
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maximos importados no ano de 2009;

Ver a possibilidade de cancelar as
importagbes de produtos técnicos a base de

endossulfam (ver Nufarm)

para o ano de 2012: 20% (vinte por

cento) de reducdo sobre o volume de
21.000.000 (vinte e um milhdes de

litros);

De 31 de julho de 2011 a 31 de julho de

2012 — reducao de 60% sobre o volume de
21 milhdes de litros

- Cancelamento da produgdo de produto
técnico, bem como a formulagdo de
produtos formulados a base endossulfam na

data de 31 de julho de 2012;

para o ano de 2013: 20% (vinte por

cento) de reducdo sobre o volume de
21.000.000 (vinte e um milhdes de

litros);

Cancelamento da comercializagdo de
produtos formulados @ base endossulfam na

data de 31 de julho de 2013;

Apds o cancelamento da comercializagdo os
estoques remanescentes em distribuidores
deverdo ser recolhidos pelas empresas

responsaveis, no prazo maximo de 15 dias;

para o ano _de 2014: 20% (vinte por

cento) de redugdo sobre o volume de
21.000.000 (vinte e um milhdes de

litros)

Manutencdo da monografia do ingrediente
ativo, até a data de 31 de julho de 2014,
para fins de determinagdo de limites
culturas

maximos de residuos nas

autorizadas;

Apbs o cancelamento da monografia os
estoques remanescentes com 0s
agricultores deverdo ser recolhidos pelas

empresas responsaveis, no prazo maximo de
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15 dias apos a publicagéo;

As quantidades propostas visando a
reducdo do volume a ser disponibilizado
perante o mercado nacional referem-se

ao volume a ser comercializado pelo

setor produtivo aos distribuidores.
Assim, os volumes do produto
Endosulfan produzidos e

disponibilizados durante o periodo de
phase-out, poderdo ser utilizados pelo
mercado consumidor durante o seu

periodo de validade.

retirada imediata da cultura do cacau

da monografia do produto Endosulfan;

OK - O unico produto registrado para cacau
era o da Bayer, que ja solicitou o pedido de

cancelamento;

retirada das embalagens menores de 20
(vinte) litros do produto Endosulfan do

mercado nacional;

OK
Nas fabricas implantar imediatamente. Nos
canais de distribuicdo comercializar pelo

prazo de validade remanescente.

retirada das embalagens metalicas do

produto  Endosulfan do  mercado

nacional;

OK

Nas fabricas implantar imediatamente. Nos
canais de distribuicdo comercializar pelo
remanescente dos

prazo de validade

produtos ja envazados.

cancelamentos dos produtos ndao EC

(concentrado emulsionavel);

OK — (Embora existam outros tipos de
formulacdo, as demais ja estdo sem

comercializacdo)

harmonizagdo de bulas quanto a

dosagem e modo de aplicagao;

OK - Incluir Rétulo - Sempre que ha

qualquer alteracdo € necessaria a
adequacdo das bulas e rotulos

Os novos rotulos e bulas devem ser
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encaminhados pelas empresas no prazo
maximo de 15 dias.

Colocar no rdtulo que se trata de
ingrediente ativo em descontinuidade. Até

tal data.

eliminacdo do modo de aplicagdo

costal;

OK -

_el_iminagéo do modo de aplicagdo aérea
para as culturas da soja, café e cana-de-
acucar, mantendo-se a referida
aplicacdo para a cultura do algodao,
haja vista as caracteristicas observadas
para o referido produto (proporgdo de

areas e regido de plantios);

Eliminacdo do modo de aplicacdo aérea

para todas as culturas

zoneamento agricola para o produto,

com cancelamento voluntdrio dos
cadastros estaduais onde as culturas da
soja, algoddo, cana-de-agucar e café
ndo forem importantes do ponto de
vista sécio-econdmico para a regido em

questao;

Manter o cadastro nos seguintes estados:
BA, ES, GO, MA, MG, MS, MT, PR, RS e SP.

CE ndo deve ser feita a comercializagdo
agricola, poderd ser mantido o cadastro
unicamente para a produgao pela empresa

NUFARM.

implementacdo de um programa de
treinamento agricola para o uso correto
e seguro de agrotdxicos, onde, em
parcerias com entidades publicas,
agricultores deverdo ser treinados para
uso de

as melhores praticas no

defensivos agricolas com enfoque

especial no uso de EP| (Equipamentos

de Protecao Individual);

- Treinamento para os agricultores que
adquirirem produtos & base de endossulfam,
como condicdo para a venda;

- Assinatura de termo de responsabilidade
(texto aprovado pela ANVISA) pelo
agricultor que adquirir produtos a base de
endossulfam, que devera ser firmado no ato
de compra do produto, no qual conste o
conhecimento dos riscos associados ao
produto; bem como o compromisso de
utilizar estritamente na cultura e na forma

de uso autorizado;




- Cartilha informativa a ser distribuida junto
com o0s agrotoxicos & base endossulfam,
sobre os riscos associados ao produto, a ser
aprovada pela ANVISA;

- Redugdo e controle de todos os
estabelecimentos comerciais e de
produtores que adquirirem endossulfam de
forma direta ou por meio de
distribuidores/revendas, apresentando
semestralmente tal controle aos 3 érgdos de

governo;

a manutengdo da monografia e
respectivo  informe de avaliacao
toxicologica do ingrediente ativo
Endosulfan, visando a sua eventual
utilizagdo em casos considerados
emergenciais, condicdo esta prevista e

autorizada pela legislagdo em vigor.

Cancelamento da monografia e de todos os
informes de avaliacdo toxicologica de
produtos técnicos e formulados com o
ingrediente ativo endossulfam na data de 31

de julho de 2014

- Indeferimento imediato de novos pleitos e
pleitos em andamento para produtos técnicos e
formulados a base de endossulfam

- Exclusdo imediata na monografia do
ingrediente ativo endossulfam do uso para
o controle de formigas com o cancelamento
imediato dos informes de avaliacdo
toxicologica concedidos pela ANVISA para

produtos com estas finalidades de uso.

O IBAMA informara & ANVISA no prazo de

uma semana se o produto teve o registro

renovado. Em tendo o registro vélido, para (]

preservante de madeira sera feito um




comunicado a Associagdo de Preservantes
de Madeira, informando que o informe sera

cancelado.

No caso de identificacdo pelo MAPA de
substituto para controle da broca do café, os

Orgdos priorizardo a andlise do pleito.

Cancelar os informes de avaliagdo
toxicoldgica do Endofan tendo em vista que
o PT que o suportava teve o pedido de

cancelamento feito pela Bayer;

Cancelar os informes de avaliacdo
toxicoldgica do Endossulfan Técnico DVA,
devido ao fato de os dois fabricantes

autorizados nao fabricarem e cancelar o

informe de avaliagdo toxicologica do Captus )
devido & falta de PT que o suporte.



§
- EM Agéncia Nacional

. ®
- = = de Vigilancia Sanitaria

LISTA DE PRESENCA

M OQLL CouniSsom ol EEZA/‘QQ&O‘C@\/ Jde- ({rﬂaﬂ.\ A;;Ji?;:;ag
DATA: £ Y [0 ﬁ‘/oZEMU e HORARIO':*/.LO-LL_& ' LOCAL: Plees e T
NOME EMPRESA/ORGAO CONTATO RUBRICA
telefone e-mail 2
ledtern, R e Gluo 154 (b 4J3463 6504 kﬁ;w&g@@qwm,iv,ék Qfﬁ
ELpsors Toriss Komas ANV S (61)3Y¢a G507 10u Letogtin £ ornes Sorbr | EAL—
__!LM_\ @Mr m;_awt/ﬁé’j AT A U ! ‘ﬂu\%
(] /
XM M fhvl/\ox.LL HoRUz/ANVIsA il I\ | w%ﬁuu&
< {_______,__—-—
g}/HomAg ,JI "T&Le‘ga | EAVIA (¢1) 3316- 1592 S =
Wonl - oo Stictor TBAA (4013374 - (340 Cong. Mely Efbarvaa pov ) [x
7/
Eﬂm M. EMO TBAMA [61)3316'.13_’]() Cgor>g M@Jbom:pu.bh By
/)\GCK“U-,K/‘S C‘Yﬂ Besa QH pt@p /6 '\ 9);\?)"(9('/96 Q\'(Z“ “f‘f‘é C»é)CL)v\w L—(o - FX o :
,&Mb 4.&1\,&,@_ MALA 6 327244~ ot ?mr.@ or. ! o /%
0




	Scan0001.tif
	Scan0002.tif
	Scan0003.tif
	Scan0004.tif
	Scan0005.tif
	Scan0006.tif
	Scan0007.tif
	Scan0008.tif
	Scan0009.tif

