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Historico
= 2006 — Discussao sobre alteracao da Ingestao Diaria Aceitavel (IDA);

= 2007 — Obtencao de liminar para suspender a revisao da IDA

= 2008 — Publicacao da RDC n? 10: Formalizacao do processo de reavaliacao
toxicologica do acefato e outros 13 ingredientes ativos;

= 2008 — Obtencao de Liminar suspendendo o processo de reavaliacao instaurado
pela RDC n2 10/2008;

= 2008 — Publicacao da RDC n? 48 sobre os procedimentos a ser adotados no
processo de reavaliacao toxicologica;

= 2008 — Revogacao da liminar que suspendeu o processo de reavaliacao;
= 2009 — Publicacao da Nota técnica e da proposta de regulamento técnico;
= 2009/2010 — Consulta Publica;

= 2010 - Constituicao e deliberacao da Comissao de Reavaliacao sobre os
encaminhamentos a ser adotados perante as informacdes contidas na nota
técnica e as manifestacoes obtidas durante a consulta publica;

= 2011/2012 - Conclusdo das deliberacées no ambito da Comissdo de Reavaliacdo
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Motivacao para Reavaliacao

= Suspeita de carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva para seres
humanos;

= Estudos epidemiologicos e em animais reportaram efeitos
neurotoxicos;

* Necessidade de Revisar a Ingestao Diaria Aceitavel (IDA)
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Consulta Publica
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Consulta Publica n® 60, de 3 de setembro de 2009.
D.0.U de 04/09/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o inciso |V do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portania n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1 de setembro de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacio:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacao desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas a proposta de Regulamento Técnico, para
o Ingrediente ativo Acefato, contido na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Art. 29 Informar que a proposta Regulamento Técnico, bem como a Nota Técnica do Ingrediente Ativo
Acefato estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no endereco eletrénico
www anvisa gov.br e que as sugestdes deverdao ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200, Brasilia, DF, CEP
71.205.050 ou Fax: (061)3462-5726 ou E-mail:_toxicologia@anvisa.qgov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os Orgaos e Entidades envolvidos na reavaliacéo toxicologica de acordo com a RDC 48, de 07 de julho
de 2008, visando a consolidacéao do texto final.
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Consulta Publica

Art. 1° Estabelecer a ingestao diaria aceitavel do acefato em 0,0008 mg/kg de peso corporeo/dia.

Art. 2° Excluir as culturas amendoim, batata, brocolis, citros, couve, couve-flor, cravo, crisantemo,
feijdo, fumo, melao, pimentéao, repolho, rosa e tomate da monografia do ingrediente ativo Acefato.

Art. 3° Excluir a aplicacéo costal e manual da monografia do ingrediente ativo Acefato.
Art. 4° Excluir da monografia o uso domissanitario e em jardinagem do ingrediente ativo Acefato.

Art. 5° Manter na monografia as culturas algodao e soja, até a data de 31 de outubro de 2013.

Art. 6° Estabelecer o seguinte cronograma para descontinuacdo do uso, da producédo, da
comercializac&o, da importacao, da exportacao e da manipulacéo do ingrediente ativo acefato no Brasil.

Paragrafo unico. Reducao de no minimo 25%, tomando por base a quantidade utilizada no ano de
2008, até 31 de outubro de 2010. Reducao de no minimo 50%, tomando por a quantidade utilizada no ano
de 2008, até 31 de outubro de 2011. Reducao de no minimo 75%, tomando por a quantidade utilizada no
ano de 2008, ate 31 de outubro de 2012. Reducédo de 100%, tomando por a quantidade utilizada no ano de
2008, ate 31 de outubro de 2013.
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Manifestacoes a Consulta Publica

Manifestacdes recebidas:

= 1471 manifestacOes (assinaturas);

= 1441 favoraveis a proposta de decisao da Anvisa;
= 26 contrarios a proposta de decisao da Anvisa.

= Manifestantes:
= Sociedade (pessoas fisicas);
= Associacao Brasileira de Agroecologia (abaixo assinado com 1300 assinaturas);
= Secretarias Municipais e Estaduais;
= |Instituicdes de pesquisa e universidades;
" Produtores agricolas;
= Setor Regulado.
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Manifestacoes a Consulta Publica

Natureza das manifestacoes:

v Opinativas

v" Questdes agrondmicas (importancia comercial, precos, substitutos)
v" Parecer Técnico — Planitox

-Genotoxicidade: produtos cuja pureza é superior a 98% ndo apresentam
potencial genotodxico;

-Carcinogenicidade: evidéncias sao limitadas, ndao confirmada em duas espécies
(ratos e camundongos);

-Neurotoxicidade: questionou sobre os efeitos em doses muito baixas;

-Estabelecimento da IDA: o valor proposto deriva de um estudo com o
delineamento incorreto (espacamento inadequado de doses)
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Manifestacoes a Consulta Publica

v' Questdes agrondmicas (importancia comercial, precos, substitutos): discutidas no
ambito da comissao, com o MAPA.

v" Questdes relativas ao parecer técnico - a Fiocruz revisou os dados:
- Carcinogenicidade (confirmada em 1 espécie nao confirmada na 22 espécie —
condicao de proibicao);
- Mutagenicidade (resultados negativos quando a pureza do produto técnico foi
superior a 98%);
- IDA: foi alterada, em consonancia com o valor ja utilizado na US-EPA.

V" Principais pontos das 26 manifesta¢des contraria que ndo foram acatados:

v" Manter a monografia tal como estava autorizada: a Comissdo de Reavalia¢do
manteve a posicao de que a exposicao ocupacional por meio de aplicacao
costal/manual, em estufa e o uso domissanitario/jardinagem ndo ofereciam
seguranca aos trabalhadores e que a IDA deveria ser alterada com base no
mesmo estudo que inclusive foi utilizado pela US-EPA.
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Principais Aspectos da RDC

Alteracdo da IDA, de 0,03 para 0,0012 mg/kg de peso corporeo;

Excluir da monografia do ingrediente ativo acefato:
| - a aplicacao costal e manual;
Il - a aplicagao em estufa;
lIl - 0 uso domissanitario e em jardinagem; e

IV - 0 uso nas culturas de cravo, crisantemo, fumo, pimentao, rosa e tomate de mesa.
Conducao, por parte das empresas, de novos estudos de residuos para
estabelecimento de novos Limites Maximos de Residuos (LMRs)

Determinar que os produtos técnicos apresentem pureza minima de 98%

Alterar as embalagens visando a seguranca dos trabalhadores (embalagens
hidrossoluveis)

Exigir das empresas o compromisso de disponibilizar aos agricultores material
informativo contendo orientacdes sobre o uso correto de agrotoxicos, em
especial os formulados a base de acefato.
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Culturas que serao
DI ER

Cravo;
Crisantemo;
Fumo;

Pimentao;

Rosa;

Tomate de Mesa.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria

Culturas que serao
UERIER

= Amendoim;
= Algodao;

= Batata;

=  Brocolis*;

= Citros;

= Couve*;

= Couve-flor*;
= Feijao;

I \V/[=] ETe}

= Repolho*;

= Soja;

= Tomate para fins industriais.

* Mantidas até que sejam registrados substitutos
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Prazos para adequacao

= A maioria das determinacdes constantes na Resolucao entrarao em vigor na data
da publicacao da RDC;

= No entanto, existem prazos para algumas adequacdes, conforme segue:

Adequacoes

Entrega de planos de estudo para conducao de novas analises de residuos 30 dias
Entrega de estudo de composicao quali-quantitativa (minimo 98%) 120 dias
Entrega de novos estudos de mutagenicidade e micronucleo (PT min. 98%) 120 dias
Protocolizacao de pleito para inclusdo de embalagens hidrossoluveis 15 dias
Adocao de embalagens hidrossolaveis, a partir do deferimento do pleito 60 dias
Comercializacao de produtos ja produzidos em embalagens néo hidrossoluveis 1 ano

Protocolizacao de minuta de termo de responsabilidade 30 dias
Protocolizacao de minuta de cartilha informativa 30 dias
Protocolizacao de propostas de acGes de mitigacéo do risco 30 dias
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Situacao de registro do acefato em outros paises

Restri¢ao de uso

e Unido Européia - Em margo de 2003, nao incluiu o acefato no Anexo | da
Diretiva 91/414/CEE, que trata das substancias que podem ser usadas no
controle de pragas na agricultura.

A Diretiva 2003/219/EC (“Concerning the non-inclusion of acephate in Annex | to Council
Directive 91/414/EEC and the withdrawal of authorisations for plant protection products
containing this active substance” ) sugere aos paises membros, a adocao das seguintes medidas:

1) ndo renovar os registros dos produtos que contenham acefato,
2) ndo conceder novas autorizagdes de uso, e,

3) proibir o armazenamento, a comercializacao e a utilizacdo de substancias que contenham
acefato até margo de 2004.

Para importacdes de produtos agricolas o LMR (limite maximo de residuos) foi estabelecido
como o limite de deteccao do método analitico.

Em fevereiro de 2008 a Unidao Européia publicou um documento mantendo essas determinacoes
(COMMISSION DIRECTIVE 2008/17/EC)
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Situacao de registro do acefato em outros paises

Autorizados:
e Nova Zelandia — Colocou o produto em reavaliacdo em fev/2011

e Estados Unidos - A Agéncia Ambiental Americana (US-EPA) - fixou a
ingestdo cronica aceitavel em 0,0012 mg/kg/dia

e Australia (‘crucifers, macadamias, ornamentals, potatoes, tomatoes and tobacco),
Cambodja, Canada, India, Filipinas, Africa do Sul, Tanzania, Uganda, Vietna

1 in:
http://services.apvma.gov.au/PubcrisWebClient/search.do;jsessionid=4xFhQ1IpcNgYGMLFVDhNrtmzpQjGZPT8pdzgxkkQB35pZRJQvm2g!1964679306,
acesso em 23/01/13

2 In: http://www.pesticideinfo.org/Detail ChemReg.jsp?Rec 1d=PC34806#ChemReg, acesso em 23/01/13
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