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Memoéria de Reunido — Reavaliacdo Toxicolégicado Ingrediente Ativo
MONOCROTOFOS

Data da Reuniao: 22 e 23 de abril de 2003.

Reavaliac&o estabelecida pela RDC ANVISA n. 135, de 17 de maio de 2002.

Participantes:

Representantes MS/ANVISA:

Leticia Rodrigues da Silva (Gerente de Normatizagdo e
Avaliacdo/GGTox/ANVISA - coordenacéo);

Luiz Claudio Meirelles (Gerente Geral de Toxicologia/ANVISA);

Ana Maria Vekic (Gerente de Avaliacdo Toxicologica/GGTox/ANVISA);
Konrad Behrens ( técnico GEATO/GGTOX/ANVISA);

Flavia Gonzaga ( técnica GEATO/GGTOX/ANVISA); e

Ana Cristina S& Fischer ( técnica GEATO/GGTOX/ANVISA).

Heloisa Pacheco Ferreira (UFRJ, consultora da ANVISA); e

Lenine Alves de Carvalho (ESP/RS, consultor da ANVISA)

Representantes SINDAG:

Flavio Zambrone (representante do SINDAG);

Luciana Schumann Rado6 (representante do SINDAG); e
Rosa Trevisan (representante do SINDAG)

Apresentacdes:

Foram efetuadas duas apresentacdes sendo uma por parte da ANVISA e
outra pelo SINDAG.

A apresentacdo da ANVISA abordou os problemas toxicol6gicos
relacionados ao produto Monocrotofés, com énfase a sua alta toxicidade aguda,

neurotoxicidade e situag&o internacional de restricbes e banimento. Ainda foi
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apresentada a relacdo e as condicbes dos estudos encaminhados pelos
registrantes para suportar o registro e a reavaliagdo toxicologica do produto.

O SINDAG apresentou 0s usos e uma Avaliacdo de Risco para o produto
Monocrotofos.

Discussoes:

O SINDAG preliminarmente esclareceu que a empresa Syngenta nao
estava fazendo parte das empresas da defesa apresentada e que a mesma
também ndo encaminhou documentacéo para a reavaliagdo demonstrando que
ndo possui interesse em continuar com a comercializagdo de Monocrotofés.
Informou que a empresa Basf solicitou exclusdo de culturas no ano de 2001,
permanecendo apenas com registro do formulado a base de Monocrotofés para
as culturas de algodao e soja e que a empresa Agripec estara encaminhando
documento solicitando a excluséo das culturas de amendoim e feijéo.

Pelos resultados obtidos na Avaliag&do de Risco o SINDAG sugere manter
a autorizacdo de uso para as culturas de algodao, trigo e soja, apenas para
aplicacdo tratorizada e aérea, nas doses de 320, 150 e 120 g IA / ha,
respectivamente, uma vez que, mesmo com EPI| o produto ndo apresenta
seguranca ao aplicador em doses maiores ou com aplicacdo manual ou em

outras culturas.

Decisao da ANVISA
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A decisdo da Anvisa foi tomada considerando 0s seguintes aspectos:

1. A elevada toxicidade aguda do produto demonstrada nas avaliaces
técnico-cientificas elaboradas pela ANVISA e na avaliacdo de risco
apresentada pelo SINDAG;

2. O potencial neurotoxico do Ingrediente Ativo, conforme conclusédo dos
toxicologistas presentes na reavaliacao;

3. Alinadequacéo dos estudos apresentados para suporte dos registros de
Monocrotofos;

4. A exclusdo de LMRs para Monocrotofés no ambito do Codex
Alimentarius, visto nenhuma empresa oferecer suporte toxicolégico a
estes, 0 que poderia implicar em barreiras sanitarias a exportacao;

5. Alincluséo do ingrediente ativo no anexo Ill da Convengéo de Roterdd, da
qual o Brasil é signatéario, que prevé o controle internacional de
agrotoxicos altamente perigosos;

6. Uma analise preliminar que demonstrou que para as pragas para as quais
o |A possui indicacdo de uso, possuem substitutos; e

7. Aremota viabilidade de se desenvolver um dossié toxicolégico que
atenda os protocolos internacionais vigentes.

Com base nos itens acima elencados a ANVISA decidiu pelos seguintes
encaminhamentos:

1. Cancelamento dos informes de avaliacdo toxicolégica para todos os
produtos técnicos e formulados a base de Monocrotofos, com a proposta
de um prazo de 180 dias para a finalizacdo dos estoques. O prazo podera
ser revisto quando da apresentacdo do levantamento de estoque do
ingrediente ativo em reavaliacdo (produtos técnicos e formulados
sintetizados e importados, armazenados nas fabricas e nas revendas).

2. Determinou-se o prazo de sessenta dias (a contar do dia 23/04/03) ao

SINDAG para que apresente o levantamento dos estoques acima citados.

3. A publicacdo na monografia técnica do produto, de imediato, com a decisédo

da ANVISA e a exclusao das culturas de amendoim, batata e feijao.

4. A adequagdo das bulas as recomendacgdes de dose e de culturas advindas da

avaliacdo de risco apresentada pelo SINDAG, conforme segue:
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Cultura Dose (g IA/ ha)
Algodéo 320
Soja 150
Trigo 120

5. A divulgacéo das decisdes e culturas acima citadas, visando informar aos
usuarios/agricultores e profissionais que receitam o produto Monocrotofés pelo

periodo de finalizacdo dos estoques do produto.
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