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Memoria de Reunido — Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo

MONOCROTOFOS

Data da Reunido: 22 de julho de 2003 (segunda reunido).

Reavaliacdo estabelecida pela RDC ANVISA N° 135, de 17 de maio de
2002.

Participantes:

Representantes MS/ANVISA:

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

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

Ana Maria Vekic (Gerente de Avaliacdo Toxicol6gica/ANVISA);

Flavia Gonzaga ( técnica GEATO/GGTOX/ANVISA);

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

Heloisa Pacheco Ferreira (UFRJ, consultora ANVISA);

Representantes SINDAG:
Dirceu N. Gassen,

Flavio Zambrone e

Rosa Maria de Sa Trevisan.

Apresentagdes:

Em continuidade a ultima reunido de reavaliacdo do ingrediente ativo
Monocrotofos, a ANVISA apresentou a relacdo dos documentos encaminhados
pelas empresas:

- Levantamento das quantidades de agrotéxicos em estoque ou a serem
formulados (baseada em produtos técnicos remanescentes ou em
contratos previamente estabelecidos com fornecedores internacionais),
apresentado pelo SINDAG como proposta para manutencao do produto
no mercado brasileiro até a safra 2006 e 2007;

AGRIPEC BASF
Safra 2003/2004 2.540.063 litros 2.100.000 litros
Safra 2004/2005 2.907.703 litros 2.050.000 litros
Safra 2005/2006  3.509.297 litros 2.050.000 litros
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Safra 2006/2007 3.876.938 litros 2.050.000 litros

- Avaliacdo do risco toxicolégico da exposicdo através da ingestdo de
residuos na dieta;

- Modelo de rotulo e bula do agrotéxico Agrophos 400 / Agripec;

- Relatérios de estudo de residuo de Monocrotofés nas culturas de trigo (1
local) e soja (3 locais diferentes), conduzidos com o agrotéxico Agrophos 400.

Foram relembradas as decisdes da Ultima reunido, tomadas considerando os
seguintes pontos:

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

2. O potencial neurotéxico do Ingrediente Ativo, conforme conclusdo dos
toxicologistas presentes na reavaliacao;

3. A inadequacao 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 toxicologico a estes, 0 que poderia
implicar em barreiras sanitarias a exportacao;

5. A incluséo do ingrediente ativo no anexo Il da Convencéo de Roterda, da
qual o Brasil é signatario, que prevé o controle internacional de agrotoxicos
altamente perigosos;

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

7. A remota viabilidade de se desenvolver um dossié toxicoldgico que atenda
0s protocolos internacionais vigentes.

As decisdes tomadas pela ANVISA na reunido anterior foram as seguintes:

1. Cancelamento dos informes de avaliacdo toxicolégica para todos os
produtos técnicos e formulados a base de Monocrotofds, com a proposta de um
prazo de 180 dias para a finalizacdo dos estoques. O prazo poderd ser revisto
guando da apresentacao 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 decisdo
da ANVISA e a excluséo das culturas de amendoim, batata e feijdo.

4. A adequacao das bulas as recomendac¢des de dose e de culturas advindas
da avaliacdo de risco apresentada pelo SINDAG, conforme segue:
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Cultura Dose (g IA/ ha)
Algodéao 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 Monocrotofos pelo
periodo de finalizacdo dos estoques do produto.

Discussdes e encaminhamentos:

O SINDAG apresentou como preocupagdo para a retirada do mercado
dos produtos a base de Monaocrotofés, a inexisténcia de alternativas ao controle
da praga denominada percevejo da soja cuja incidéncia ocorre essencialmente
no periodo de fevereiro a margo.

No que se refere a proposta encaminhada pelo SINDAG, relativa ao
tempo necessario para finalizagdo dos estoques de Monocrotofés ou dos
contratos anteriormente estabelecidos com fornecedores internacionais, a
ANVISA informou que esta é inaceitavel, tendo em vista 0 aumento e nédo a
reducdo no volume deste ingrediente ativo até a sua retirada do mercado.

Determinou-se que o SINDAG retome as discussfes com as empresas
detentoras do registro do ingrediente ativo em questdo, para reavaliar a
proposta encaminhada, considerando dezembro/2004 ou duas safras de soja
como prazo final para utilizagdo deste ingrediente ativo no pais. Estas novas
informacdes devem ser apresentadas até o dia 01/08/03, cabendo a ANVISA a
decisdo final da data para a descontinuidade do uso do ingrediente ativo
Monocrotofos.
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