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Apresentacgoes:

A ANVISA realizouu ma apresentagao dos motivos para reavaliagdo  do 2,4 -D dentre as quais

podemos destacar:

1) Projeto de Lei tramitando na Camara solicitando proibi¢do do Ingrediente ativo 2,4-D e existéncia
de Ac¢ao Civil Publica no estado do Parana, também solicitando a proibi¢ao de uso desse IA;

2) Reavaliacdes internacionais do IA;

3) Risco ocupacional;

4) Necessidade de a dequacdo de estudos agudos, de mutagenicidade, metabolismo, sub agudos,
subcronicos e cronicos devido a  auséncia parcial ou total desses estudos em muit  os dossiés € a
impossibilidade de estabelecer correlagao entre os estudos existentes para os Produtos Técnicos e as
diferentes pré -misturas e formulagdes de 2,4 -D. Além desses, ha necessidade de adequacao dos
estudos de residuos devido a sua auséncia total ou parcial para algumas culturas e a impossibilidade

de estabelecer correlacao entre as indicagdes agrondmicas e os estudos de residuos aportados.

5) Efeitos cronicos associados ao acido 2,4 -D, ao éster ¢ aos sais de dimetilamina e trietanolamina ,
tais como:

- acao do 2,4-D sobre o sistema enddcrino € imunologico;

- teratogenicidade associada ao 2,4-D;

- efeitos reprodutivos associados com interferéncia hormonal que devem ser esclarecidos;

- carcinogenicidade do 2,4-D;

- neurotoxicidade do 2,4-D; e

- efeitos citotoxicos e hepatotoxicos do 2,4-D.

Discussao:

Apos a exposicao da ANVISA, cada 6rgdo se manifestou a respeito do que foi apresentado:



Os consultores da ANVISA da Fundagao Osvaldo Cruz, comentaram que ant eriormente as
avaliagdes toxicoldgicas er am muito limitadas, porém os estudos mais recentes dao base para
sustentar que a molécula ou suas impurezas (dioxinas) pode m provocar o aparecimento de linfomas.
No caso das dioxinas, deve-se verificar sempre o conteudo deste contaminante nas formulagoes,
evidenciando sua especial atencdo, assim como quais as impurezas que aparecem durante a
decomposicao (nitrosamina s). As f ormulagdes que apresentam misturas de ingredientes ativo s
também merecem aten¢do no que diz respeito ao sinergismo promovendo efeitos t oxicoldgicos

indesejados.

O IBAMA informou que diferentes formas , éster e amina do 2,4 -D, podem causar impacto
toxicologico, sugerindo alternativas para restringir seu uso. Informa que solicita periodicamente aos

fabricantes o controle de impurezas presentes no 2,4-D.

O MAPA cita que a eficacia agrondmica da molécula esta sendo avaliada e que a deriva do produto
de areas tratadas para outras culturas (fitotoxicidade), ¢ motivada muitas vezes pelo despreparo do
aplicador e uso em horéarios inapropriados, e que trabalhos de monitoramento estdo sendo realizados
nas areas de aplicagdo. Elogiou a iniciativa da reavalia¢do, estando a ANVISA alinhada com o que
esta sendo feito no mundo inteiro, € que nao ¢ possivel dar respostas imediatas aos questionamentos,
uma vez que os dossiés dos produtos registrados estdo incompletos, e que nos casos de falta do
estudo de cinco bateladas as exigén cias estdo sendo feitas € as empresas as tém cumprido. Cita

ainda a importancia dos produtos a base de 2,4-D e sua alta eficiéncia agronomica.

O SINDAG se manifestou citando a importancia agronémica do ingrediente ativo 2,4 -D, bem como
seu uso crescente nos ultimos anos para uso em lavouras de soja transgénica, para o controle de soja
transgénica voluntaria resistente ao  Glifosato ( anteriormente a soja voluntaria convencional era
controlada pelo Glifosato).

Argliiu que existem inumeros trabalhos toxicologicos e ambientais publicados sobre a molécula e
que o ser huma no pode conviver com a presenca de dioxinas, informacao essa que despertou o
interesse dos 6rgaos de saude e de meio ambiente em obter as referéncias . Mencionou ainda que
estudos complementares sobre imunotoxicidade estd o sendo realizados nos Estados Unidos, por
exigéncia da EP A, mas que os mesmos ainda nao estdo disponibilizados ou finalizados. Informou
também que ja foi retirado o uso em gramado e uso aquatico do produto DMA -806; que algumas
empresas nao trabalham mais com a form ulagdo a base de sal amina e que a aplicagdo costal pode

ser revista; ainda informou que o uso de EPI ocular pode diminuir os casos de irritacdo ocular.



O SINDAG aguarda posi¢ao da ANVISA para adeq uacao dos dossiés e se colocou a disposi¢ao para

esclarecimentos em r elagdo ao seu uso em meio aquatico € para uma apr esentagao de avaliagao de

risco para uso costal.

A ANVISA reiterou o propdsito da reavaliacdo de que a mesma nao esta relacionada unicamente ao

problema da deriva, e sim devido ao aspecto toxicoldgico do ingrediente ativo, e a insuficiéncia dos

dossiés.

Decisoes:

Foram tomadas as seguintes decisdes:

1-

A ANVISA efetuard a revisao e alteracao da classificacao toxicoldgica para produtos

técnicos ¢ formulados a base de 2,4-D;

O SINDAG deve informar a ANVISA, no prazo de 30 dias a qua  is produto s técnicos

estdo vinculadas as pré-misturas e as formulagdes;

O SINDAG deve complementar os dossi€s toxicologicos e justificar a realizagdo dos
estudos com as diferentes formas (acido, sal de dimetilamina, sal de trietanolamina e

éster), no prazo de 30 dias;

O SINDAG deve c aracterizar os produtos de degradacao formados no estudo de
estabilidade térmica (analise qualitativa e quantitativa dos produtos) , submetendo

previamente a metodologia desses estudos para avaliagdo;

A ANVISA excluira aplicacdo costal para as formulag des de 2,4 -D. O SINDAG podera
apresentar uma avaliagdo de risco de exposi¢ao ocupacional, no prazo maximo de trinta
dias (até 17/08/2006), para demonstrar a seguranca desta modalidade d e aplicacdo, até o

presente momento nao caracterizada como segura;

O MAPA excluira, imediatamente do AGROFIT as modalidades de uso para ambientes

aquaticos, gramados e na cultura do eucalipto;



A ANVISA solicitard ao MAPA a exclusdo imediata dos fabricantes  dos Produtos

Técnicos que ndo apresentaram analise de cinco bateladas;

O SINDAG devera apresentar estudos toxicoldgicos para a mistura do 2,4 -D + Picloram,
conforme exigéncias que serdo enviadas pela ANVISA as empresas d etentoras de registro

dessa mistura;

O SINDAG solicitard o cancelamento do registro da mistura de  2,4-D + Propanil até

02/08/2006;

O SINDAG devera encaminhar estudos sobre interferéncia enddcrina em mamiferos
estudos de imuno e neurotoxicidade em mami feros; novos estudos sobre reproducao e
prole que contemplem efeitos enddcrinos em mamiferos e estudos de metabolismo
também mamiferos . Tendo em vista que varios desses vem sendo desenvolvidos nos
Estados Unidos para apresentagdo a EPA, o SINDAG encaminhar 4 no prazo de 30 dias o

cronograma de elaboragdo e conclusdo desses estudos;

Realizagdo de uma reavaliacdo ambiental pelo IBAMA;

Os pleitos de registro do 2,4 -D para uso em ambientes aquaticos ficam suspensos até a

complementacdo e avaliacdo dos dados e estudos toxicologicos acima requeridos e a

conclusao da reavaliagao ambiental.
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