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Bases para a Reavaliagdo

- Lei 7.802/89

Quando organizagoes internacionais
responsaveis pela sadde, alimentagdo ou meio
ambiente, das quais o Brasil seja membro
integrante ou signatdrio de acordos e
convénios, alertarem para riscos ou
desaconselharem o uso de agrotdxicos, seus
componentes e afins, caberd a autoridade
competente tomar imediatas providéncias, sob
pena de responsabilidade
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Bases para a Reavaliagdo

Decreto 4074/02, Art. 20, VI

Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, Saide e do Meio Ambiente, no
ambito de suas respectivas areas de competéncias:

promover a reavaliagdo de registro de agrotéxicos,
seus componentes e afins quando surgirem indicios da
ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de
produtos registrados ou quando o Pais for alertado
nesse sentido, por organizagoes internacionais
responsaveis pela saude, alimentagdo ou meio
ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante
ou signatario de acordos;
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Desenvolvimento dos trabalhos

* Trabalho conjunto entre ANVISA e FIOCRUZ para
avaliacdo técnico-cientifica dos IAs a serem reavaliados

- Levantamento interno dos estudos de cada PT e PF
registrados e em tramite de avaliagdo

* Levantamento da literatura nacional e internacional
relativa a foxicidade do TA

Andlise dos resultados dos estudos e da
bibliografia sobre o Ingrediente Ativo

Apresentagdo na Comissdo de Reavaliagdo
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Resultados da Reavaliacao

Dec. 4074/02, Art. 19, Pardgrafo dnico e
incisos:

Como resultado das reavaliagoes pode-se :
manter o registro sem alteragoes;
manter o registro, mediante a necessdria adequagdo;

propor a mudanga da formulagdo, dose ou método de
aplicagdo;

restringir a comercializagdo;

proibir, suspender ou restringir a produgdo
ou importagao;

proibir, suspender ou restringir o uso; e
cancelar ou suspender o registro.
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Alguns ingredientes ativos
REAVALIADOS TIOFANATO METILICO

CLOROTALONIL

ALDICARBE VINCLOZOLIN
PARATION METILICO FOLPET LINDANE

MONOCROTOFOS PROCLORAZ PENTACLOROFENOL

METAMIDOFOS CLORPIRIFOS

ALACLOR HEPTACLORO EPOXICONAZOLE

CAPTAN LINURON MSMA

DICOFOL

- Em verde ingrediente ativo com reavaliagdo em andamento

METALDEIDO BROMETO DE

METILA
CARBENDAZIM
BENOMIL
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REAVALIACAO dos
AGROTOXICOS

Resultados do PARA e dados epidemioldgicos da
RENACIAT

Suspeita de carcinogenicidade, mutagenicidade,
neurotoxicidade e desregulacdo endacrina

Decisoes internacionais de restrigoes ou banimento
de produtos

Alertas de organizagdes internacionais. ..
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Consideragoes para a reavaliagdo 2008

diretrizes internacionais de reavaliagdo visando a redugdo do
perigo dos agrotoxicos a saude humana;

restrigdes internacionais estabelecidas para agrotéxicos
perigosos a salide humana por estados nacionais, blocos
economicos e convencoes internacionais de salde e meio
ambiente ratificadas pelo Brasil;

importancia mundial da produgdo agricola brasileira e o controle
crescente de contaminagdes por agrotoxicos pelos mercados
importadores de alimentos do Brasil;

avaliagdes preliminares e a andlise da literatura cientifica
pertinente, com identificagdo de que estes ingredientes ativos
causaram problemas toxicoldégicos em ensaios com animais de
laboratério;
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Ingredientes ativos a serem reavaliados em 2008

*+ Cyhexatina - alta toxicidade aguda, suspeita de
carcinogenicidade para seres humanos,
toxicidade reprodutiva e neurotoxicidade

Acefato - neurotoxicidade, suspeita de
carcinogenicidade e de toxicidade reprodutiva e
a necessidade de revisar a Ingestdo Didria

Aceitavel

Glifosato- larga u’rullzagao casos de infoxicagdo,
solicitagdo de revisdio da Ingesta Didria
Aceitdavel (IDA) por parte de empresa
registrante, necessidade de controle de
impurezas presentes no produto técnico e
possiveis efeitos toxicoldgicos adversos
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Ingredientes ativos a serem reavaliados em 2008

- Abamectina - foxicidade aguda e suspeita de
toxicidade reprodutiva do TA e de seus
metabdlitos

- Lactofem - carcinogénico para humanos

* Triclorfom - neurotoxicidade, potencial
carcinogénico e toxicidade reprodutiva

* Parationa Metilica e Metamidofas - inclusdo na lista de
substancias perigosas da Convengdo de Roterdad

* Parationa Metilica - neurotoxicidade, suspeita de
desregulagdo endocrina, mutagenicidade e
carcinogenicidade
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Ingredientes ativos a serem
reavaliados em 2008

Metamidofos -  alta toxicidade aguda e
neurotoxicidade
Fosmete - neurotoxicidade

Carbofurano - alta tfoxicidade aguda

Forato - alta toxicidade aguda
neurotoxicidade
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Ingredientes ativos a serem reavaliados em 2008

Endossulfam - alta toxicidade aguda, suspeita de
desregulagdo enddcrina e toxicidade reprodutiva

Paraquate - alta toxicidade aguda e toxicidade
cronica

Tiram - mutagenicidade, toxicidade reprodutiva e
suspeita de desregulagdo endocrina

+ 2,4-D - continuidade e
conclusdo da reavaliacdo
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Comissdo de Reavaliacdo

2 representantes de cada 6rgdo:

- Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA

* Ministério da Agricultura, da Pecudria e do
Abastecimento, por intermédio da Secretaria
de Defesa Agropecudria - SDA

- Sindicato Nacional da Inddstria de Produtos
para Defesa Agricola - SINDAG
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Comissdo de Reavaliacao

» Especialistas em regulagdo e vigilancia
sanitaria da ANVISA

» Representantes da comunidade cientifica
convidados pela ANVISA
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Comissdo de Reavaliacdo - forma
de participagdo dos administrados

+ A Comissdo de Reavaliagdo Toxicoldgica
garante a participagdo dos interessados na
matéria

Os orgdos e entidades administrativas, em
matéria relevante, poderdo estabelecer outros
meios de participagdo dos administrados,
diretamente ou por meio de organizagoes e
associagoes legalmente reconhecidas” - Art. 33

da Lei n°. 9.784/99
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Responsabilidade da Comissdo de
Reavaliacdo

- Designagdo de cidaddo externo aos quadros do
servigo publico para a participagdo, importa nha
sua equiparagdo a funcionario publico, em
especial no que se refere as suas obrigagoes,
responsabilidades e deveres, inclusive para
efeitos penais

Codigo Penal: Art. 327 - Considera-se
funciondrio publico, para os efeitos penais,
quem, embora transitoriamente ou sem
remuneracdo, exerce cargo, emprego ou
fungdo publica
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TERMO DE COMPROMISSO DE MANUTENCAO DE SIGILO

Eu, - , identidade
, CPF , declaro que
tenho pleno conhecimento de minha responsabilidade no que concerne ao sigilo

ue deve ser mantido sobre as informagdes divulgadas na Comissdo de

eavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo realizada pela
A?cencia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, bem como sobre todas as
informagodes que, por razdo de integrar a Comissdo de Reavaliacdo Toxicoldgica
mencionada, venham a ser do meu conhecimento, comprometendo-me a guardar
o sigilo necessdrio a que sou obrigado nos ftermos da Legislagdo vigente,
especialmente:

Art. 327 - Considera-se funciondrio publico, para os efeitos penais, quem,
embora fransitoriamente ou sem remuneragdo, exerce cargo, emprego ou
fungdo publica - DECRETO-LET n°® 2.848, de 07 de dezembro de 1940.

Art. 325 - Revelar fato que tenha ciéncia em razdo do cargo e que deva

Bermanecer em segredo, ou facilitar-lhe a revelagdo - Codigo Penal Brasileiro -
ECRETO-LETI n°® 2.848, de 07 de dezembro de 1940.

Art. 62 - Pardgrafo Unico - Os agentes de que trata o caput deste artigo,
comprometem-se a, apés o desligamento, ndo revelar ou divulgar dados ou
informagoes sigilosos dos quais tiveram conhecimento no exercicio de cargo,
fungdo ou emprego publico - DECRETO n°® 4.553, de 27 de dezembro de 2002.

Brasilia , 29 de fevereiro de 2008.

Assinatura por extenso
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Carta de Autorizacdo

Setor privado - possuir carta de
autorizagdo, para possivel acesso
aos dados contidos nos processos
de PTs e PFs registrados e em
tramitacdo com base nos IAs a
serem reavaliados

O acesso aos dados se restringe a possivel

divulgagdo de informagodes

consideradas

confidenciais, durante a reunido de reavaliacdo
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Alcance do resultado das reavaliacoes

* PTs e PFs registrados com base nos
ingredientes ativos, inclusive algum que ndo
tenha sido publicado na RDC

* PTs e PFs em tramite de avaliagdo hos orgdos

+ Solicitacoes futuras
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Solicitacdo de documentos

* Os documentos necessdrios serdo
solicitados pela Geréncia Geral de

Toxicologia, com prazo bara
apresentagdo estabelecido no oficio
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Prazo para conclusdo da reavaliagdo

- 120 (cento e vinte) dias, a contar do inicio
da reunido de reavaliagdo de cada
ingrediente ativo

* Pode haver suspensdo do prazo nos
termos do §1°, artigo 15 do Decreto
4.074/2002, em caso de solicitacdo de

estudo ou exigéncia
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Suspensdo de novas avaliagoes durante a
reavaliagdo

+ Serdo suspensos os procedimentos de
avaliagdo toxicoldgica a partir da data da

reunido da reavaliagdo do ingrediente
ativo até a conclusdo dos trabalhos da
Comissao
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INGREDIEMTES ATIVOS DATAS DAS REUNIOES

CIHEXATIMA
ACEFATO 26 - 270312008

GLIFOSATO

ABAMECT INA 06 - 09052008
LACTOFEM

TRICLORFQM
PARATIONA METILICA

MET & IDOFOS 03 - 11/07 /2008
FOSMETE

CARBOFLRAND

FORATO 09 — 117092005
EMDOSSLLFAM

PARACUATE
TIRAM 04 - 06112005
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toxicologia@anvisa.gov.br

61 3448 6202
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