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SOLICITACAO DE REGISTRO

MAPA ANVISA IBAMA
Avaliacao de Avaliacao Avaliacao
eficiencia toxicoldgica ecotoxicologica
MAPA
Registro

www.anvisa.gov.br



— Classificacdo toxicolégica do produto em funcao do
estudo agudo mais restritivo, de acordo com 0s critérios
da Portaria n° 03/92

CLASSE GRAU COR DA FAIXA

Classe | Extremamente Toxico Vermelha

Classe Il Altamente Toxico Amarela

Classe || Medianamente Toxico Azul
Classe |\ Pouco lloxico \/erde
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VIAS DE ABSORCAO MAIS COMUNS

DERMICA RESPIRATORIA

M.

Via de

: : : Aparelho
entrada Sistema respiratorio

digestivo

* Manuseio em ¢ Armazenar em

geral ® Vapores, pds e gases ?::;':EE
e Favorecem a com volateis

absorgdo: tipo ¢ Manuseio 1, Particulas minimas | ® Limpar bicos ou
Situaciio de | de formulacio, | em geral dura;:t: pulv ;rilza ¢80 abrir embalagens
ocorréncia | altas eRespingos com a boca

temperaturas ¢ Pulverizacdo em

: ¢ Comer, beber ou
e umidade do locais fechados fumar durante o
ar

ANV ISA




A

LI

N

e
—
|

VISA

Estudos toxicidade aguda

Estudos de
Estudos de
Estudos de efeltos sobre a
Estudos de efeitos sobre o

Estudos de neurotoxicidade
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» Controle dos riscos a saude, assegurando os perfis
toxicoldgicos avaliados e autorizados

* Denuncias de producéo em desacordo com o
registro

e Constatacao de irregularidades durante a avaliacao
dos pleitos de alteracao pos registro
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Abrangéncia do Programa

ESTADOS ANTIGOS
ESTADOS INCORPORADOS EM 2009
ESTADO INCORPORADO EM 2010
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CULTURAS MONITORADAS PELO PARA

| Até 2007 | | 2008 | | 2009 e 2010
| 104 1As | | 167 I1AS | | 234 1As
ALIMENTOSANALISADOS: ALIMENTOSANALISADOS: ALIMENTOSANALISADOS:
9 17 20
Alface Abacaxi Abacaxi
Banana Alface Alface
Batata Arroz Arroz
Cenoura Banana Banana
Laranja Batata Batata
Maca Cebola Beterraba
Mamao Cenoura Cebola
Morango Feljéo Cenoura
Tomate Laranja Couve
Maca Feijao
Mamé&o Laranja
Manga Maca
Morango Mamao
Piment&o Manga
Repolho Morango
Tomate Pepino
Uva Piment&o
Repolho
Tomate
;!;\I— Agéncia Nacional Uva

= de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br




Tabela 1 — Série historica dos resultados insatisfatorios (%)*

19,80**
Alface** 8,64 | 6,67 14 | 46,45 28,68 40,00
Banana 6,53 | 2,22 | 3,59 | 3,65 N 4 32 1,03

Batata 22,20 8,65 | 1,79 0) 0 1,36 2,00
Cenoura 0 0 19,54 | 11,30 N 9,93 | 30,39
Laranja 1,41 0 491 | 4,70 0 6,04 | 14,85
Mamao 19,50| 37,56 2,50 0 N 17,21 17,31
Maca 404 | 3,67 | 496 | 3,07 | 533 | 2,90 3,92

Morango | 46,03 | 54,55 39,07 N 37,68 | 43,62 36,05
Tomate 26,10 0 7,36 | 4,38 | 2,01 | 44,72 18,27

Abacaxi 9,47
Arroz 4,41
Cebola 2,91
Feijao 2,92
Manga 0,99
Pimentao 64,36
Repolho 8,82
Uva 32,67

N = Andlises néo realizadas.
* Os resultados referem-se aos estados: AC, BA, DF, ES, GO, MG, MS, PA, PE, PR, RJ, RS, SC, SE, TO.
** Grupo quimico ditiocarbamato néo foi analisado na cultura da alface em 2008.



2008: o0 ano que ainda
nao acabou!
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Cultura

Abacaxi

Alface

Arroz

Banana

Batata

Cebola

Cenoura

Feijdo

Laranja

Maca

Amostras
analisadas

95

101

136
97

100

103

102

137

101

102

Amostras
insatisfatorias

9

20

31

15

IA encontrados nas amostras insatisfatorias 2008

NA: Acefato, Cipermetrina, Ditiocarbamatos e Ometoato

NA: Acefato, Carbaril, Carbendazim, Clorpirifés,
Deltametrina, Dimetoato, Fempropatrina, Metamidofds,
Metomil, Tebuconazol

NA: Ciproconazol, Flutriafol, Metamidofds, Miclobutanil
NA: Fenarimol

NA: Endossulfam

> LMR: Acefato

NA: Acefato

NA: Acefato, Clorpirifés, Dimetoato, Metamidofds,
Profenofés

NA: Ciproconazol, Diurom
> LMR: Metamidofos

NA: Cipermetrina, Endossulfam Esfenvalerato,
Parationa-metilica, Procloraz, Profenofos

> LMR: Triazofos

NA: Diclorvés, Triazofés
> LMR: Metidationa



Mamao

Manga

Morango

Pimentao

Repolho

Tomate
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NA: Acefato, Acetamiprido, Ciflutrina, Dimetoato,
Endossulfam, Epoxiconazol, Metamidofos,
Metidationa

> LMR: Carbendazim, Clorotalonil, Famoxadona,
Trifloxistrobina

NA: Metidationa

NA: Acefato, Captana, Clorfenapir, Clorotalonil,
Clorpirifés, Deltametrina, Endossulfam, Folpete,
Metamidofos, Procloraz, Tetradifona,

> LMR: Ditiocarbamatos, Fempropatrina,
Tebuconazol.

NA: Bifentrina, Bromopropilato, Carbendazim,
Cipermetrina, Clorpirifés, Dicofol, Endossulfam,
Esfenvalerato, Fempropatrina, Fenarimol, Lambda-
cialotrina, Metamidofés, Permetrina, Procimidona,
Procloraz, Profenofés, Tebuconazol, Triazofés,

> LMR: Acefato, Clorotalonil, Deltametrina,
Difenoconazol

NA: Carbendazim Epoxiconazol, Fentoato,
Metamidofos, Procimidona, Tebuconazol

NA: Aldicarbe, Aletrina, Ciproconazol, Clorpirifos,
Clorpirifés-metilico, Folpete, Metamidofos

> LMR: Fentoato, Permetrina

NA: Acefato, Cipermetrina, Clorfenapir, Clorpirifos,
Deltametrina, Dimetoato, Endossulfam,

Fempropatrina, Metamidofos, Tetradifona

> LMR: Bifentr!§j/W-@nvisa.gov.pr



Produto Total de TCAs Produto Total de TCAs
Abacaxi 145 |Laranja 146
Alface 138 |Maca 170
AIroz 162 |Mamao 170
Banana 170 Manga 160
Batata 165 |Morango 128
Beterraba 172  |Pepino 146
Cebola 160 |Pimentéo 165
Cenoura 165 Repolho 166
Couve 129 [Tomate 144
Feijao 164 |Uva 165
Total planejado por cultura: 175
Média analisada por cultura: 156,5
Total planejado para 2009: 3500
Total analisado em 20009: 3130 89,4%
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Total de
Cultura NA + LMR insatisfatérios
Abacaxi 28,3% 10,3% 5,5% 44,1%
Alface 37,7% 0,0% 0,7% 38,4%
Arroz 26,5% 0,0% 0,6% 27,2%
Banana 1,8% 1,8% 0,0% 3,5%
Batata 1,2% 0,0% 0,0% 1,2%
Beterraba 32,0% 0,0% 0,0% 32,0%
Cebola 16,3% 0,0% 0,0% 16,3%
Cenoura 24,8% 0,0% 0,0% 24,8%
Couve 32,6% 6,2% 5,4% 44,2%
Feijao 1,8% 1,2% 0,0% 3,0%
Laranja 9,6% 0,7% 0,0% 10,3%
Maca 3,5% 1,8% 0,0% 5,3%
Mamao 21,2% 12,9% 4, 7% 38,8%
Manga 7,5% 0,6% 0,0% 8,1%
Morango 38,3% 8,6% 3,9% 50,8%
Pepino 51,4% 2,1% 1,4% 54,8%
Pimentao 64,8% 3,0% 12,1% 80,0%
Repolho 20,5% 0,0% 0,0% 20,5%
Tomate 31,3% 0,0% 1,4% 32,6%
Uva 35,2% 8,5% 12, 7% 56,4%




Reavaliacao

. Grupo
Ingrediente ; , L .
g ativo gquim Culturas autorizadas Principais indicacbes de toxicidade
ico
Glicina : N : Efeitos toxicolégicos adversos e relatos de
. . | Ameixa, fumo, mamao, nectarina, - U .
Glifosato substi . : casos de intoxicagdo ocupacional e
. seringueira, uva e etc )
tui-da acidental.
. Avermecti | Algodao, alho batata, coco, cravo, figo, | Toxicidade aguda e suspeita de toxicidade
Abamectina nas vagem, pepino, pimentao e etc. reprodutiva
Eter
Lactofem difenil Soja Carcinogénico
ico
Parationa | ©rgano- Algodao, alho, arroz, batata, feij&o, Alta toxicidade aguda, neurotoxicidade,
r fosfor milho. soia. triao e cebola suspeita de desregulacdo enddcrina,
Metilica ado » 50Ja, g ' mutagenicidade e carcinogenicidade
Metilcarba
mato
Carbofuran de Banana, cenoura, feijdo, tomate, trigo, -
Alta toxicidade aguda
0 benzo repolho e etc.
ru-
ranila
Organo- ~ . . o
Forato fosfor Algodao, amer_1d0|m, cafe, ba_ltata feijdo, Alta toxicidade aguda e neurotoxicidade
ado milho tomate, trigo
T Aspargo, beterraba, cacau, couve Alta toxicidade aguda (fibrose pulméao) e
Paraquate Bipiridilio maca, péra, uva e etc. toxicidade crénica
Dimetilditi . : . . . .
Tiram ocarb Aveia, cevada, ervilha, pastagem, soja, Mutagenicidade, toxicidade reprodutiva e

amato

sorgo, milho, trigo e etc.

suspeita de desregulacédo enddcrina




Alguns ingredientes ativos
reavaliados entre 2000 a
2007

Ingredientes ativos cancelados no Brasil apds reavaliagao

» Ingredientes ativos com reavaliagao nao concluida
(apresentagao de novos estudos)
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/ 0

M Abamectina M Acefato M Endossulfam M Fosmete M Metamidofos M Parationa-metilica

Uva
Tomate
Pimentao
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Mamao
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Feijao

Couve
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+ * - -
: : ~ Exemplos de IS
Ingrediente Problemas Indicacdo da . P ) P
) . . paises em que e culturas
ativo relacionados Reavaliacéao i
proibido encontradas
suspeita de~ 45 paises,
desregulacéao : : : ~
L banimento do uso destacando-se pepino, pimentao e
Endossulfan  enddcrina e : " L
- no Brasil Uni&o Européia; beterraba
toxicidade )
: Estados Unidos
reprodutiva

neurotoxicidade,

suspeita de : n .
; - banimento doe Uniao Européia;
Acefato carcinogenicidade e : cebola e cenoura
2 uso no Brasil entre outros
de toxicidade
reprodutiva
37 paises,
e - banimento de uso destacando-se pimentdo, tomate,
Metamidofés  neurotoxicidade : » .
no Brasil Unido Européia; alface e cebola

Estados Unidos
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Endossulfam

000

Evolucdo das Importacées de 2005 a 2010
fUSs FOB) do ano corrente - (valores)
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Metamidofds

Evolucao das Importacdes de 2005 a 2010

(Uss FOB) do ano corrente - (valores)
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Acefato

Evolucao das Importacdes de 2005 a 2010

(USg FOB) do ano corrente - (valores)
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Situacao de Mercado dos
AQr otOxicos:

www.anvisa.gov.br
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Mercado mundial de agrotoxicos (2000-2009)
" #S
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Taxa de crescimento das vendas mundiais x vendas Brasil
(2000 ano base)
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Gréfico: Victor Pelaez, 2009

Tomona
Agrica

Merck Crop
Protection

O Empresa Agrotéxicos
. Empresa Sementes . Empresa de sementes e agrotéxicos

() Produto { yFUSao
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American
Seeds, Inc.
(ASI)

4

International Seed w
Group

‘ Empresa sementes
O Subsidiaria formada ap6s aquisicao -
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> Empresa agrotoxicos Grafico: Victor Pelaez, 2009
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> Empresa agrotéxicos

@ Empresa Sementes
> Produto Gréfico: Victor Pelaez, 2009
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1198
41%

1.720
59%

B Produtos sem movimentacao

B Produtos com movimentacao
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GLIFOSATO (N-fosfonometilglicina)

Descoberto em 1970, pela Monsanto
Comercilalizado no Brasil desde 1978
Formulado no Brasil desde 1984

Patente expirada desde 1991 (EUA, desde
2000)

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Ingredientes ativos (ern toneladas) mal

1S
consurnidos no Brasil no periodo entre 2000 &
WIRIATS

_— S S

39.515 44.467 43.691 57.614 /7.068 69.177 84.245

Fonte: IBAMA, 2006,
(Brasil: Perfodo 2000 - 2006)
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evolucéo das vendas de glifosato no B
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IMPUREZAS RELEVANTES

Formaldeido — classificado no Grupo | —
carcinogénico para humanos (IARC);
mutagénico e toxico para a reproducao —
max 1,3g9/kg

N-nitrosoglifosato — do grupo das
nitrosaminas, com potencial carcinogénico
reconhecido — max 0,001g/kg

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br



EEEITOS
AGUDOS

— |rritacae de mucosa

— Quelimaduras da pele e de mucosas
— Fetossensibilidade

CRONICOS

— Suspelta de mutagenicidade

— Suspeita de causar mieloema multiplo e linfema nao-
IHodgkin

— Suspeita de efeitos na reproducan e no
desenvelvimento embrienario

— Suspeita de desregulacae endocrina — comeo a
agéncia para o mele ambiente americana (EPA), a
Anvisa devera requer estudos laberatoerials gue

AR TEETE esie garameiro

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Status Regulatorio

Parlamento prop6s phase out para 2019 (capital e provincia de
Buenos Aires), por considerar que o glifosato causou

Argentina malformacao em embrides humanos.

A justica decidiu pela restricao do uso em areas publicas
Parlamento da provincia definiu limites para aplicacdo por spray

Autorizado

Em reavaliacao (02/02/2010), previséo para em 2014

Autorizado
EUA Incluido na lista de substancias quimicas incluidas no programa
de screening inicial sobre os efeitos de desregulacao enddcrina
(15/04/2010)
Japao Autorizado

Incluido no Anexo | da Diretiva 91/414/EEC da Uniao Européia.
Definicdo dos residuos em discussao: ingrediente ativo +
AMPA, N-acetil-glifosato e N-acetil-AMPA?

Uniao Incluido na Categoria 3 (lista de requerimento de estudos sobre
Européia desregulacao endocrina) sobre agrotéxicos produzidos em

>1000t/ano, ou persistentes, ou que tém exposicao potencial, ou

2 nadreles que ndo apresentam dados sobre desregulacao
lanengkoicrina www.anvisa.gov.br




Alertas e Desafios
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Sociedade

Universidades

Fonte: PELAEZ, V. 2005
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Modelo Democr atico de Decisao

Sociedade

Universidades,
IP

Fonte: PELAEZ, V. 2005

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br



AGEN

CIA NACIONAL DE VIGIL NCIA SANITARIA
GE"_C} alré =3 \ De TOXICOLOGIA

Agua limpa

WWW.anvisa.qov.or
Area de atuaciio: Agrotdxicos e Toxicologia

toxicologia@anvisa.qov.br

(0xx51) 3462 6508
(0xx51) 3462 6507
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Tel: 0800-722 6001
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