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Competéncias: ‘

*Constituicao Federal - art. 225 e art. 196
*Lei 7.802/89-9.974/00(agrotoxicos)

Lel 8.080/90 (criacao do SUS)

Lel 9.294/96 (propaganda)

‘Decretos 4.074/02

*Lel 10.603/02 (propriedade de dados)
‘Regulamentos Técnicos da SDA/MAPA

‘Regulamentos Técnicos do IBAMA
‘Regulamentos Técnicos do ANVISA/MS
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GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA —-GGTOX

Atividades:
- Regulacao, avaliagao, controle e inspecao de:

v'Agrotdxicos e seus componentes,

v'Outras substancias quimicas de preocupacéao
toxicologica.

- - Reavaliacao de agrotoxicos
- Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos (PARA)

- Assisténcia as acOes de Toxicovigilancia
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REGISTRO DE
AGROTOXICOS

REAVALIACAO

EMPRES\  \W}ITA REGISTRO

MAPA IBAMA
. ¥

Dossié Dossié DOSSIe
Agronémico Toxicologico Amblental

Conclusdes Conclusoes
toxicolégicas ambientais

Resultado do Pleito ﬁ

Conclusoes
agrondmicas
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Critérios

= Metodologias internacionalmente aceitas
< comparabilidade
< reprodutibilidade
< avaliacao de “end-points” relevantes
< uniformidade de tratamento

= Estudos realizados com Boas Praticas Laboratoriais
= Novos protocolos e a harmonizagao internacional

= Desenhos de outros estudos (fora dos protocolos) devem
ser submetidos previamente
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Avaliacéo toxicologica de PT e PF

Estudos Agudos —
-DL50 Oral I
*DL50 Dérmica o

*CL50 Inalatéria

eIrritagcao / Corrosao Ocular
eIrritacao / Corrosdao Dérmica
*Sensibilizacado Cutanea

Estudos de mutacao \
» Génica <

Avaliagao de perigo

» Classificagao toxicologica

s EPI

* Equipamentos de aplicacao

« Cromossdmica Restricéo no registro
Estudos de residuos (PF) /ﬂ LMR
Limite Méximo de Residuos, (LVR)

€ a quantidade maxima de: residuo de agroetdxico ou, afim oficialmente: aceita ne alimente, e decoriéncia da aplicagdo
| adequada numa fase especifica, desde sua predugdo ate o consume, expriessa Ma/kg:.
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Avaliacao toxicologica PT

Estudos de curto prazo
* Roedor (90 dias)
* Nao roedor (1 ano)

Estudos de longo prazo e carcino

« Camundongo (18 meses) \

 Rato (24 meses
( ) NOAEL*SHE) IDA*

Estudos de neurotoxicidade /

Estudos de reproducao e prole

Estudos dos efeitos teratogénicos

* No observed adverse effect level; ** Ingestéo Diaria Aceitavel
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‘Avaliacéo toxicoldégica PT

Inexisténcia de métodos de desativacao

Inexisténcia de antidotos ou tratamento
efetivo no caso de intoxicacoes

Estudos sobre mutagenicidade (PF e PT)
» Mutacao génica (procariontes)
» Mutacao cromossémica (eucariontes)

Estudos sobre carcinogenicidade
« Camundongo (18 meses)

» Rato (24 meses)

Proibicao do
Reqistro

Estudos sobre teratogenicidade
» Coelho
* Rato

Agrotoxicos que causem desregulacao hormonal
ou danos ao sistema reprodutivo
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Exposicao através da dieta

Avaliacao toxicologica
PT e PF

Avaliacao de
risco dietético
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NEONICOTINOIDES - ACETAMIPRIDO
IMIDACLOPRIDO

ABSORCAO - sobretudo digestiva, mas também cutanea e respiratoéria

SINAIS CLiNICOS
= congestao ocular, mas pouca alteracao na pele
* Pode causar depressao do Sistema Nervoso Central

— confusdo, desorientacao, euforia, perda de autocontrole, visao embacada,
visao dupla, célicas abdominais, dor de cabeca e palidez

— torpor, incoordenacao ocular, incapacidade de coordenacao dos
movimentos voluntdrios, fala pastosa, reflexos deprimidos e nistagmo
(movimento rapido e involuntario do globo ocular) , tremores , espasmos

— alteragdes respiratodrias e convulsoes

— cansaco, caimbras e fraqueza muscular podendo causar asfixia por afetar o
diafragma

* Provoca alteragdes cromossdmicas em linfocitos humanos e genotoxicidade em
células de ovario de cobaia
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Reavaliacao de Agrotoxicos

Aspectos Legais:
- Oregistro de agrotéxicos NAQ tem prazo de validade.

- Novas evidéncias cientificas, podem demonstrar problemas toxicoldgicos
nao identificados durante o processo de registro.

- A Lei n° 7802/89 e o Decreto n° 4074/02 determinam a reavaliacdo do
registro de agrotoxicos quando surgirem evidéncias ou suspeitas de
efeitos que desaconselhem o uso do produto.

Motivagdes:
- Resultados do PARA e dados epidemioldgicos da RENACIAT

- Suspeita de carcinogenicidade, mutagenicidade, neurotoxicidade e
desregulacao endocrina

- Decis0fes internacionais de restricdes ou banimento de produtos

- Alertas de organizac¢des internacionais...
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Ingredientes ativos do grupo dos neonicotinoides

e Monografias: acetamiprido (A29), clotianidina (64),
Imidacloprido (113), tiametoxam (T48)

e A partir da avaliacao toxicologica sao estabelecidas:
» Classificacédo toxicologica — Classe Il Medianamente toxico
= |ngestao Diaria Aceitavel

e« Tambeém sao estabelecidos nas monografias:

= Culturas

» Modalidade de emprego (foliar, semente, solo, etc)
= LMR

* Intervalo de seguranca

e Acetamiprido (A29), clotianidina (C64), imidacloprido (113)
e tiametoxam (T48) tem emprego domissanitario
autorizado.
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PUBLICIDADE e INFORMACAO

= RESULTADOS e RELATORIOS do PARA

http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm

= RENACIAT, NOTIVISA e SINITOX
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm

= ATOS PUBLICADOS
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm

Extrato + IAT + R/B e as Reavaliacoes

= PARECER TECNICO DE INDEFERIMENTO
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm

= FILA DE PROCESSOS
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/pleitos/index.htm
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Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria
Geréncia Geral de Toxicologia

www.anvisa.gov.br
e-mail: toxicologia.gov.br

$-

tel.: (61) 3462-6508
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