Resposta da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):
Enviada em 11 de marco de 2021

1. O processo de reavaliacdo da Abamectina foi iniciado em 2008. Na época,
quais eram as principais suspeitas que tornaram necessario a
reavaliacdo?

A reavaliacdo da Abamectina foi estabelecida pela RDC n°10, de 22 de fevereiro de
2008, considerando que estudos realizados apresentavam resultados preocupantes
relativos a toxicidade aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva dessa substancia e
de seus metabdlitos.

2. Quais foram os processos analisados pela Anvisa para entender que a
Abamectina deveria ser mantida no mercado?

A reavaliacdo toxicologica de um ingrediente ativo € uma atribuicdo de alta
complexidade técnica, a qual envolve a analise de estudos regulatorios e da literatura
que versam sobre os aspectos toxicoldgicos relacionados a saude humana. Desse
modo, a Anvisa busca avaliar todas as evidéncias cientificas disponiveis para a
tomada de decisdo.

Apds a andlise técnica desses estudos, a Anvisa avalia o peso das evidéncias para
decidir se as evidéncias disponiveis no momento da reavaliacdo estdo em conflito
com a Lei n° 7.802/1989 e o Decreto n° 4.074/2002, principalmente em relacdo aos
critérios proibitivos de registro.

Caso as evidéncias demonstrem enquadramento nos critérios proibitivos, é
determinada a proibicdo do ingrediente ativo, de modo que a Anvisa define a forma e
0s prazos para a descontinuacdo do uso da substancia no Brasil.

Quando as evidéncias demonstram a auséncia de enquadramento nos critérios
proibitivos legais, o ingrediente ativo de agrotoxico pode ser mantido no pais. Com a
manutencao, sdo definidas as doses de referéncia toxicoldgicas para a avaliacdo de
risco dietético (aos consumidores), ocupacional, de residentes e transeuntes.

Em seguida, os produtos formulados, comercializados no campo, sdo submetidos a
avaliacdo do risco de acordo com as culturas, as doses e as modalidades de aplicacao
autorizadas. A avaliacdo do risco verifica se exposicdo ao agrotoxico decorrente dos
usos aprovados ndo ultrapassa as doses de referéncias toxicologicas.

A Abamectina passou por todos os processos descritos anteriormente. Quanto aos
aspectos toxicologicos, foram elaborados pareceres sobre a toxicidade para o
desenvolvimento embriofetal e neonatal, as intoxicacdes agudas e sobre outros danos
a saude humana. Ainda, foram definidas as doses de referéncia e realizou-se a
avaliacdo do risco dietético e ocupacional, levando-se em consideracdo todos 0s



produtos registrados pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA).

3- A Anvisa estipulou algumas restricdes e orientacdes para manter o
Abamectina no mercado, como detalhado na RESOLUCAO - RDC N° 442, DE 2 DE
DEZEMBRO DE 2020. A Lei n° 7.802/1989 e o Decreto n° 4.074/2002 estipula
requisitos proibitivos de registro, como comprovadamente carcinogénica,
mutagénica, desreguladora enddcrina ou toxica para a reproducdo ou para o
desenvolvimento embriofetal. A inclusdo desses avisos citados na RDC N° 442
nao significa que ele viola os requisitos proibitivos?

Néo, visto que para a comprovacio de tais caracteristicas, a legislacdo estabelece a
necessidade de apresentacdo de evidéncias suficientes nesse sentido, a partir de
observacdes na espécie humana ou de estudos em animais de experimentacao.

As evidéncias disponiveis até o momento ndo sdo consideradas suficientes, pois
revelam que a Abamectina é suspeita de causar malformagdes, com base em
evidéncia limitada de teratogenicidade em coelhos, ndo havendo evidéncia deste
efeito em humanos. Diante disso, ndo é possivel enquadrar a Abamectina como
comprovadamente toxica para a reproducdo. De todo modo, em atendimento aos
critérios internacionais de classificacdo, adotados pela Anvisa desde 2019, a
Abamectina deve ser classificada na categoria 2 para o desfecho de toxicidade
reprodutiva.

Caso houvesse evidéncia suficiente para caracterizad-la como comprovadamente
toxica para a reproducdo, a Abamectina seria classificada na categoria 1A: produto
conhecido por apresentar toxicidade reprodutiva para seres humanos. Essa
classificacdo é baseada em evidéncia em seres humanos de que o produto causa efeito
adverso na fisiologia reprodutiva de seres humanos ou sobre o desenvolvimento
embriofetal ou neonatal de seres humanos.

Em relacdo a possiveis efeitos adversos na lactacdo, que foram observados em estudos
com ratos, ndo se trata de efeitos adversos proibitivos de registro, de acordo com a Lei
n® 7.802/1989 e o Decreto n° 4.074/2002. Contudo, estes efeitos devem ser
comunicados adequadamente nos rotulos e bulas dos produtos e devem ser
considerados na avaliacdo de risco realizada com os produtos formulados a base
deste ingrediente ativo de agrotoxico. Assim, a Abamectina foi mantida no mercado
como ingrediente ativo de agrotdxico, visto que o uso para tal finalidade foi
considerado seguro dentro das condi¢des de uso aprovadas para os produtos
registrados.

A classificagdo toxicologica dos agrotoxicos é definida pela RDC n° 294, de 29 de julho
de 2019, que estd harmonizada internacionalmente por meio da incorpora¢do na
norma dos critérios de classificacdo do Sistema Globalmente Harmonizado para a
classificacdo de substancias quimicas (GHS).

Vale destacar que a Abamectina é permitida como agrotoxico na Unido Europeia, a
qual adotou a mesma classificacao estabelecida pela Anvisa. E também autorizada na



Austrdlia, Canadd, Estados Unidos e Japdo. As decisdes da Autoridade Europeia para
Seguranca dos Alimentos (EFSA — European Food Safety Authorithy) relacionadas a
Abamectina podem ser acessadas no endereco eletrbnico da Agéncia
(https://www.efsa.europa.eu/en/search/site/abamectin).

4. O deputado federal Alessandro Molon (PSB/R]) protocolou o Projeto de Decreto
Legislativo 548/20 que visa sustar a decisdo da Anvisa que libera a abamectina
em agrotoxicos. Como a Anvisa vé esse projeto? A Agéncia ja foi consultada a se
posicionar sobre a proposta?

A Anvisa foi consultada sobre o Projeto de Decreto Legislativo n° 548/2020 de autoria
do Deputado Federal Alessandro Molon, para o qual estd sendo elaborada Nota
Técnica a ser deliberada pela Diretoria Colegiada da Anvisa.
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