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Endossulfam

GGTOX
Superintendéncia de Toxicologia - SUTOX
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Missdo Valores

S

Promover e proteger

saude da populagdo e « Etica e responsabilidade como
intervir nos riscos agente publico.

decorrentes da producéo e e Capacidade de articulagao e
do uso de produtos sujeitos integracao.

a vigilancia sanitaria, em e Exceléncia na gestao.

acdo coordenada com os e Conhecimento como fonte
estados, 0s municipios e o para a agao.

Distrito Federal, de acordo e Transparéncia.

com 0s principios do Sistema e Responsabilizagdo.

Unico de Salde, para a
melhoria da qualidade de
vida da populacédo
brasileira.
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Artigo 32 da Lei 7.802/89

“(...) § 52 O registro para novo produto agrotdxico, seus componentes e afins, serd concedido se a sua acio
toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for comprovadamente igual ou menor do que a daqueles ja
registrados, para o mesmo fim, segundo os parametros fixados na regulamentacdo desta Lei. (PRODUTOS MAIS
TOXICOS)

§ 69 Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacdao de seus componentes, de modo a
impedir que os seus residuos remanescentes provoguem riscos ao meio ambiente e a saude publica;

b) para os quais nao haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

c) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com os resultados
atualizados de experiéncias da comunidade cientifica;

d) que provoquem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

e) que se revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratdrio, com animais, tenham
podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados;

i

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente. (...)’

. ANVISA
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Decreto 4074/2002

Art. 13. Os agrotodxicos, seus componentes e
afins que apresentarem indicios de reducao de sua
eficiéncia agrondémica, alteracao dos riscos a saude
humana ou ao meio ambiente poderao ser
reavaliados a qualquer tempo e ter seus registros
mantidos, alterados, suspensos ou cancelados.
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Diario Oficial da Uniao - Secio 1 N 180, terca-feira, 17 de setembro de 2013

Req u i S i g 6 eS d a S O C i ed ad e RESOLUCAD - RDC N* 44, DE 16 DE SETEMERO DE 2013

A Dnretoria Colegiada da Agéncia MNacional de Vigilincia
Samtana, no uso das atnbugbes que lhe conferem os incisos 11 e 1V,

Cidadania E

Sdo Paulo
cancelame
realizada |
de testicul

Pesquisar...

4 Ultimas Noticias Galeria de Imagens Reportagens Especiais Ouvidoria Expediente

do art, 15 da Lei n.° %.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, e §§

a 1] d 3 1 N
Agéncia Brasil e 1 ot o ST IR T e S

Empresa Brasil de Comunicagdo republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atualizagdes,

tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2% 111 e 1V, do amn.
?“daL:ln 9?82 |:I: EJ'":J'J cnP‘mgﬁmadtMtlhnnaan‘rmsm

T =Wk or meio ds Portaria n®
He setembro

l-cdctal chéo Judlcmna do l:stado dc Sdo Paulo para quc a AN- R .o
VISA proceda a reavahagdo toxicologica ‘do ingrediente ativo | W
(Agdo Civil Publica n® CZSTT2T 2222120220100 - Autor: ooy
Ministério Publico Federal), ' ' e il &
adota a scguinte Resolugdo da Dirctona Colegiada ¢ cu, 6, s

Dirctor-Presidente, determino a sua publicagdo: | Cocjunta o,

Art. 1° Proceder a reavahiagdo toxicologica dos produtos toc- oo

nIcos. ¢ tormulados a basc do mgrcdncmc auvo . constant¢s e
no Anexo. : : cdo para &

:nnzld:rand.n as dlrcin;u:s er:mal:u:alms |:||: r:malla.t;iu Vi-

c:nnﬂ:mndn a :t:rmmaj;ﬁn |:La H "-am Ln.tl da Justiga
Federal - Segdo Judiciana do Estado de 530 Paulo para que a AM-
VISA proceda & reavaliagio toxicologica do ingrediente ativo pro-
cloraz (Agdo Cril Pablica n® 0007747-92.2012.405.6100 - Autor
Minmisiério Poblico Federal),

adota a seguinte Resoluglio da Dhiretona Colegada e ew,

Diretor-Presidente, 5:t:rmm|:- a sua publicacio:
Art. 1° Proceder a reavaliapio toxicologica dos produtos téc-

mcos ¢ formulados & base do ingrediente ativo procloraz constanies
no _Anexo.
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Consulta Publica 61, de 3 de setembro de 2009

| I_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— !

@
—I l[— www.anvisa.gov.br
Consulta Publica n® 61, de 3 de setembro de 2009.
D.0O.U de 04/09/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1 de setembro de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, razo de 60 (sessenta
dias para que sejJam apresentadas criticas e sugestGes relativas a proposta de sereT, para
o ingrediente ativo Endossulfam, contido na Relacdo de Monogra dos Ingredientes Ativos he
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

60 dias (04/11/09), mas prorrogada por mais 45
dias no dia 22/12/2009, resultando em prazo
final de 04/02/2010

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Encaminhamento na CP n° 61, de 03/09/2009

Art. 1° Cancelar os informes de avaliacdo toxicologica de todos os produtos técnicos e formulados a
base do ingrediente ativo Endossulfam a partir da data de publicacéo desta Resolucéo.

Art. 2° Manter a monografia do ingrediente ativo endossulfam até janeiro de 2010 para fins de
programas de monitoramento de residuos de agrotdxicos nos alimentos.

Art. 3% Indeferir os pleitos de avaliacao toxicologica, em tramitacdo nesta Agéncia, de produtos
tecnicos e formulados a base de endossulfam |, com vistas a obtencédo de registro de produtos, devido ao

enquadramento do ingrediente ativo dentre as proibicGes de reqgistro do art. 3°, § 6°, alineas "¢" e "d", da Lel
7.802, de 11 de julho de 1989,

Art.4® Solicitar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e do Abastecimento que suspenda as
importactes de produtos técnicos e formulados a base de endossulfan a partir da publicacdo desta
Resolucao.

Art. 5% Esta Resolucéo entra em vigor na data da sua publicacéo.

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Etapas processo reavaliagao

 Levantamento e analise dos estudos protocolados na Anvisa e publicados
(linhagens celulares, animais de laboratorio e estudos epidemioldgicos).

« Parecer técnico:

Situacéo regulatdria internacional

Situacao nacional

Identidade quimica e propriedades fisico-quimicas
Impurezas, produtos de degradacéao e residuos toxicologicamente relevantes
Toxicocinética

Toxicidade aguda

Toxicidade subcronica e cronica

Genotoxicidade e mutagenicidade

Carcinogenicidade

Toxicidade para a reproducao e para o desenvolvimento
Toxicidade para o sistema endocrino

Neurotoxicidade

Estabelecimento das doses de referéncia aguda e cronica
Monitoramento de residuos em alimentos e agua

NS N N N N N NS N N NN

» Consolidacéo das contribuicbes a Consulta Publica.

« Comisséo de Reavaliacao (Anvisa, Ibama e MAPA).

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Caracterizacao Quimica

6,7,8,9,10,10-hexachloro-
1,5,53,6,9,9a-hexahydro-
6,9-methano-2,4,3-
benzodioxathiepine-3-oxide

Nome quimico IUPAC

Grupo quimico: Clorociclodieno - subgrupo organoclorado
(ANVISA/EPA)

Uso: Acaricida, inseticida e formicida
Classe Toxicolégica | - EXTREMAMENTE TOXICO
IDA: 0,006 mg/kg p.c. (ANVISA)



Agéencia Nacional de Vigilancia Sanitaria| Anvisa

Avaliacao Toxicologica

* Toxicidade Aguda

— Toxicidade aguda elevada:
* Via oral (DLg, = 22,7mg/kg)
* Via inalatdria (CL;, = 0,16mg/L)

— Irritacao ocular extremamente elevada: opacidade de
cornea persistente (>7dias)

— Levemente irritante para pele
— Nao sensibilizante

Classe | — Extremamente Toxico

=L ANVISA

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Mecanismo de acao

Bloqueio da acao do neurotransmissor GABA:
Endossulfam liga-se aos receptores GABA* (canais de Cloro)

Impede ligacédo do neurotransmissor GABA aos canais de Cloro — acao
antagonista

fece tor
be,
nmd"aza 7
€N20; :"“3ping
chaz"Pine "ding Site
Mma
Sub-yp,;

Reducéo do influxo de ions Cloro

AV
i
‘ 3
0
ostsyna

Repolarizacdo neuronal

4

HIPEREXCITABILIDADE DO SNC

* O neurotransmissor GABA normalmente liga-se aos receptores gabaérgicos e abre os canais de cloro,
permitindo o influxo de ions Cloro para o neurbnio pés-sinaptico.

=L agencianacional
—‘Tm = deVigilancia Sanitaria

AMY ISA

www.anvisa.gov.br
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Toxicidade Aguda em humanos

- Efeitos aparecem nas primeiras 6 horas apds a exposicao.
Réapida absorcao e distribuicao do endossulfam em depdsitos
lipidicos, incluindo o sistema nervoso central — SNC

- Trés estagios: faléncia cardiaca e estimulo do SNC, com
convulsodes, seguido de quadro pulmonar com convulsao e
lenta recuperacao

- ManifestacGes neurotoxicas
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Toxicidade cronica, carcinogenicidade e genotoxicidade

« Endossulfam é citado na literatura por diversos autores por seus efeitos
genotdxicos, mitdticos, apoptoticos e mutagénicos.

« Sobre o potencial carcinogénico para humanos ainda nao ha evidéncias
suficientes de carcinogenicidade

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Endossulfam é desrequlador endocrino

Interferéncia com a PRODUCAO, LIBERACAO,
TRANSPORTE, METABOLISMO, LIGACAO, ACAO ou
ELIMINACAO de horménios naturais responsaveis pela
manutencao da homeostase e regulacao de processos do

desenvolvimento
': ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Situacao Regulatoria

v Proibigdo em 62 paises, incluindo os paises da
Comunidade Européia, EUA, Nova Zelandia, Colombia, 11
paises africanos e outros

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Global Phase Out of Endosulfan in Sight — Annex A for Endosulfan
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Quadro 8: Produtos formulados registrados para combate a Broca-
do-cafe.

Pragas Total
N2 de produtos Ingrediente Ativo Grupo Quimico produtos /
praga

Endossulfam Organoclorado
Clorpirifds Organofosforado

) 1 Etanol + Metanol Alcool Alifatico
(Broca-do-Café) .
(armadilha)

Hypothenemus

hampei 14

Fonte: AGROFIT
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* Foiassinada pelo Brasil em 1998 e ratificada pelo Congresso
</\> Nacional em 2004, sendo promulgada pelo presidente em
&() > 2005.

DNJ\ Também chamada de “Convencdo PIC”, a Convencdo de
R Roterda é um tratado internacional assinado por mais de 75

paises sobre o “Procedimento de Consentimento Prévio
Informado Para o Comércio Internacional de Certas

Substancias Quimicas’.

Juntamente com mais duas convencdes, a Convencao de
Estocolmo e a Convencao de Basiléia, ela constitui a base
regimental para producao, transporte e comércio de certas
substancias quimicas consideradas toxicas ou no

 Decreto n25.360, de 31 de janeiro de 2005 - Promulga a
Convencao de Roterda no Brasil
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Superintendencia de Toxicologia — SUTOX

CONVENCOES
INTERNACION
AlS
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Boas Praticas Agricolas
Controle Quimico

Controle Biologico




Contatos

ANVISA
Tel 0800-642-9782

SUTOX@anvisa.gov.br
Tel - 61 —-34624218

toxicologia@anvisa.gov.br
(21)2532-0548

=L agéncia Nacional
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Twitter.com/@anvisa oficial

Facebook.com/vigilancia sanitaria



https://twitter.com/anvisa_oficial

