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Regulacao de Agrotoxicos

Legislacao

Lei n2 7.802/1989 - Lei dos Agrotoxicos

Os agrotoxicos, seus componentes e afins sé poderao ser produzidos, exportados, importados, comercializados e
utilizados, se previamente registrados em érgao federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos érgaos federais
responsaveis pelos setores da saude, do meio ambiente e da agricultura (Art. 392)

Lei n2 9.782/1999 - Lei de criacdao da Anvisa

Compete a Agéncia “estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saude (Inciso IV, Art. 79)

Decreto n2 4.074/2002 - Regulamenta a Lei dos Agrotoéxicos

Cabe aos 6rgaos envolvidos no registro estabelecer diretrizes e exigéncias o objetivando minimizar os riscos
apresentados por agrotoxicos (Art. 29)

Cabe ao Ministério da Saude avaliar o risco a saude decorrente do uso de agrotoxicos e afins e definir os critérios
técnicos para a avaliacao (Art. 62)



Regulacao de Agrotoxicos

Normas infralegais

Avaliacao e Classificacao Toxicoldgica

RDC n2 294, de 29 de julho de 2019 — avaliacao e classificacao
RDC n2 296, de 29 de julho de 2019 — diretrizes para informacdes toxicoldgicas de rétulo e bula de agrotoxicos

IN n2 34, de 29 de julho de 2019 - lista de componentes de uso nao autorizado para uso em agrotoxicos

Critérios para realizacao dos estudos de residuos e avaliagao do risco

RDC n2 04, de 18 de janeiro de 2012 — critérios para a realizacao de estudos de residuos de agrotoxicos

RDC n2 295, de 29 de julho de 2019 — critérios para avaliacao do risco dietético



PRE-REGISTRO

 Avaliacao do risco e classificacao toxicologica

e Estabelecimento ded - LMR e Intervalo de Seguranca
- Modalidades de Aplicacao

- Elaboracdo ded ~ Monografias dos IAs

- Normas e Regulamentos Técnicos

LMR = Limite Maximo de Residuos de agrotoxicos em alimentos

Regulacao de Agrotoxicos

Principais Atribuicdes da Anvisa

POS-REGISTRO
* Alteracdes pos-registro
» Reavaliacoes Toxicoldgicas

* Monitoramento de residuos de
agrotoxicos em alimentos (PARA)



Avallagao do Risco

Risco
Probabilidade de um perigo
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A analise do risco € um processo usado para controlar

situacdes em que um organismo, sistema ou
(sub)populacdes podem ser expostas a um perigo
(OMS/IPCS, 2004).




|dentificacao do perigo

Avaliacao dose-
resposta

Avaliacao da exposicao

Caracterizacao do risco

Etapas da Avaliacao do Risco

) Foitos TOXICOS

=) oses de Referéncia

=) ,em? Quanto? Como? Quando?

=== Exposicio x Doses de Referéncia
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Avaliacaodo Risco

ldentificacao do perigo e avaliacao dose-resposta

Avaliacao toxicoldgica de Produto Técnico

Produto Técnico — Insumo, geralmente com elevada concentracao do ingrediente ativo
* Estudos Agudos

v DL50 Oral

v DL50 Dérmica

v’ CL50 Inalatéria

v Irritacdo/corrosdo ocular

v’ Irritacdo/corrosdo dérmica

v’ Sensibilizacdo cutanea
* Estudos de mutagenicidade



Avaliacaodo Risco

ldentificacao do perigo e avaliacao dose-resposta

Avaliacao toxicoldgica de Produto Técnico

Estudos de toxicidade oral com doses repetidas

Estudos de toxicidade crbnica e carcinogenicidade NOAEL
Estudos de toxicidade reprodutiva ou de toxicidade Nivel de efeito adverso nao
observado

sobre o desenvolvimento
Estudos de neurotoxicidade

Outros estudos (absorcao, metabolismo, modo de ‘

acdo, etc) Determinacdo dos parametros de referéncia
toxicoldgicos

Nivel de exposi¢cao ocupacional aceitavel (AOEL)
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|dentificacao do perigo e avaliacao dose-resposta

vel de Exposi¢cao Ocupacional Aceitavel
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‘Avaliacdodo Risco y

Avaliacao da Exposicao

Quem? mmmm) Operador, Trabalhador, Residente, Transeunte

Quanto? ‘ Dose, Area tratada, Absorcdo dérmica, Peso...

Como? ‘ Equipamento de aplicacao, Atividade de reentrada,
EPI...

CENARIO de EXPOSICAO
Condicoes reais de uso — Produto formulado
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Trabalhadores de Reentrada

Transeuntes Residentes
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Avaliacao da Exposicao

Grupos expostos

Grupo relevante: Operador

Exposicao durante
Exposicao primaria * mistura/abastecimento
« aplicacao

* limpeza

Grupos relevantes: Trabalhadores,
Transeuntes/Residentes

Expostos via

 contato com a area tratada
 contato por deriva (dispersao)
* residuos em alimentos

Exposicao Secundaria




Avaliacido da Exposicdo
Operador

\leLoEllleEIs[R-RIIhlo[JiENC[IM Aplicacdo foliar, tratamento de semente, estufa, etc.
aplicacao Autopropelido, costal, aéreo, tratorizado, etc.

Area tratada por dia de trabalho de acordo com
o tipo de equipamente

Area tratada

Equipamento de Protecao

Luvas, vestimenta, capus, etc.
Individual (EPI) P

Substancia/caracteristicas Absorcdo dérmica, inalatdria e
do produto oral

Taxa de aplicacao

Tipo de formulacgdo Granulos, po, liquido

Diluicao




Avaliacao da Exposicao

Modelos para Predicao da Exposicao

Modelo de Avaliacao Modelo de Avaliagao da
da Exposicao Europeu Exposicao Norte-americano
(EFSA Calculator) 7% BfR US-EPA ExpoSAC

US Environmental Protection Agency
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. Office of Pesticide Programs

.

2] b ¢
4 Q
Joint development of a new S v S
Agricultural Operator Exposure Model S M :
Project Report %“4, <® > g i3
AL prot® Occupational Pesticide Handler Unit

Exposure Surrogate Reference Table

™ March 2020
- efsam

European Food Safety Authority EFSA Journal 2014:12(10):3874

GUIDANCE OF EFSA

Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents
and bystanders in risk assessment for plant protection products’

European Food Safety Autllorityl‘3

European Food Safety Authority (EFSA). Parma. Italy

This scientific outout. published on 24 Avoril 2015. reolaces the earlier version published on 23 October 2014."




Quadro 6. Descri¢do dos cenarios utilizados para a avaliacdo da exposi¢ao e os respectivos modelos adotados para a analise.

Tipo de G g ¢ oot Modelo Observacoes
Culturas agrotixico Direc¢ao da aplicacao Equipamento de aplicacao St
SO N&o se espera
Acaricida, Aplicacdo com jato Semeadeira (trator com exposigdo relevante de
nematicida, | dirigido diretamente na | direcionamento de jatos para | EFSA (2015) | trabalhadores,
Suico de 4 = ! z !
: fungicida terra para baixo. baixo} residentes e
plantio
transeuntes.
" PHED/AHETF
Trator de barra tragao (2020)
N Aplicacio com jato Trator de barra autopropelido | EFSA (2015)
Reriidda dirigido para baixo
g : Estacionario/semigstaciondria. | EFSA (2015)
Costal EFSA {2015)
Bagas baixas =
e outras Trator de barra tragdo FUELYARETEY Nilo s
Hiitae (2020) exposi¢ao relevante de
pequenas Trator de barra autopropelido | EFSA {2015) | trabalhaderes,
Aplicacdo com jato Costal EFSA {2015) | residentes e
Familia das dirigido diretamente na | Estaciondrio/semigstaciondrio | EFSA (2015) [ transeuntes.
Blissisas. | Acaricidae | T1T@ Para baixo. Necessidade
pEs 2 7 de estud
nematicida Aplicacdo em bandeja g
Bulbos de
exposi¢ao
Solanaceas Necessidade
- - de estudo
X Imersao Imersao
Vegetais de de "
folhas e EXpOsicao
ervas frescas = PHED/AHETF
Trator de barra tragao (2020)
Legumes Trator de barra autopropelido | EFSA {2015)
Trator com turhoatomizador | EFSA (2015)
Raizes e & 23 : ... | EFSA(2015)
tubérculos | Acaricida, Eackonaci
Inseticida e | Aplicacdo foliar Costal EFSA {2015)
Fungicida . PHED/AHETF
Agreo (2020)
Necessidade
% . de estud
Aplicacao em bandeja dz i
exXposicao
Trator de barra tragao g':)EZ%AHETF
Cana-de- 3!2 !'izcao crc;r: j,a:;) Trator de barra autopropelido | EFSA (2015)
agticar e DRI Estacionario/Semiesiacionario. | EFSA (2015)
' Costal EFSA (2015)
Dessecacdo/Organismos | Trator de barra tragdo FZZEZ%AHETF
gEncyamente Trator de barra autopropelido | EFSA (2015)

Guia para Avaliacao da Exposi¢cao




|Identificacao de Potencial Risco Inaceitavel

O risco sera considerado inaceitavel quando a exposicao estimada for
maior que o valor de referéncia apropriado

Exposicao >

Necessidade de verificar possibilidade de refinamento ou de adotar medidas de
mitigacao de riscos e mudancas no registro e nas indicacdes da bula



Medidas de Mitigacao de Riscos

Exemplos

v" 0 mesmo individuo n3o pode realizar atividades de
mistura, carregamento e aplicacao

v’ Indicacdo do EPl adequado

v’ Restricdo de formulacdes que resultaram em maior
‘A exposicao
v Adocdo obrigatdria de praticas para reduzir a deriva da
pulverizacao

v" Exclusdo de culturas ou equipamentos de aplicacdo

AL 8
Ty

com risco inaceitavel

EPl — Equipamento de Protegao Individual
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Consulta Puablica n® 987, de 15 de dezembro de 2020
D.0.U de 23/12/2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
atribuigGes que |he confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7%, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, I, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada — RDC n*® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de 2020 e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagdo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 dias (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispbe sobre as
Diretrizes para a Avaliagdo do Risco da Exposigdo de Operadores, Trabalhadores, Residentes e
Transeuntes aos Agrotdxicos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de gue trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicagéo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes dever3o ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
enderego: http://formsus.datasus.gov.brisite/formulario.php?id_aplicacao=60954

Avaliacdo da exposicdo de operadores, trabalhadores,
residentes e transeuntes para a avalia¢ao do risco aos

agrotoxicos
Guia n® X0¢2020 — versdo X
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ANVISA
Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitania - Anvisa
2020

Situacao Atual

Legislacao

- Consulta Publica n2 987/2020 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)

- Disponibilizacao da minuta do Guia de
Avaliacao da Exposicao para Operadores,
Trabalhadores, Residentes e Transeuntes

- Esta em andamento a analise das
contribuicdes recebidas

http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-
publicas#/visualizar/441310
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Aprimoramento
cientifico continuo

Educacao e
Comunicacao

Proximos passos

Principais Desafios

Concluir e publicar a Resolucao e o Guia
Definir estratégias e prioridades de avaliacao
Ampliar o numero de especialistas dedicados ao tema

Produzir dados consistentes representativos dos cenarios
brasileiros

Fortalecer projetos de cooperacao

Garantir o uso correto e o cumprimento das medidas de mitigacao

Informacdes de EPI em rotulos de agrotoxicos: requisitos de EPI
com base no perigo e risco potenciais
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