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Avaliagdo de Risco: Consumo de pescado proveniente de regides afetadas

pelo rompimento da Barragem do Funddo/MG.

1. INTRODUGAO

O rompimento da barragem em Mariana ocorreu na tarde de 5 de novembro de 2015, no subdistrito de Bento Rodrigues, a 35 km do centro do
municipio brasileiro de Mariana, Minas Gerais. Rompeu-se a barragem de rejeitos de mineragdo denominada "Funddo", controlada pela
Samarco Mineragdo S.A., um empreendimento conjunto da brasileira Vale S.A. e da anglo-australiana BHP Billiton. A barragem de rejeitos foi
construida para acomodar os rejeitos provenientes da extragcdo do minério de ferro retirado de minas na regido. A estrutura operada pela
mineradora Samarco liberou mais de 39 milhGes de metros clbicos de rejeito de mineragdo, que escoaram por uma extensdo de 670
quilometros de cursos de agua, desde o municipio de Mariana, em Minas Gerais, até Linhares, no litoral do Espirito Santo — a maior parte desse

trajeto pelo rio Doce.

Para reparacdo dos possiveis danos causados foi elaborado o chamado Termo de Transagdo e Ajustamento de Conduta (TTAC), a constitui¢do de
uma organizagdo de direito privado (Fundagdo Renova) para executar os esforgos descritos no Termo e o estabelecimento de um sistema com
varias instancias de representagdo técnica, o Comité Interfederativo (CIF). O CIF, com suas Camaras Técnicas, tem permitido a participacdo de
integrantes do meio académico, do poder publico das esferas federal e estaduais, da populagdo atingida, das empresas envolvidas, além do

acompanhamento de instancias legais em cada definigdo e providéncia.

Em novembro de 2018, o Grupo de Trabalho da Pesca e Aquicultura (GT - Pesca), instituido pela Deliberagdo n2 175 de 29 de junho de 2018, do
Comité Interfederativo — CIF, solicitou a Anvisa um parecer sobre o impacto a saude humana decorrente do consumo de pescados provenientes
da regido afetada pelo acidente. Para tanto, o ICMBio iria disponibilizar a Anvisa resultados de concentragdo de metais de diferentes pescados
coletados na regido. A Anvisa informou que para uma avaliagdo de risco mais precisa, considerando a magnitude e impacto da contaminagdo dos
pescados e crustaceos a saude publica, seria necessario conhecer os dados brutos das andlises. Assim, em 26 de novembro de 2018, a Anvisa

disponibilizou ao GT-Pesca um modelo de planilha em Excel para aporte dos dados e resultados analiticos.

Em 19 de dezembro de 2018, a Anvisa recebeu planilha contendo os dados brutos referentes a analises de oito metais (cadmio, cromo, cobre,

chumbo, ferro, manganés, mercurio, arsénio). Essas amostras de pescados foram coletadas na foz do Rio Doce e regido costeira adjacente (d

e

Guarapari/ES a Abrolhos/BA), pela Universidade Federal do Rio Grande (FURG), em sua Ultima expedigdo (Expedigdo V), correspondendo a 4592

resultados analiticos.

Em 12 de fevereiro de 2019, a Anvisa recebeu mais duas planilhas, encaminhadas pela Fundagdo Renova, contendo os dados brutos referentes

a

analises de 12 metais (cddmio, cromo, cobre, chumbo, ferro, manganés, mercurio, arsénio, aluminio, niquel, prata, zinco). Essas amostras de
pescados foram coletadas na Bacia do Rio Doce, correspondendo a 6408 resultados analiticos, realizados pelo Laboratério Tommasi Analitica

LTDA.

2. OBJETIVO

Esta avaliagdo tem por objetivo estimar o risco a saude humana, decorrente da ingestdo de metais, por meio do consumo de pescados

origindrios de regibes afetadas pelo rompimento da Barragem do Funddo/MG.

3. METAIS ESSENCIAIS

A vida depende da matriz geoldgica (minerais) cuja disponibilidade é afetada pelo intemperismo e agOes antropogénicas. Do ar ao que
consumimos e bebemos, tudo estd relacionado aos 97 elementos quimicos que ocorrem naturalmente, incluindo os que chamamos de
essenciais, ndo essenciais, toxicos e possivelmente tdxicos (Silva, et al, 2005). O corpo humano necessita de 25 elementos quimicos,

denominados essenciais. Desses, 21 elementos (essenciais) sdo ingeridos pela dieta.

Alimentos e dgua costumam refletir a composigdao mineral do solo. A alimentagdo é a principal fonte de exposigdo ndo ocupacional aos metais.
Tanto os metais essenciais quanto os ndo essenciais sdo igualmente absorvidos em quantidades varidveis, apds consumo de alimentos e agua

contaminados (Silva et al., 2005).

Do rol de metais avaliados neste documento, Cobre (Cu), Cromo (Cr), Ferro (Fe), Manganés (Mn), Niquel (Ni) e Zinco (Zn) sdo considerados
essenciais. A Tabela 1 traz um resumo sobre a fun¢do bioldgica de cada um dos metais essenciais analisados, a Ingestdo Didria Recomendada

(IDR) estabelecida na RDC n°® 269/2005, "Regulamento Técnico sobre a Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) de Proteina, Vitaminas e Minerais”

e

os limites maximos permitidos para suplementacdo estabelecidos no Anexo IV da IN n° 28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegac¢des e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares. Apesar de ser considerado um metal essencial, ndo
constam na RDC n° 269/2005, nem na IN n° 28/2018 quaisquer valores de referéncia para ingestdo do Niguel. Sendo assim, o valor de referéncia

para o Niquel foi retirado de estudos toxicoldgicos (Institute of Medicine, 2001).

TABELA 1. Fungdo bioldgica e Valor de Referéncia para os metais considerados essenciais.

Valor de
Elemento Funcio biolgica Referéncia
Quimico ¢ 8 Crianga -

Adulto
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Cobre (Cu)? Constituinte de uma dezena de enzimas importantes no metabolismo humano como a superoxi-dismutase, envolvida no 2560 -

controle de radicais livres. Pode ocasionar quadros de epilepsia, melanomas, artrite reumatoide e doengas psiquiatricas. 6935

pg/dia

a Essencial para o metabolismo da glicose. Apesar de sua provavel relagdo com desenvolvimento de diabetes no adulto, casos 22,5 -
Cromo (Cr) clinicos de deficiéncia humana desse elemento ndo foram ainda descritos. 45ug/dia
L . A , 30-34,7

Ferro (Fe)® Componente da hemoglobina é responsavel pelo transporte de oxigénio no sangue e reserva desse elemento nos musculos. mg/dia
. b | Apesar de ser considerado essencial, suas fungdes especificas sdo pouco conhecidas; ainda participa de rea¢des enzimdticase | 1,5-2,3
Manganés (Mn) da atividade da vitamina B1 em quantidades minimas. mg /dia
' a Ocorre em todos os tecidos, principalmente em ossos, musculos e pele; atua no sistema imunoldgico; regula crescimento 7-23,5
Zinco (zn) corpdreo, protegdo ao figado. Deficiéncia reduz crescimento corpdreo. mg/dia
3 e Considerado essencial e ligado ao controle do crescimento, mas pouco conhecido quanto aos seus mecanismos de agdo no 02-1
Niquel (Ni) metabolismo normal. Alergia. mg/dia

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=681947&infra_sis...

a: IN 28/2018, b: RDC 269/2005 — valor de referéncia para lactentes (0-6 meses) e adultos, c:Institute of Medicine (2001).

4. METAIS NAO ESSENCIAS
4.1 Aluminio (Al)

O Al é um dos elementos metdlicos mais abundantes e constitui cerca de 8% da crosta da terra. Devido a sua versatilidade tem sido utilizado em
embalagens, pigmentos, produtos para saude, aditivos alimentares e no tratamento de agua. Isto pode ocasionar uma ampla possibilidade de
contato humano como este metal e um consequente impacto potencial para a populagdo. A ingestdo de Al pelos alimentos, em especial pelos
alimentos contendo aditivos alimentares com Al, é uma das principais vias de exposi¢do para o homem. A contribui¢cdo da dgua potdvel para a
exposigdo oral total de Al é geralmente entre 1 e 2% do total da ingestdo.

Ndo existe evidéncia confirmada sobre a essencialidade do Al para o homem. Além disto os aspectos toxicoldgicos de Al ingerido sdo menos
definidos. O elemento é pouco absorvido pelo intestino; as pequenas quantidades absorvidas das dietas sdo excretadas pelos rins. Os compostos
mais soltveis (biodisponiveis) de Al sdo os sais de cloreto e lactatos, enquanto que os hidroxidos de Al e silicatos sdo menos soltveis (WHO,
2007).

A principal consideragdo com respeito ao Al e a saude é seu potencial de toxicidade se a exposicdo for excessiva. Os niveis de Al no cérebro e em
outros tecidos de individuos expostos ao metal sdo elevados. Além disto em estudos com animais observou-se efeitos histopatolégicos no figado
e rim, osteomalacia, potencial efeito no sistema nervoso, reprodutivo e nos ossos, anemia hipocromica microcitica ndo associada a deficiéncia
de ferro (Anemia derivada da diminui¢do anormal do tamanho dos glébulos vermelhos); esclerose amiotrépica lateral (doenga de degeneracado
progressiva do sistema neuromuscular) (WHO, 2007).

Concentragdes mais elevadas de Al no cérebro de pacientes com Alzheimer sdo observadas, porém se o metal possui um papel causador na
patogénese desta doenga ainda ndo esta completamente esclarecido.

O Al interage com outros elementos, como Calcio, Fltor, Ferro, Magnésio, Fésforo e Estroncio, e quando ingerido em excesso, pode reduzir suas
absorgdes (Lotz, Zisman e Barter, 1968). O uso de utensilios para cozimento de alimentos, em meio acido, pode aumentar significativamente a
ingestdo do elemento.

O JECFA, Comité de Especialistas para aditivos e contaminantes alimentares da Organizagdo das Nagdes Unidas para Alimentagdo e Agricultura
(FAO) e da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) concluiu em 2012, a partir de estudos toxicoldgicos, que o LOAEL (“Lowest Observed Adverse
Effect Level”) do aluminio era de 100 mg/kg peso corpdreo por dia, com um NOAEL (“No Observed Adverse Effect Level”) de 30 mg/kg peso
corpéreo por dia. Ainda usando o NOAEL de 30 mg/Al/kg peso corpdreo/dia obtido a partir do estudo considerado dividido pelo fator de
incerteza de 100 para contemplar a variabilidade interespécies e intra espécies, o JECFA estabeleceu um PTWI de 2 mg/kg por peso corporeo. O
PTWI aplica-se a todos os compostos de aluminio (TOX/2013/12).

O comité reforgou que criangas muito jovens sdao um subgrupo particularmente sensivel porque suas capacidades metabdlicas ainda ndo estdo
totalmente desenvolvidas. Em geral, os valores de orientagdo com base na salde nio sdo considerados aplicaveis a bebés com idade inferior a
12 semanas que possam estar em risco em niveis de exposi¢cdo mais baixos, por isso a caracterizagdo do risco, nesses casos, devem ser avaliada e
considerada caso a caso (TOX/2013/12).

A exposicdo/ingestdo de aluminio pelo homem vem aumentando nos Gltimos anos, tanto pelo consumo de medicamentos contento o elemento
(antiacidos), como pelo consumo de alimento e dgua. Como percebido em outros metais, a composi¢do do solo tem significativa influencia no
contetdo de Al na cadeia alimentar. Em estudo realizado no RJ, observou-se que a concentra¢do de Al variou de 0,02 mg/kg a 116 mg/kg nos
diferentes alimentos analisados. A concentragdo média em peixes foi de 8,3 mg/kg (Santos et al., 2004).

4.2 Arsénio (As)

O arsénio ocorre normalmente na crosta terrestre na forma de mineral ligado e torna-se mais facilmente disponivel através de fontes naturais, a
exemplo da atividade vulcanica e intemperismo de minerais; pela atividade antropogénica causadora de emissdes para o ambiente, como a
fundigdo de minério, a queima de carvdo, uso de conservantes de madeira a base de arsénico, agrotdxicos ou medicamentos veterinarios e
humanos. Nos alimentos, o arsénio ocorre como um grande niumero de formas quimicas orgdnicas ou inorganicas. No ambiente marinho, o
arsénio é frequentemente encontrado em altas concentragdes de formas organicas, ja tendo sido descritos até 50 mg de arsénio por quilo de
alguns frutos do mar, incluindo algas, peixes, mariscos e crustaceos. Em agua doce e em ambientes terrestres é normalmente encontrado em
niveis muito mais baixos. Niveis mais elevados podem ser encontrados em arroz, cogumelos e na agua potdvel (niveis superiores a 200 mg/L
foram relatados em alguns paises).

As formas mais toxicas de arsénio sdo os compostos de arsénio inorganico (lll e V); o triéxido de arsénico inorganico é bem conhecido como um
veneno de rato, que também foi utilizado algumas vezes em suicidios ou homicidios. Formas metiladas de arsénio tém uma toxicidade aguda
baixa; arsenobetaina, a principal forma de arsénio em peixes e crustdceos, é considerado ndo-tdéxico. Apenas uma pequena percentagem do
total de arsénio em peixes estd presente na forma inorganica. Cabe ressaltar que a quantificagdo de arsénio total pode ndo caracterizar risco a
saude, pois grande parte do arsénio detectado, provavelmente, refere-se a forma organica ndo téxica do arsénio.

A proporgdo de arsénio inorganico em alguns alimentos pode variar amplamente. Assim, a analise de arsénio total pode ser Gtil em andlises de
triagem; entretanto, quando forem encontrados valores superiores ao limite estabelecido, é recomenddvel que seja feita a especiagdo para
verificar qual a concentragdo de arsénio inorganico presente.
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As manifestagGes agudas da intoxicagdo por arsénio incluem febre, dores abdominais e esofagianas, diarreia, anorexia, vomito, aumento da
irritabilidade, exantema e perda de cabelo. Os efeitos crénicos incluem tumores malignos na pele, nos pulmaes, rins, bexiga, aumento hepatico,
com necrose e cirrose.

A Agéncia Internacional para Pesquisa de Cancer (IARC) classificou arsénio inorganico como um carcinégeno em humanos. Estudos
epidemioldgicos em areas com agua potavel contendo 0,35 -1,14 mg de arsénio por litro revelaram riscos elevados de cancer de bexiga, rim,
pele, pulmao, figado e célon, tanto em homens quanto em mulheres.

O JECFA, Comité de Especialistas para aditivos e contaminantes alimentares da Organizagdo das Nagdes Unidas para Alimentagdo e Agricultura
(FAO) e da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), estabeleceu em 2010, uma BMDL para 0,5% de aumento na incidéncia de cancer de pulmao
por arsénio inorganico, usando uma série de premissas para estimar a exposicdo a partir de agua potavel e alimentos, com diferentes
concentragdes de arsénio inorganico. O BMDL 0.5 foi calculada em 3,0 pg de arsénio por quilo de peso corporal por dia. As incertezas incluidas
nessa dose de referéncia para efeito de saude estdo relacionadas com os pressupostos relativos a exposicdo total e a extrapolagdo da BMDLO.5 a
outras populagées devido a influéncia do estado nutricional, tais como, baixa ingestdo proteica, e outros fatores de estilo de vida sobre os efeitos
observados na populagdo estudada.

O comité observou que o PTWI de 15 pg/kg pc (equivalente a 2,1 pg/kg pc por dia) estava proximo do BMDLO,5 e portanto ndo era apropriado.
Como consequéncia o PTWI foi revogado.

4.3 Cadmio (Cd)

Fontes naturais e antropogénicas, por exemplo, minas/residuos de fundicdo, fertilizantes comerciais derivados de minérios de fosfato ou lamas
de depuragdo, aterros de residuos municipais contribuem para os niveis de cddmio encontrado no solo e sedimentos. A deposi¢do de cadmio
atmosférico sobre plantas e solo pode levar a entrada de cadmio na cadeia alimentar através da absorgao foliar ou captagao radicular.

O solo no Brasil ndo possui grande quantidade deste metal, sendo que as fontes para aumentar o seu nivel nos alimentos sdo o uso de
fertilizantes e o cultivo ou extragdo de alimentos em dreas contaminadas por processos industriais.

Aumento do teor de cadmio no solo ira resultar em um aumento na absorg¢do de cadmio pelas plantas; sendo entdo, a via de exposicdo humana
suscetivel a aumentos de cadmio do solo. Moluscos e crustaceos também sdo acumuladores naturais de cddmio. Os alimentos que mais
contribuem para a ingestdo humana de cddmio sdo arroz, trigo, amido de raizes/tubérculos e moluscos.

A absorgdo gastrointestinal de cddmio é influenciada tanto pelo tipo de dieta como pelo estado nutricional. Por exemplo, a ingestdo adequada
de zinco, cobre, ferro, célcio e selénio reduzem a absor¢do de cadmio.

O cadmio absorvido acumula-se principalmente no figado e rins. Embora este metal se acumule na placenta, a transferéncia para o feto é baixa.
A excregdo é, normalmente, lenta e a sua meia-vida é muito longa, com efeitos cronicos importantes. Um dos efeitos mais expressivos é a
sobrecarga renal, que leva a perda anormal de proteinas. Também diminui a absorgdo de calcio e aumenta sua excre¢do no trato digestorio,
favorecendo osteoporose e a osteomalacia, anemia ferropriva em decorréncia da competicdo com o ferro, cancer de pulmao e prostata, entre
outros efeitos.

A IARC classificou o cddmio e os compostos de cadmio como do grupo 1, ou seja, carcinogénico para humanos.

Em razdo de uma série de novos estudos epidemioldgicos, em 2010, o JECFA decidiu estabelecer a ingestdo mensal toleravel (PTMI) de 25 ug/kg
de peso corporal.

4.4 Chumbo (Pb)

O chumbo é um metal téxico ubiquo na natureza, podendo estar presente em altos niveis em complexos industriais, aterros e rodovias, ou
presente em recipientes e utensilios que entram em contato com alimentos. A principal exposi¢do da populagdo geral adulta ndo-fumante é por
intermédio da comida e da agua.

O chumbo pode ser mobilizado no ecossistema gerando efeitos téxicos nas espécies terrestres e marinhas. Plantas e animais podem
bioacumular o chumbo sem ocasionar a biomagnificacdo na cadeia alimentar terrestre ou aquatica, devido ao fato de que, em vertebrados, o
chumbo é estocado principalmente nos tecidos 6sseos, reduzindo o risco de sua transferéncia para individuos da cadeia trdfica.

A exposi¢cdo humana ao chumbo representa uma preocupagdo do ponto de vista de saude publica, j4 que pode afetar os sistemas neurolégico,
hematoldgico, gastrointestinal, cardiovascular e renal, estando associado a incidéncia de retardo no desenvolvimento mental, resultando na
perda de Ql (quociente de inteligéncia) de criangas, anemia e ao aumento na pressdo sanguinea em adultos. As criangas sdo particularmente
vulneraveis aos efeitos neurotdxicos desse metal e, até em niveis relativamente baixos de exposi¢do, graves danos podem ser causados, sendo
que, em alguns casos, o dano neuroldgico € irreversivel.

A IARC classificou os compostos inorganicos de chumbo como provavelmente carcinogénicos para seres humanos (grupo 2A) com base em
evidéncias limitadas de carcinogenicidade no homem e evidéncias robustas verificadas em estudos com animais.

A absorgdo gastrintestinal do chumbo é, em média, maior em criangas (50%) que em adultos (15%), e depende do tempo decorrido entre a
ingestdo do metal toxico e a ultima refeicdo. Experimento conduzido com adultos voluntarios demonstrou que aqueles que haviam se
alimentado recentemente tinham niveis de chumbo no soro (PbS) correspondente a 6% do total de chumbo ingerido. Em individuos que ndo se
alimentaram no dia, 60 a 80% do chumbo ingerido foi encontrado na corrente sanguinea.

O chumbo ligado as metalo-proteinas e peptideos é transferido para os tecidos moles e ésseos, onde é acumulado com o tempo. Em individuos
adultos, aproximadamente 94% do total do chumbo corpdéreo estd concentrado nos ossos, e, em criangas, esse percentual é de 73%. A
distribuicdo do chumbo no organismo também esta associada ao turn-over com o calcio e, conforme demandado, ele retorna a corrente
sanguinea. Seu retorno gradual a circulagdo sanguinea é favorecido/estimulado em situagdes fisioldgicas/patoldgicas de desmineralizagdo dssea
como a gestagdo, lactagdo e osteoporose.

A excregdo da ingestdo oral diaria de chumbo ocorre principalmente nas fezes (90% da ingestdo oral) e cerca de 12% é excretado na urina; a
meia-vida no sangue é de aproximadamente 30 dias e nos ossos varia de 10 a 30 anos. Efeitos geralmente ndo sdo observados apds uma Unica
exposicdo; a intoxicagdo por chumbo é classicamente cronica e cumulativa.

A avaliagdo do JECFA, em 2010, considerou o desenvolvimento neurocomportamental e aumento da pressdo sanguinea sistdlica como sendo os
efeitos mais criticos, tomados como base para uma analise de dose-resposta. Na ocasido foi revogado o PTWI de 25 pg/kg de peso corpdreo por
ndo ser seguro.

A Autoridade Europeia em Seguranga dos Alimentos (EFSA) identificou a neurotoxicidade como efeito critico para a avaliagdo de risco ao chumbo
em criangas jovens, e a nefrotoxicidade e efeitos cardiovasculares como efeitos criticos em adultos. Posteriormente houve o endosso dessas

3/14



04/06/2019

SEI/ANVISA - 0596655 - Nota Técnica

consideragdes pelo JECFA (FAO/WHO, 2010).

A partir dos niveis de PbS em humanos, a EFSA derivou para a ingestdo oral uma BMDLO,1 de 0,50 pug de chumbo por quilo de peso corpéreo
para desenvolvimento de neurotoxicidade em criangas, BMDL1 de 1,50 pug de chumbo por quilo de peso corpéreo para efeitos na pressdo
sistdlica e de BMDL10 0,63 pug de chumbo por quilo de peso corpdreo para efeitos renais em adultos.

4.5 Mercurio (Hg)

Metal liquido a temperatura ambiente, bom condutor de eletricidade, insolivel em agua e solivel em acido nitrico. Do ponto de vista
toxicoldgico pode ser classificado em compostos orgdnicos e inorganicos (Ruppenthal, J.E., 2013).

Alguns dos principais usos do mercurio sdo: catalisador da industria de cloro, fabricagdo de aparelhos de medigdo de uso doméstico, médico e
controle industrial, fabricagdo de lampadas e amalgama na atividade de mineragdo e odontoldgica, eletrélitos em bateria, biocidas, pigmentos e

tintas.

Do ponto de vista toxicoldgico, a principal via de exposicdo ocorre pelos pulmdes (inalagdo). Também pode ser absorvido pela e através da
ingestdo, onde é entre 2% a 10% sdo absorvidos apds ingestao.

A toxicidade do mercurio esta associada ao local de armazenamento, sendo esses o cérebro e os rins. Além desses é rapidamente oxidado ao ion
mercurio, facilitando a fixagdo em proteinas (albumina e glébulos vermelhos), sendo posteriormente distribuido aos demais tecidos. Os efeitos
sdo lesdo renal, convulsdo, tremores, vOmito, diarreia, perda de meméria, coma e até morte.

Em 2010 o JECFA estabeleceu um PTWI para mercurio inorganico de 4 pg/kg de peso corporal. O PTWI anterior de 5 pg / kg de peso corporal
para o mercurio total, estabelecido na décima sexta reunido, foi retirado (FAO/WHO, 2010).

O novo PTWI para o mercurio inorganico foi considerado aplicavel a exposi¢do da dieta ao mercurio total de alimentos que ndo o peixe e o
marisco. Para a exposi¢do alimentar ao mercurio destes alimentos, deve ser aplicado o PTWI para metil-mercurio previamente estabelecido (1,6
ug/kg de peso corporal). Os limites superiores das estimativas da exposi¢do alimentar média ao mercurio total de alimentos que n3o o peixe e
marisco para adultos (1 pug/kg de peso corporal por semana) e para criangas (4 ug/kg de peso corporal por semana) foram iguais ou inferiores ao
PTWI para inorganicos mercurio (FAO/WHO, 2010).

4.6 Prata (Ag)

A prata é um metal branco ductil que ocorre naturalmente na forma pura e nos minérios. Encontra-se associado a minerais contendo arsénio e
cadmio. Alguns compostos de prata sdo extremamente fotossensiveis e sdo estdveis no ar e na dgua, exceto quando expostos a compostos de
enxofre. Além disto formam compostos com antimonio, arsénio, selénio e teldrio.

A prata metdlica é insoluvel em dgua, mas muitos sais de prata, como o nitrato de prata (AgNO3), sdo sollveis. No ambiente natural, a prata

ocorre principalmente na forma do sulfeto (Ag,S) ou estd intimamente associada a outros sulfetos metdlicos, especialmente os de chumbo,

cobre, ferro e ouro, todos essencialmente insoluveis. No ambiente marinho a disponibilidade da prata livre é fortemente controlada pela
salinidade devido a alta afinidade com o ion cloreto. Compostos soluveis de prata sdo mais rapidamente absorvidos do que prata metalica e

insolavel.

A capacidade de bioacumular e a toxicidade aguda a prata varia drasticamente entre as espécies a partir da forma quimica e disponibilidade do
ion livre de prata. No geral ions de prata sdo menos toxicos para peixes de agua doce em condigdes de baixa concentragdo, aumento do pH,
dureza, presenca de particulas dissolvidas de sulfeto e matéria organica. Entretanto a relagdo é inversa para o nitrato de prata, cuja toxicidade é
maior para peixes e pescados de agua doce do que para os de ambiente marinho (Ratte, 1999).

A sintomatologia da intoxicagdo com nitrato de prata vai deste o aumento da pressado, diarreia, irritagdo géstrica e diminuigdo da capacidade
respiratdria (Drake et al, 2005). Compostos solluveis sdo capazes de acumular em pequena quantidade no cérebro e musculo. A via de excregdo é

a urina, sangue e fezes. Os limites para os niveis ocupacionais variam de 0,1 a 0,01 mg/m?3 (Drake et al, 2005).

No entanto os estudos que avaliam a exposi¢do a prata, por mais que a prata esteja em uso a milhares de anos, é limitado. Apesar do mais
notado efeito a intoxicagdo a prata ser a argiria, a prata metalica tem um efeito minimo sobre o corpo humano. Estando os efeitos mais
associados a prata soluvel (Drake et al, 2005).

A TABELA 2 apresenta um resumo dos possiveis efeitos tdxicos, como também as doses de seguranga, para os metais considerados ndo
essenciais.

TABELA 2. Possiveis efeitos adversos e doses de seguran¢a dos metais ndo essenciais.

Elemento . Dose de
.. Efeitos Adversos
Quimico seguranga
. . - , . - . . . . ) 2 mg/kg por
- Efeitos histopatoldgicos no figado e rim, osteomalacia, potencial efeito no sistema nervoso, reprodutivo e nos ossos, anemia X
Aluminio . JO . e - X N A . R . L , peso corpdreo
(Al) hipocrémica microcitica ndo associada a deficiéncia de ferro (Anemia derivada da diminui¢do anormal do tamanho dos glébulos semnanal
vermelhos); esclerose amiotrdpica lateral (doenga de degeneragdo progressiva do sistema neuromuscular) (PTWI)
Arsénio Febre, dores abdominais e esofagianas, diarréia, anorexia, vomito, aumento da irritabilidade, exantema e perda de cabelo. Os Revogada
(As) efeitos cronicos incluem tumores malignos na pele, nos pulmdes, rins, bexiga, aumento hepatico, com necrose e cirrose &
. L . o - ) - .. ) 25 ug/kg peso
Cadmio Diminui a absorgdo de cdlcio e aumenta sua excregdo no trato digestdrio, favorecendo osteoporose e a osteomaldcia, anemia corndreo
(cd) ferropriva em decorréncia da competi¢do com o ferro, cancer de pulm@o e prdstata, entre outros efeitos P
mensal (PTMI)
4 g/ kg de
Mercurio . . a . . - , peso corporal
Lesdo renal, convulsdo, tremores, vomito, diarreia, perda de memdria, coma e até morte
(Hg) semanal
(PTWI)
Chumbo Afeta os sistemas neuroldgico, hematoldgico, gastrointestinal, cardiovascular e renal, estando associado a incidéncia de retardo no
(Pb) desenvolvimento mental, resultando na perda de Ql (quociente de inteligéncia) de criangas, anemia e ao aumento na pressdo Revogada
sanguinea em adultos
Prata Toxicidade aguda a prata varia drasticamente entre as espécie. Em aves foi observado necrose hepatica, redugdo no crescimento,
(Ag) hemoglobina.
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5. METODOLOGIA DE AVALIACAO

Para avaliar o risco pela ingestdo de metais ndo essenciais, foi considerado, primeiramente, a existéncia de doses de seguranga para cada um
deles. A dose de seguranca € a expressdo quantitativa de uma exposigdo oral, aguda ou crénica, que ndo acarretaria em risco apreciavel a satde.

Nesta avaliagdo foram utilizadas como doses seguras de ingestdo os valores de “Provisional Tolerable Weekly Intake (PTWI)” (Ingestdo Semanal
Maxima Tolerdvel), para aluminio e mercurio; e “Provisional Tolerable Monthly Intake (PTMI)” (Ingestdo Mensal Maxima Toleravel), para o
cadmio.

Para os contaminantes que ndo possuem uma dose de seguranga, tais como, arsénio e chumbo, foi utilizado o valor de “Benchmark Dose Lower
Confidence Limit (BMDL)”, dose de referéncia na qual, pela primeira vez, o efeito adverso pode ser observado no limite inferior para um intervalo
de confianca de 95%.

Apesar da toxicidade referente a prata existir, o risco decorrente da ingestdao desse metal ndo foi estimado devido as incertezas relacionadas as
doses toxicoldgicas, que sdo conhecidas apenas em animais.

A avaliagdo da exposicdo, ou seja, a estimativa de consumo de cada metal, juntamente com o conhecimento do potencial toxicoldgico de um
dado agente, permite estimar a probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso em um organismo ou populagdo de maneira objetiva.
Basicamente, para que a exposi¢cdo a um dado agente quimico pelo consumo de alimentos possa ser estimada, as seguintes informagdes sdo
necessarias: concentragdo do agente quimico no alimento, estimativa de consumo do alimento e estimativa de peso corpdreo (individual ou da
populagdo em estudo).

Todos os pressupostos assumidos durante esta avaliagdo foram os mais conservadores possiveis, ou seja, adotou-se sempre “o pior cenario” de
forma que a avaliagdo fosse mais protetiva a saude, conforme serd esclarecido a seguir.

Para avaliagdo da exposigdo, diferentes cendrios foram estabelecidos para o consumo diario dos alimentos. O primeiro corresponde a média
didria consumida de pescado em g/kg de peso corpdreo, conforme os dados de consumo da populagdo geral, relatados na Pesquisa de
Orgamento Familiar - POF-2008/2009. O segundo corresponde ao consumo de diferentes porgdes estabelecidas na RDC 359/2003, Regulamento
Técnico de porgdes de alimentos embalados para fins de Rotulagem Nutricional. O terceiro cenario, corresponde as por¢des médias de consumo,
identificadas, para peixe (309,1g) e pescados (123,2g) na Pesquisa de Orcamento Familiar (TABELA 3).

TABELA 3. Cenarios de consumo utilizados na avaliagdo da exposigdo.

Consumo (g/dia)
Alimentos Cenario 12 Cenario 2° Cendrio 3¢
Média | 97,5 percentil | 1porgdo | 2 porgdes | 3 porgdes
Peixe e pescadosd 0,45 1,45 60g 120g 180g 309g
Peixe de agua doce 0,23 0,76 60g 120g 180g 309g
Peixe de dgua salgada® 0,11 0,37 60g 120g 180g 309g
Crustaceos’ 0,01 0,03 60g 120g 180g 123,2g

a: consumo por kg de peso corpéreo/dia;

b: RDC 359/2003,

c: porgdo média consumida de peixe e pescado

d: soma dos consumos de peixe, pescados e peixes ndo especificados, excluido o consumo de bacalhau e atum em conserva
e: peixe de dgua salgada, excluido o consumo de bacalhau e atum em conserva

f: soma dos consumos de camardo e siri

Para a caracterizagdo do risco dos metais ndao essenciais, a exposi¢do, ou seja, estimativa de ingestdo do metal foi comparada com o valor de
seguranga do metal correspondente (Tabela 2). Para tanto foi utilizada a proporgdo, expressa em percentagem, do PTWI ou do PTMI que ficariam
comprometidos. No caso do chumbo e arsénio utilizou-se a Margem de Exposi¢do (Margin of Exposure - MOE), calculada pela razdo do BMDL e
a estimativa de ingestdo do metal, correspondentes.

Para a caracterizagdo do risco dos metais considerados essenciais, a estimativa de ingestdo do metal foi comparada tanto com o valor de
referéncia (Tabela 1), quanto com os limites maximos permitidos para suplementagdo, estabelecidos no Anexo IV da IN 28/2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegac¢des e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

6. PERFIL DE CONTAMINAGAO

A Anvisa recebeu 11000 resultados analiticos, abrangendo 76 espécies diferentes de peixes, quatro de camardes e uma de lagosta. No total,
contam 9808 resultados analiticos de peixes e 1192 resultados analiticos de crustaceos.

Dentre os metais pesquisados, aqueles que apresentaram as maiores porcentagens de resultados acima dos limites maximos estabelecidos na
Resolugdo RDC n° 42/2013, que dispde sobre o Regulamento Técnico Mercosul sobre Limites Maximos de Contaminantes Inorganicos em
Alimentos, foram o Cadmio e o Mercurio. Para o caddmio, 6% dos resultados de pescados coletados em &dgua salgada e 2% dos crustaceos
apresentaram valores acima dos limites maximos permitidos. Para o Mercurio, 2,5% dos resultados de peixes de agua doce, 0,5% dos
resultados de peixes de agua salgada e 0,6% dos crustaceos apresentaram valores acima dos limites maximos permitidos. A TABELA 4 mostra o
numero de amostras analisadas e consideradas positivas para a presenca de cada metal, assim como a percentagem de amostras com
concentragdo do metal acima do limite maximo permitido.

TABELA 4. Proporgdo de amostras positivas e com concentragdo de metais acima do limite maximo (LM) estabelecido na RDC n° 42/2013.

Pescados
i Peixes ,
Metais Total Agua Doce Agua salgada Crustaceos
Amostra (N/N*) | Amostra (N/N*) [ % >LM | Amostra (N/N*) | % >LM | Amostra (N/N*) | % >LM
Al NR 534 /314 NA NR NA NR NA
As 1108 /324 534 /243 0 425 /49 0 149/5 0
Ccd 1108 /675 534 /110 0 425 /421 6 149 / 144 2
Cu 1108 / 449 534 / 446 NA 425/3 NA 149/0 NA
Cr 1108 / 784 534 /259 NA 425 /383 NA 149 /142 NA
Fe 1108 / 815 534 /243 NA 425/ 423 NA 149 /149 NA

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=681947&infra_sis...
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Hg 857 /316 283 /283 2,5 425 /29 0,5 149/ 4 0,6
Mn 1108 / 777 534 /296 NA 425 /357 NA 149 / 137 NA
Ni NR 534 /268 NA NR NA NR NA
Pb 1108 / 566 534 /243 0 425 /238 0,5 149 /85 0

Ag NR 535/61 NA NR NA NR NA
Zn NR 534 /532 NA NR NA NR NA

N: Nimero de amostras analisadas

N*: Nimero de amostras positivas para a detecgdo do metal.
NA: Ndo analisado

NR: N3o realizado em virtude do metal ndo possuir limite maximo estabelecido na Resolugdo RDC n. 42/2013.

Considerando que diferentes limites de quantificagdo (LQ) geram diferentes propor¢des de amostras positivas e que, para os dados aportados,
foram utilizadas diferentes metodologias analiticas, foram estabelecidas a propor¢do e a percentagem de amostras positivas para os
contaminantes inorgdnicos listados na RDC 42/2013, considerando as diferentes metodologias utilizadas (TABELA 5, 6, 7 e 8).

TABELA 5. Proporgdo e percentagem de amostras positivas para arsénio, considerando diferentes metodologias analiticas.

Metodologia (A): Limite de quantificagido (LQ) de 0,0005 mg/Kg | (B): Limite de quantifica¢do (LQ) de 0,05 mg/Kg
N/N* % N/N* %
Peixe de dgua doce 266/239 89,8 268/4 1,5
Peixe Marinho NA NA 425/49 11,5
Crustaceo NA NA 150/5 3

NA: ndo analisado

E expressiva a diferenca entre a proporcdo de amostras positivas, quando se compara as diferentes metodologias analiticas para quantificacdo

do arsénio, sobretudo nos peixes de agua doce. De maneira geral quando utilizado o método analitico de maior sensibilidade, a percentagem de
amostras positivas foi maior.

Por exemplo, para o As a percentagem de amostras positivas foi de 89,8% e de 1,5%, quando se utiliza as metodologias A e B, respectivamente.
Amostras negativas na metodologia B, poderiam ser consideradas positivas na metodologia A. A andlise destes dados pode sugerir uma baixa
contaminacdo nos peixes, quando observada apenas a relagio N/N*.

Para o Cadmio, amostras positivas de peixes de agua doce foram encontradas quando aplicado o LQ de 0,0005 mg/kg, mas nenhuma amostra
positiva foi encontrada quando o LQ foi de 0,05 mg/kg. Apenas um limite de quantificacdo foi utilizado para determina¢do de Cd em peixes

marinhos e crustaceos. A proporg¢do de amostras positivas foi superior a 90% nos dois alimentos (TABELA 6).

TABELA 6. Proporgdo e percentagem de amostras positivas para cddmio, considerando diferentes metodologias analiticas.

(A): Limite de quantificagdo (LQ) de 0,0005 mg/Kg | (B): Limite de quantifica¢do (LQ) de 0,05 mg/Kg
N/N* % N/N* %
Peixe de dgua doce 266/85 31,9 268/0 0%
(C): Limite de quantificagdo (LQ) de 0,004 mg/Kg
Peixe Marinho 424/421 99,3 NA NA
Crustaceo 149/144 96,6 NA NA

NA: ndo analisado

O contaminante Chumbo (Pb) merece especial aten¢do, considerando a inexisténcia de valores de seguranca e a expressiva diferenca de

proporgdo de amostras positivas nas diferentes metodologias. Nenhuma amostras positiva foi identificada quando aplicado o LQ (0,5 mg/kg),
mas 91,4% foram consideradas positivas para o LQ (0,0005 mg/kg). Para o Chumbo vale ressaltar também que a metodologia (B) apresenta LQ
acima do limite maximo regulamentar (LM), estabelecido na RDC 42/2013, o que confere a esta metodologia baixa aplicabilidade, tanto para
analise de fiscalizagdo, quanto para a Avaliagdo de Risco, por superestimar o risco (TABELAS 7).

TABELA 7. Proporgdo e percentagem de amostras positivas para chumbo, considerando diferentes metodologias analiticas.

(A): Limite de quantificagdo (LQ) de 0,0005 mg/Kg | (B): Limite de quantificagdo (LQ) de 0,5 mg/Kg
N/NY % N/N* %
Peixe de dgua doce 266/243 91,4 268/0 0%
Peixe Marinho 425/238 44 NA NA
Crustaceo 149/85 43 NA NA

NA: ndo analisado

Vale ressaltar que, segundo o Codex Alimentarius, as metodologias devem ser aplicaveis ao propdsito que se destinam. Como critério de

qualidade, os LQ dos métodos devem corresponder a 1/5 do limite maximo estabelecido, quando este for maior que 0,1 mg/kg e a 2/5 do limite
méximo estabelecido, quando este for menor que 0,1 mg/kg.

Neste contexto, as metodologias B, utilizadas na determinagdo de chumbo e cddmio, cujos respectivos limites maximos para peixes sdo de 0,3
mg/kg e de 0,1 mg/kg (peixes predadores), seriam consideradas inadequadas.

Todas as amostras analisadas para mercurio nas metodologias A e B apresentaram resultado positivo (TABELA 8). Desta forma, se aplicadas
metodologias analiticas mais sensiveis nos peixes marinhos e crustaceos, a proporgdo de amostras seria alterada. Vale ressaltar que o LMs para

mercurio variam de 0,5 mg/kg a 1,0 mg/kg. Aplicados os critérios Codex Alimentarius para avaliagdo de desempenho de métodos, a metodologia
C, ndo se enquadraria.

TABELA 8. Proporgdo e percentagem de amostras positivas para mercurio, considerando diferentes metodologias analiticas.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=681947&infra_sis...
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N/N* % N/N* % N/N* %
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doce
Peixe Marinho NA NA NA NA 425/28 6,6
Crustaceo NA NA NA NA 149/4 2,7

NA: ndo analisada

Na Avaliagdo de Risco, essas diferencas metodoldgicas podem afetar a estimativa dos niveis médios de ocorréncia de cada metal, pois a partir da
abordagem left censored, para corregdo dos valores, o valor assumido para a amostra ndo quantificada (NQ) coresponde a % Limite de
Quantificagdo (LQ) e o valor assumido para amostra ndo detectada corresponde a % Limite de Deteccdo (LD), ou seja, NQ =% LQ e ND = % LD,
respectivamente.

A concentragdo média de cada contaminante e a amplitude da contaminagdo encontrada nos pescados (mg/kg) estd apresentada na TABELA 9.

TABELA 9. Média e amplitude da concentragdo de metais encontrada nos pescados.

Concentrag¢do de metais (mg/kg)
Pescados
Metais Total Peixe agua doce Peixe agua salgada Crustaceos
Média | Minimo | Maximo % .. | Média | Minimo | Maximo 9 ., | Média | Minimo | Maximo % ., | Média | Minimo | Maximo % .
Percentil Percentil Percentil Percentil
Al NR NR NR NR 9,14 0,79 208,4 29,9 NR NR NR NR NR NR NR NR
As 0,032 | 0,001 | 0,821 0,086 | 0,049 | 0,001 0,821 0,105 | 0,027 | 0,009 | 0,395 0,075 | 0,018 | 0,009 | 0,096 0,034
Cd 0.037 | 0,0003 1,38 0,117 | 0,014 | 0,0003 | 0,028 0,028 | 0,043 | 0,0005 1,38 0,106 | 0,098 | 0,0005 | 0,810 0,397
Cu 0,108 | 0,0085 3,96 0,389 | 0,213 | 0,031 3,96 0,568 | 0,009 | 0,009 | 0,124 0,009 | 0,009 | 0,009 | 0,034 0,009
Cr 0,009 | 0,0001 | 7,10 0,256 0,16 | 0,0001 7,10 0,256 | 0,022 | 0,001 | 0,259 0,093 | 0,015 0,001 | 0,123 0,049
Fe 1,56 | 0,0001 | 47,05 6,52 0,133 | 0,0001 | 0,291 0,255 | 3,208 | 0,017 | 47,05 12,72 1,98 | 0,211 | 39,35 6,46
Hg | 0,101 | 0,003 1,88 0,298 0,13 | 0,003 1,88 0,357 | 0,089 | 0,042 1,45 0,277 | 0,082 | 0,042 | 0,586 0,167
Mn | 0,523 | 0,0085 | 11,88 1,88 0,869 | 0,165 11,88 2,74 0,158 | 0,009 1,10 0,462 | 0,248 | 0,034 1,82 0,879
Ni NR NR NR NR 0,145 | 0,0001 0,8 0,258 NR NR NR NR NR NR NR NR
Pb | 0,078 | 0,0001 | 0,388 0,255 | 0,134 | 0,0001 0,29 0,25 0,025 | 0,001 | 0,388 0,146 | 0,023 | 0,001 | 0,324 0,133
Ag NR NR NR NR 0,137 | 0,00001| 0,273 0,273 NR NR NR NR NR NR NR NR
Zn NR NR NR NR 7,98 | 0,255 7,78 7,78 NR NR NR NR NR NR NR NR

NR: ndo realizada
Fonte: Dados aportados pelo ICMBio.

Comparando os niveis médios de cada metal, os peixes de agua doce apresentaram médias maiores para Arsénio (0,049 mg/kg), Cobre (0,213
mg/kg), Cromo (0,16 mg/kg), Mercurio (0,13 mg/kg), Manganés (0,869 mg/kg) e Chumbo (0,13 mg/kg). Os peixes de dgua salgada apresentaram
médias maiores para Ferro (3,208 mg/kg). Para o cadmio, a maior média foi apresentada para os crustaceos (0,098 mg/kg). Os metais Aluminio
(9,14, mg/kg), Prata (0,137 mg/kg), Zinco (7,98 mg/kg) e Niquel (0,145 mg/kg) foram pesquisados apenas nos peixes de dgua doce.

Ao comparar os niveis médios dos metais essenciais (Fe, Mn, Cu e Zn) com os valores referenciados na TABELA TACO, para 100 g de pescada de
4gua doce (Fe:0,3/100g; Mn: 0,02/100g; Cu: 0,02/100g e Zn: 0,4/100g), foram observados aumentos de 430% para o Mn e 199% para o Zn nos
peixes analisados.

Adicionalmente, também foi realizado, para cada metal, comparagdo entre a concentragdo média encontrada neste estudo e a concentragdo
média encontrada em pescados comercializados mundialmente (TABELA 10). A ocorréncia média de metais nos pescados comercializados
mundialmente foi obtida do Global Environment Monitoring System — Food Contamination Monitoring and Assessment Programme
(GEMS/Food), programa utilizado pelo Codex Alimentarius e outras instituicdes, que possui os niveis e tendéncias de contaminantes em
alimentos, sua contribuigdo para a exposicdo humana total e significancia em relagdo a saude publica e ao comércio. O Programa é gerido pela
Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), em cooperagdo com uma rede de mais de 30 Centros Colaboradores e instituicdes nacionais reconhecidas
localizadas em todo o mundo.

Os niveis médios de arsénio sdo menores que a média mundial em mais de 100 vezes. Os niveis médios de cadmio em pescados de agua salgada
e os de mercurio e chumbo, tanto os de dgua sagada, como os de 4dgua doce estdo maiores do que a média mundial, como pode ser observado
na tabela 10. Para avaliagdo de chumbo, considerando a completa inadequacdo da metodologia B (LQ 0,5 mg/kg), esses dados foram excluidos.
Vale lembrar que as 266 amostras de peixes de dgua doce analisadas pela metodologia B (LQ 0,5 mg/kg) ndo apresentaram amostra positiva,
entretanto possuem limite de quantificacdo superior ao limite maximo legal para peixes que é de 0,30 mg/kg. Em contrapartida 91,4% das
amostras analisadas pela metodologia A (LOQ 0,005 mg/kg) foram quantificadas. Para os demais metais, ndo foram encontrados dados no
GEMS/Food, no intervalo de 2013-2018.

TABELA 10. Comparagdo entre as concentragdes médias de metais ndo essenciais encontradas neste estudo no LB (limite inferior) e aquelas para pescados
comercializados mundialmente.

Metais Média de Concentragio (mg/kg) . . ) A "
— - Relagdo entre as ocorréncia mundial e a obtida no pescado da regiao
Pescado coletado na regido de Mariana Mundial?
Agua Doce Agua Salgada undia Agua Doce Agua Salgada
As 0,02 0,01 2,32 116 vezes menor 232 vezes menor
Cd 0,0002 0,04 0,006 300 vezes menor 6,66 vezes maior
Hg 0,13 0,03 0,31 2,4 vezes maior 10,3 vezes maior
pbb 0,01 0,02 0,007 1,42 vezes maior 2,86 vezes maior

a:GEMS/Food (2013-2018) (peixes crus); b: resultados analiticos obtidos pela metodologia (B) LQ > LMs foram excluidos.

7. AVALIACAO DA EXPOSICAO
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A estimativa da ingestdo de metais, considerando os diferentes cendrios de consumo (TABELA 3), por tipo de alimento (pescados geral, peixe de
dgua doce, peixe de dgua salgada e crustaceos), para populagdo geral e alto consumidores, estdo apresentadas na TABELA 11. Os valores foram
estabelecidos em mg/dia. O peso corpdreo considerado foi de 60kg.
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A estimativa para criangas estd apresentada na TABELA 12. Para célculo da exposigdo de criangas, foi considerada a abordagem utilizada pelo
JECFA na avaliagdo de exposigdo para o chumbo, onde se considera a ingestdo pela criangca o equivalente a trés vezes a ingestdo do adulto. Para
estimar a exposi¢do do cenario 2 (RDC 359/2003) manteve-se o valor consumido, uma vez que ela corresponde a individuos acima de 36 meses.

TABELA 11. Estimativa da ingestdo de metais, considerando os diferentes cenarios de consumo, por tipo de alimento (pescados geral, peixes de dgua doce,

peixes de agua salgada e crustdceos), para populagdo geral e alto consumidores.

Ingestdo dos metais (mg/dia) - Pescados Geral
Consumo -
Al As Cd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cendrio 1 Populagdo geral NR 0,001 | 0,001 |0,003|0,003|0,041|0,003|0,014| NR |0,002| NR NR
Alto consumidores NR |0,003|0,003 0,009 |0,008|0,136 | 0,009 |0,046| NR |0,007| NR NR
1 porgdo (60g) NR |0,002 | 0,002 | 0,006 | 0,005 | 0,094 | 0,006 |0,031| NR |0,005| NR NR
Cenario 2 | 2 porgdo (120 g) (Alto consumidores) | NR | 0,004 | 0,004 |0,013 0,011 0,187 {0,012 (0,063 NR |0,009| NR NR
3 porgdo (180 g) (Alto consumidores) | NR | 0,006 | 0,007 | 0,019 | 0,016 | 0,281 | 0,018 (0,094 | NR |0,014| NR NR
Cendrio 3 309g NR [0,0100,011|0,033|0,028{0,482|0,031|0,162| NR |0,023| NR NR
Ingestdo dos metais (mg/dia) - Peixes de agua doce
Al As Cd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cendrio 1 Populagdo geral 0,126 | 0,001 | 0,000 | 0,003 | 0,002 | 0,002 | 0,002 | 0,013 | 0,002 | 0,002 | 0,002 | 0,110
Alto consumidores 0,415 0,002 | 0,001 | 0,010 | 0,007 | 0,006 | 0,006 | 0,039 | 0,007 | 0,006 | 0,006 | 0,362
1 porgdo (60g) 0,548 10,003 | 0,001 | 0,013 | 0,010 | 0,008 | 0,008 | 0,052 | 0,009 | 0,008 | 0,008 | 0,479
Cendrio 2 | 2 porgdo (120 g) (Alto consumidores) | 1,097 | 0,006 | 0,002 | 0,026 | 0,019 | 0,016 | 0,016 | 0,104 | 0,017 | 0,016 | 0,016 | 0,958
3 porgdo (180 g) (Alto consumidores) | 1,645 | 0,009 | 0,003 | 0,038 | 0,029 | 0,024 | 0,023 | 0,156 | 0,026 | 0,024 | 0,025 | 1,436
Cenario 3 309g 2,8250,015| 0,004 | 0,066 | 0,049 | 0,041 | 0,040 | 0,269 | 0,045 | 0,041 | 0,042 | 2,467
Ingestdo dos metais (mg/dia) - Peixes de dgua salgada
Al As Cd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cenrio 1 Populagdo geral NR | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,022 |0,001|0,001| NR |0,000| NR NR
Alto consumidores NR [0,001 | 0,001 | 0,000 |0,000 | 0,071 0,002 |0,003| NR |0,001| NR NR
1 porgdo (60g) NR 0,002 | 0,003 |0,001|0,001/0,192]0,005|0,009| NR |0,002| NR NR
Cenario 2 | 2 porgdo (120 g) (Alto consumidores) | NR 0,003 |0,005 0,001 |0,003|0,385|0,011(0,019| NR |0,003| NR NR
3 porgdo (180 g) (Alto consumidores) | NR | 0,005 | 0,008 | 0,002 | 0,004 | 0,577 | 0,016 | 0,028 | NR |0,005| NR NR
Cendrio 3 309g NR |0,008 0,013 0,003 0,007 |0,991|0,028|0,049| NR |0,008| NR NR
Ingestdo dos metais (mg/dia) - Crustaceos
Al As Cd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cendrio 1 Populagdo geral NR | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,001 | 0,000 | 0,000 NR |0,000| NR NR
Alto consumidores NR | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,004 | 0,000 | 0,000 NR |0,000| NR NR
1 porgdo (60g) NR |0,001 0,006 |0,0010,001|0,119|0,005|0,015| NR |0,002| NR NR
Cenario 2 | 2 porgdo (120 g) (Alto consumidores) | NR 0,002 |0,012 0,001 |0,002 | 0,238 |0,010(0,030| NR |0,005| NR NR
3 porgdo (180 g) (Alto consumidores) | NR |0,003 0,018 | 0,002 | 0,003 |0,356 | 0,015 |0,045| NR |0,007| NR NR
Cendrio 3 123g NR 0,002 |0,012|0,001|0,002|0,244]0,0100,031| NR |0,005| NR NR

NR: ndo realizada

TABELA 12. Estimativa da ingestdo de metais, considerando os diferentes cenarios de consumo, por tipo de alimento (pescados geral, peixes de dgua doce,

peixes de agua salgada e crusticeos), para criangas.
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Ingestdo dos metais (mg/ dia) — Pescados Geral
Consumo -
Al As Cd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cendrio 1 Populagdo geral NR | 0,003 |0,003 0,009 | 0,008 | 0,124 | 0,008 | 0,042 | NR |0,006 | NR NR
Alto consumidores | NR | 0,008 | 0,010 | 0,028 | 0,024 | 0,408 | 0,026 | 0,137 | NR |0,020| NR NR
1 porgdo (60g) NR NR 0,002 | 0,002 | 0,006 | 0,005 | 0,094 | 0,006 |0,031| NR |0,005| NR
Cenario 2| 2 porgdo (120 g) NR | 0,004 |0,004|0,013|0,011)0,187|0,012|0,063| NR |[0,009| NR NR
3 porgdo (180 g) NR | 0,006 |0,007|0,019|0,016 0,281 0,018 |0,094| NR |[0,014| NR NR
Cendrio 3 309g NR |0,010(0,011|0,033|0,028|0,482|0,031|0,162| NR |[0,023| NR NR
Ingestdo dos metais (mg/ dia) - Peixes de dgua doce
Al As cd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cendrio 1 Populagdo geral |0,377 0,002 | 0,001 | 0,010 | 0,007 | 0,005 | 0,005 | 0,036 | 0,006 | 0,006 | 0,006 | 0,329
Alto consumidores | 1,245 | 0,007 | 0,002 | 0,029 | 0,021 | 0,018 | 0,018 | 0,118 | 0,019 | 0,018 | 0,018 | 1,086
1 porgéo (60g) 0,548 | 0,003 | 0,001 | 0,013 | 0,010 | 0,008 | 0,008 | 0,052 | 0,009 | 0,008 | 0,008 | 0,479
Cendrio 2| 2 porg¢do (120g) | 1,097 | 0,006 | 0,002 | 0,026 | 0,019 | 0,016 | 0,016 | 0,104 | 0,017 | 0,016 | 0,016 | 0,958
3 porgdo (180 g) |1,645 0,009 | 0,003 | 0,038 | 0,029 | 0,024 | 0,023 | 0,156 | 0,026 | 0,024 | 0,025 | 1,436
Cenario 3 309g 2,8250,015| 0,004 | 0,066 | 0,049 | 0,041 | 0,040 | 0,269 | 0,045 | 0,041 | 0,042 | 2,467
Ingestdo dos metais (mg/ dia) - Peixes de dgua salgada
Al As Cd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cendrio 1 Populagdo geral NR | 0,001 {0,001 | 0,000 | 0,000 0,066 |0,002|0,003| NR [0,000| NR NR
Alto consumidores | NR | 0,002 | 0,002 | 0,001 | 0,002 |0,212 | 0,006 {0,010/ NR |[0,002| NR NR
1 porgdo (60g) NR 0,002 {0,003 |0,001|0,001)0,192|0,005|0,009| NR |[0,002| NR NR
Cenario 2| 2 porgdo (120 g) NR | 0,003 {0,005 |0,001|0,003|0,385|0,011|0,019| NR |[0,003| NR NR
3 porgdo (180 g) NR | 0,005 | 0,008 | 0,002 | 0,004 0,577 | 0,016 |0,028| NR |[0,005| NR NR
Cendrio 3 309g NR |0,008|0,013|0,003|0,007 0,991 0,028 |0,049| NR |[0,008| NR NR
Ingestdo dos metais (mg/ dia) - Crustaceos
Al As Ccd Cu Cr Fe Hg Mn Ni Pb Ag Zn
Cendrio 1 Populagdo geral NR | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,003 | 0,000 |0,000| NR |[0,000| NR NR
Alto consumidores | NR | 0,000 | 0,001 | 0,000 | 0,000 | 0,010 | 0,000 | 0,001 | NR |0,000| NR NR
Cenario 2 1 porgdo (60g) NR | 0,001 | 0,006 | 0,001 |0,001)0,119|0,005|0,015| NR |[0,002| NR NR
2 porgdo (120 g) NR |0,002 {0,012 0,001 0,002 |0,238|0,010|0,030| NR |[0,005| NR NR

_documento=681947&infra_sis...
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3 porgdo (180 g) NR

0,003 | 0,018 | 0,002 | 0,003
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0,356 | 0,015]0,045| NR

0,007 | NR NR

Cendrio 3 123g

NR 0,002 0,012 | 0,001 | 0,002

0,244 10,010(0,031| NR

0,005| NR NR

NR: ndo realizada

8. AVALIAGAO DE IMPACTO DO MARCO REGULATORIO (RDC 43/2013)

Para avaliagdo dos limites maximos regulamentares estabelecidos, foram excluidos os valores acima dos LMs regulamentares e avaliado o
impacto dessa medida na redugdo da ingestdo dos contaminantes. (TABELA 13).

Tipo de alimento | % de reducdo na ingestdao por metal
As Ccd Hg Pb
Peixe de Agua doce| 0 0 15,6 92,6
Peixe Marinho 0 47,4 10,1 8
Crustaceos 0 11,2 0 0,3

Limites Maximos (RDC 42/2013): As: 1 mg/kg; Cd:0,05 mg/kg (0,5 mg/kg —crustéceo); Hg: 0,5mg/kg; Pb:0,3 mg/kg

TABELA 13. Percentagem de redugdo na Ingestdo de contaminantes para populagdo geral apos exclusdo dos resultados acima dos LMs regulamentares

Ap0ds exclusdo dos resultados acima do LM, maior redugdo na ingestdo foi observada no peixe de agua doce para o chumbo (92,6%). Também
houve redugdo para o peixe de marinho (8%) e crustaceos (0,3%). Houve redugdo na ingestdo de Hg em peixes de agua doce (15,6%) e peixe
marinho (10,1%). Redugdo também foi observa em peixe marinho (47,4%) e crustaceos (11,2%) para o cadmio. N&do houve redugdo na ingestdo
para As, apés remogdo dos resultados analiticos acima do LMs, pois ndo foram encontradas amostras acima do LM.

9. CARACTERIZAGAO DO RISCO — METAIS ESSENCIAIS

As percentagens de comprometimento dos valores de suplementagdo de metais essenciais, para populagdo geral (>36 meses), estdo
apresentadas na TABELA 14.

TABELA 14. Comprometimento dos valores maximos de suplementagdo, para metais essenciais, para criangas e adultos, considerando o cenario 2 (60g), para a

populagdo em geral.

Crianca Adulto
Elemento Valor d Valor d
Quimico a oﬁr ? Comprometimento (%) a onr ? Comprometimento(%)
referéncia referéncia
.1 0,25% (1,49% peixe dgua 6935 0,09% (0,18% peixe de
a
Cobre (Cu)? | 2560 pg/dia doce) pg/dia 4gua doce)
. 2,4% (12,8% peixe de .1 1,2% (2,1% peixe de agua
al22
Cromo (Cr) ,5 ug /dia agua doce) 45pg /dia doce)
. 0,3% (1,9% peixe de agua 34,7 0,27% (0,55% peixe de
a
Ferro (Fe) 30 mg/dia salgada) mg/dia dgua salgada) -
Manganés . 2,09% (10,4% peixe de 2,3 1,36% (2.26% peixe de
b 1,5 mg /dia , R ‘
(Mn) dgua doce) mg/dia dgua doce) —
. . , 23,5 2,03% peixe de dgua doce
H a 0,
Zinco (Zn) 7 mg/dia 6,8% peixe de dgua doce me/dia _
Niquel (Ni)¢ 0,2 mg/dia 4,35% peixe de dgua doce 1 mg/dia 0,87% peixe de dgua doce

a: IN 28/2018; b: RDC 269/2005 — valor de referéncia para lactentes (0-6 meses) e adultos; c:Institute of Medicine (2001).

De maneira geral ndo houve comprometimento dos valores maximos para suplementagdo para os metais essenciais, em nenhum grupo
populacional. O impacto para os alto consumidores estd apresentado na TABELA 15.

TABELA 15. Comprometimento dos valores maximos de suplementagdo, para metais essenciais, para criangas e adultos, considerando o cenario 3 (309g), para

alto consumidores.

Elemento Quimico Crianca Adulto
Valor de referéncia Comprometimento (%) Valor de referéncia Comprometimento (%)
Cobre (Cu)? 2560 pg/dia 1,3% (2,57% peixe agua doce) 6935 pg/dia 0,48% (0,95% peixe de dgua doce)
Cromo (Cr)? 22,5 ug /dia 12,36% (21,9% peixe de dgua doce) 45ug /dia 6,18% (10,98% peixe de agua doce)
Ferro (Fe)? 30 mg/dia 1,6% (3,3% peixe de agua salgada) 34,7 mg/dia 1,38% (2,85% peixe de dgua salgada) -
Manganés (|\/|n)b 1,5 mg /dia 10,8% (17,9% peixe de agua doce) 2,3 mg/dia 7,02% (11,67% peixe de dgua doce) —
Zinco (zn)? 7 mg/dia 35,2% peixe de dgua doce 23,5 mg/dia 10,49% peixe de agua doce —
Niquel (Ni)c 0,2 mg/dia 22,4% peixe de agua doce 1 mg/dia 4,48% peixe de agua doce

a: IN 28/2018; b: RDC 269/2005 — valor de referéncia para lactentes (0-6 meses) e adultos; c:Institute of Medicine (2001).

10. CARACTERIZAGAO DO RISCO — METAIS NAO ESSENCIAIS

Apos avaliagao dos diferentes cenarios foram utilizadas para a caracterizagado de risco somente os cendrios 2 e 3.

Cenario 2: foi considerado como porgdo diaria para populagdo > 36 meses, 60g para a populagdo geral e 2-3 vezes a porg¢ao de 60g, ou seja, 120
e 180g, para os alto consumidores (RDC 359/2003).

Cenario 3: foi considerado como consumos diario, a quantidade média consumida por porgdo de peixe (309,1g) e crustaceo (~120 g) identificada
na POF 2008/2009 para populagdo > 10 anos.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=681947&infra_sis...
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Os valores consumidos diariamente foram corrigidos para comparagdo com a dose de seguranca estabelecida. Para o PTWI o consumo diario foi
multiplicado por 7. Para o PTMI os valores de consumo diario foram multiplicados por 30.

10.1 Aluminio

Para a caracterizagdo do risco foi utilizada a abordagem da proporgdo em percentagem do PTWI (TABELA 16). O PTWI para o aluminio é de 2
mg/kg de peso corpdreo por semana.

TABELA 16. Estimativa de comprometimento (%) da PTWI do Al para populagdo > 36 meses

Al (peixe de agua doce)
Ingestdo Cenario | Consumo Médio (%) | Alto consumidor (%)
2(60g) 2,9 -
Populagdo > 36 meses | 2 (120g) - 5,9
2 (180g) - 8,8
Populagdo > 10 anos | 3 (309g) 15,2

PTWI Al: 2 mg/kg de peso corpdreo por semana;

O Al foi pesquisado apenas em peixes de dgua doce. Considerando o cenario 2, para populagdo adulta, a ingestdo semanal de Al pelo consumo
de uma porgdo comprometeu a PTWI em 2,9%. Para os alto consumidores, considerando o consumo didrio de 120 g e 180g, o
comprometimento foi de 5,9% e 8,9%, respectivamente. O impacto do cenario 2 foi maior (15,2%), conforme esperado, uma vez que o consumo
de alimento superior ao pior cenario (> 3 porgGes dia).

10.2 Mercurio

O PTWI para o Hg é de 4 ug/kg de peso corporal semanal. Para a caracterizagdo do risco foi utilizada a abordagem da propor¢do em
percentagem do PTWI (TABELA 17).

TABELA 17. Estimativa de comprometimento (%) da PTWI do Hg para populagdo >36 meses de idade
Hg (pescado em geral)

Ingestdo Consumo Médio (%) | Alto consumidor (%)

2 (60 g) 26 -
Populagdo > 36 meses 2 (120g) - 35
2 (180g) - 53
Populagdo > 10 anos 3 (309g) 91
Hg (peixes de agua doce)
Ingestdo Consumo Médio Alto consumidor
2 (60 g) 23 -
Populagdo > 36 meses 2 (120g) - 45
2 (180g) - 68
Populagdo > 10 anos 3 (309g) 117
Hg (peixes de agua salgada)
Ingestdo Consumo Médio Alto consumidor
2 (60 g) 16 -
Populagdo > 36 meses 2 (120g) - 31
2 (180g) - 47
Populagdo > 10 anos 3 (309g) 80
Hg (crustaceos)
Ingestdo Consumo Médio Alto consumidor
2 (60g) 14 -
Populagdo > 36 meses | 2 e 3 (~120g) - 29
2 (180g) - 43
Populagdo > 10 anos 3(~120g) - 29

PTWI Hg: 4pg / kg de peso corporal semanal

Considerando o cendrio 2, o comprometimento do PTWI, foi de 23% para peixes de dgua doce, 16% para peixes marinhos e 14% para crustaceo.
Para os alto consumidores, a ingestdo de Hg a partir do consumo do pescado em geral variou entre 35% e 53%.

Considerando o cendrio 3, o comprometimento na PTWI na populagdo > 10 anos para Hg total foi de 91% (pescados geral), 117% (peixes de agua
doce) e 80% (peixes de dgua salgada). Isso significa que caso a populagdo consuma uma porgdo diaria de pescado de 309g, ja seria suficiente
para extrapolar o valor de segurangca semanal do Hg total. O valor obtido no cenario 3 se refere ao consumo por individuos acima de 10 anos.
Criangas, consomem 2 a 3 vezes mais e desta forma o impacto seria muito maior. No entanto ele nao foi estimado por ja haver extrapolado 100%
do PTWI. Ha de se considerar que estas estimativas foram estabelecidas para o Hg total e que seria oportuno avaliar quanto de metilmercurio
seria ingerido.

10.3 Cadmio

O PTMI para o Cd é de 25 pg/kg de peso corpéreo mensal. Para a caracteriza¢cdo do risco foi utilizada a abordagem da propor¢do em
percentagem do PTMI (TABELA 18).

TABELA 18. Estimativa de comprometimento (%) do PTMI do Cd para populagdo >36 meses de idade
I 1

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=681947&infra_si... 10/14
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Ingestdo Consumo Médio | Alto consumidor ?
2(60g) 4,4 -
Populagdo > 36 meses 2 (120g) - 8,8
2 (180g) - 13,3
Populagdo > 10 anos 3 (309g) 22,8

Cd (peixes de dgua doce)

Ingestio | Consumo Médio | Alto consumidor
2 (60 g) 1,7 5,1
Populagdo > 36 meses 2 (120g) - 3,3
2 (180g) - 51
Populagdo > 10 anos 3 (309g) 8,6
Cd (peixes de agua salgada)
Ingestdo | Consumo Médio | Alto consumidor
2 (60 g) 5,2 -
Populagdo > 36 meses 2 (120g) - 10,3
2 (180g) - 15,5
Populagdo > 10 anos 3 (309g) 26,6

Cd (crustaceos)

Ingestio | Consumo Médio | Alto consumidor P
2(60g) 11,8 -
Populagdo meses |2 e 3(~120g) - 23,5
2 (180g) - 35,3
Populagdo < 10 anos 3 (~120g) - 23,5

PTMI Cd: 25 ug/kg de pc mensal; a: a ingestdo estimada para criangas foi 3x a ingestdo para adulto

Considerando o cenario 2, o comprometimento da PTMI para a populagdo geral foi de 1,7% (peixe de dgua doce), 26,6% (peixe de agua salgada)
e 11,8% (crustaceos). Para altos consumidores, a partir do consumo de 120g, o comprometimento do PTMI foi de 5,1% (peixe de dgua doce),
15,5% (peixe marinho) e 23,5% (crustaceos). Entre os peixes o impacto na ingestdo de Cd foi maior apds o consumo de peixes marinhos. Embora
a avaliagdo tenha sido extremamente conservadora, se observa o comprometimento do PTMI de até 35,3% para os altos consumidores, sem

contar as outras fontes que contribuem para ingestao, principalmente os alimentos de origem vegetal.

Considerando o cendrio 3, o comprometimento variou entre 8,6% e 26,6 % para os diferentes alimentos.

O PTMI é o valor mensal que pode ser ingerido por toda a vida sem causar efeitos adversos, logo, se a ingestdo segura for ultrapassada por um
periodo reduzido de tempo ndo implicara no aparecimento de qualquer efeito. Devido ao fato do cddmio ser cumulativo, a populagdo mais

vulneravel seria a populagdo adulta acima de 50 anos, por ja possuir quantidade consideravel de cddmio acumulado.

10.4 Chumbo

A caracterizagdo do risco para o Chumbo esta apresentada na TABELA 19. No caso do chumbo utilizou-se a Margem de Exposi¢do (“Margin of
Exposure”- MOE), calculado pela razdo do BMDL e a ingestdo do contaminante. Para peixes foi considerado o consumo de 60g por dia (Consumo
Médio) e de 120 e 309 gramas por dia (Altos Consumidores). Para crustaceos foi considerado o consumo de 60g (Consumo Médio), 120ge 123 g
por dia (Altos Consumidores). Uma MOE >10 significa que o risco é desprezivel; MOE entre 1 e 10, risco muito baixo; MOE <1 significa que o
risco ndo pode ser excluido. Apesar da inadequagdo da metodologia B para o uso na Avaliagdo de Risco, os resultados obtidos a partir dessa ndo
foram desconsiderados na categoriza¢do para o chumbo.

TABELA 19. Estimativa da MOE para a ingestdo do Pb para as diferentes populagdes

Pb (pescado em geral)

Endpoint Consumo médio | Alto consumidor
Efeito Cardiovascular(a) 19,2 9,61-3,8
Adulta - —
Efeito Nefrotdxico (b) 8,07 4,03-1,6
Criangas (< 10 anos) | Efeito Neurotoxico (c) 6,4 3,2-1,2

Pb (peixes de agua doce)

Ingestdo Consumo médio | Alto consumidor
Adulta Efeito Cardiovascular(a) 11,2 56-2,2
Efeito Nefrotdxico (b) 4,7 2,3-0,9
Criangas (< 10 anos) | Efeito Neurotoxico (c) 3,7 1,8-0,2

Pb (peixes de agua salgada)

Ingestdo Consumo médio | Alto consumidor
Adulta Efeito Cardiovascular(a) 60 30-11,6
Efeito Nefrotdxico (b) 25,2 12,6 -4,9
Criangas (< 10 anos) | Efeito Neurotoxico (c) 20 10-3,9

Pb (crustaceos)

Ingestdo Consumo médio | Alto consumidor P
Adulta Efeito Cardiovascular(a) 37,4 19-18
Efeito Nefrotdxico (b) 15,7 7,8-7,7
Criangas (< 10 anos) | Efeito Neurotoxico (c) 12,5 6,23 -4,15

Para efeito cardiovascular, a MOE foi calculada dividindo a BMDLg, de 1,50ug/kg pc/dia pela estimativa da exposicdo pela dieta. (b) Para nefrotoxicidade, a MOE foi calculada dividindo a BMDL,q
de 0,6ug/kg pc/dia pela estimativa da exposi¢do pela dieta. (c) para a neurotoxicidade, a MOE foi calculada dividindo a BMDLgy, de 0,50ug/kg pc/dia pela estimativa da exposicdo pela dieta. (d)
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para a neurotoxicidade, a MOE foi calculada dividindo a BMDLg; de 0,50pg/kg pc/dia pela estimativa da exposigdo pela dieta multiplicada por 3. Os dados da avaliagdo conduzida pela Unido
Europeia poderdo ser obtidos no relatério EFSA (2010). MOE >10 risco desprezivel; entre 1 e 10 risco muito baixo; <1 risco ndo pode ser excluido

Efeito Neurotdxico

A MOE para criangas variou entre 3,7 a 20, considerando o consumo médio e 0,2 a 10 para criangas altos consumidores, respectivamente,
considerando a BMDLg ; de 0,50 pg de chumbo por kg pc para desenvolvimento de neurotoxicidade. Maior impacto ¢ atribuido ao consumo de

peixe de agua doce (MOE=0,2). O risco do efeito do chumbo sobre a redugdo do Ql, a partir do consumo de peixes de dgua doce (MOE<1), ndo
pode ser excluido para criangas no pior cenario (consumo de 309g de peixe).

Efeito Cardiovascular
Entre os adultos, as MOE variaram de 11,2 a 60, considerando o consumo médio. Para os alto consumidores, a MOE variou entre 2,2 e 30.
Efeito Nefrotodxico

A MOE estimada para efeito nefrotéxicos em adultos aproximou-se de 1 para a populagdo adulta, nos altos consumidores, alimentados por
peixes de agua doce, portanto, significa risco associado ao consumo de peixes de dgua doce pelos adultos alto consumidores.

10.5 Arsénio

A MOE para a populagdo em geral e criangas estdo apresentadas na TABELA 20. No caso do arsénio também utilizou-se a Margem de Exposi¢do
(“Margin of Exposure”- MOE), calculado pela razdo do BMDL e a ingestdo do contaminante. Uma MOE >10 significa que o risco é desprezivel;
MOE entre 1 e 10, risco muito baixo; MOE<1 que o risco ndo pode ser excluido. Em ambos os casos ndo foi evidenciado risco pela ingestdo de
arsénio. Foi assumido o valor de arsénio total como se fosse inorganico, apesar de se ter conhecimento que a maior parte do arsénio encontrado
no ambiente marinho é organica, que é pouco téxico

TABELA 20. Estimativa da MOE para a ingestdo do As

As (pescado em geral)
Cenario Estimativa MOE
2 (60 g) 93
. 2 (120g) 47
Populagdo > 10 anos
2 (180g) 31
3(309g) 18
<10 anos 309 g? 6
As (peixe de agua doce)
Cenario Estimativa MOE
2 (60 g) 61
B 2 (120g) 30
Populagdo > 10 anos
2 (180g) 20
3 (309 g) 12
<10 anos 309 g° 4
As (peixe marinho)
Cenario Estimativa MOE
2 (60 g) 111
. 2 (120g) 55
Populagdo > 10 anos
2 (180g) 37
3(309g) 21
< 10anos 309 g° 7
As (crustaceos)
Cenario Estimativa MOE
Populagdo > 10 anos 2 (60 g) 94
2(120g) 47
2 (180 g) 31
< 10anos 3(120¢g%) 27

Para efeito da MOE 3 pg/kg pc dia. a: estimado a ingestdo 3x a de adulto

10.6 Prata

A intoxicagdo pela Prata é conhecida, sendo baixa a toxicidade relatada a compostos insolUveis e a prata metalica. Desta forma, apesar da
capacidade de bioacumulagdo e toxicidade relatada nas espécies animais, ndo foram identificados estudos de dose x resposta que permitissem
o estabelecimento de um valor de seguranca.

11. CONCLUSOES E RECOMENDAGCOES

Esta avaliacdo considerou apenas o impacto pelo consumo de peixes e crustaceos, ndo sendo avaliado o impacto de outras fontes de exposicdo,
sujeitas a contaminagdo, como por exemplo a dgua.

Primeiramente, ressaltamos que a presente avaliagdo foi realizada com um numero expressivo de dados, no entanto, a avaliagdo de risco
apresenta as seguintes limitagOes: auséncia de dados de consumo da populagdo local, incluindo as espécies mais consumidas e a quantidade
consumida (embora tenham sido utilizados algum cendrios bastante conservadores); utilizagdo de diferentes metodologias na quantificagdo dos
metais; utilizagdo de metodologias ndo adequadas ao propodsito; auséncia de especiagdo dos metais; auséncia de estudos toxicoldgicos
conclusivos sobre alguns metais (Ag), assim como a existéncia de doses de seguranca; e auséncia de avaliacdo do tamanho dos peixes, ou seja,
nao foi avaliado se o tamanho dos peixes coletados correspondem ao tamanho médio de um peixe que é consumido.

Contudo, é possivel concluir que, em geral, os pescados da regido afetada pelo acidente apresentam médias maiores de concentragdo de cadmio
(peixes de agua salgada), mercurio e chumbo, quando comparados com pescados comercializados mundialmente. Adicionalmente, para o
cadmio, foi observado que 6% dos resultados em peixes de agua salgada e 2% dos resultados de crustdceos apresentaram valores acima dos
limites maximos permitidos. Para o Mercurio, 2,5% dos resultados de peixes de dgua doce, 0,5% dos resultados de peixes de dgua salgada e
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0,6% dos crustaceos apresentaram valores acima dos limites maximos permitidos. Para o chumbo 0,5 % das amostras de peixe de dgua salgada
apresentaram valores acima do limite maximo permitido. Ndo foram observados resultados acima do limite maximo permitido para os peixes de
dgua doce. Entretanto, mais de 50% das amostras negativas foram pesquisadas com metodologia inadequada, cujo limite de quantificagdo é
muito superior que o limite maximo permitido.

Sobre o consumo de pescados oriundos da regido afetada pelo acidente da Samarco, os metais que apresentam maior preocupagdo a saude
humana sdo o Mercurio (Hg) e o Chumbo (Pb).

Para o Mercurio, o consumo diario de uma por¢do de aproximadamente 309g de peixe constitui risco a salde, principalmente, se for peixe de
agua doce.

Para o Chumbo, o risco sobre a redugdo do QI (efeito neurotdxico), em criangas, com consumo diario de 309 g de peixe de dgua doce ndo pode
ser excluido (MOE <1). A MOE estimada para efeito nefrotdxicos em adultos aproximou-se de 1, para a populagdo adulta, nos altos
consumidores (consumo de 309g/dia), alimentados por peixes de dgua doce, portanto, este risco é considerdvel. Com relagdo a pressdo
sistdlica, o risco € baixo (ndo desprezivel) para os adultos.

O consumo de peixes, mesmo quando abaixo do recomendado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), é uma importante fonte de
nutrientes essenciais a saide humana. Observou-se uma redugdo significativa na ingestdo de contaminantes se forem cumpridos os limites
legais. Logo é importante ressaltar a importancia do controle e da fiscalizagdo, para assegurar que nao haja o consumo de pescados com
concentragdo de metais acima daqueles definidos pela legislagdo vigente. Os limites estabelecidos na legislagdo vigente, RDC n° 42/2013, sdo
uma medida importante no gerenciamento de risco.

Para minimizar o impacto a saude pela ingestdo de mercurio e chumbo, medidas adicionais de gerenciamento de risco podem ser adotadas, tais
como, recomendacgdo de consumo diario de pescados menor que 200g, para adultos, e de 50g para criangas.

Para futuras avaliagdes, as metodologias analiticas devem buscar atender ndo apenas aos critérios de qualidade, mas também devem adequadas
aos limites regulamentares vigentes.

12.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANVISA (2003). Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Ministério da Satide. RESOLUGCAO - RDC No 359, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2003.

ANVISA (2005). Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ministério da Satide. RESOLUCAO - RDC No 269, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005.

Drake, P.L., Hazelwood, K.J. Exposure-Related Health Effects of Silver and Silver Compounds: A Review. The Annals of Occupational Hygiene,
Volume 49, Issue 7, October 2005, Pages 575-585, https://doi.org/10.1093/annhyg/mei019

FAO/WHO (2010). Food and Agriculture Organization of the United Nations. World Health Organization. JOINT FAO/WHO EXPERT COMMITTEE
ON FOOD ADDITIVES Seventy-second meeting. Sumary and Conclusions Issued 16th. March 2010.

Franco Netto, G. (2005). Vigilancia em Saude Relacionada a Quimicos no dmbito do Sistema Unico de Satde. In: Silva, C.R et al. Geologia Médica
no Brasil. Efeitos dos Materiais e Fatores Geoldgicos na Saide Humana e Meio Ambiente. Workshop Internacional de Geologia Médica. Rio de
Janeiro. CPRM — Servigo Geoldgico do Brasil, 2005. pag 19-20.

IARC (1990). International Agency for Research on Cancer. World Health Organization. IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks
to Humans. Chromium, Nickel and Welding. Volume 49. IARC, Lyon, France. 1990.

IBAMA (2019). Rompimento da Barragem de Funddo: Documentos relacionados ao desastre da Samarco em Mariana/MG. Acesso em 18 de
margo de 2019. Disponivel em (http://www.ibama.gov.br/cites-e-comercio-exterior/cites?id=117).

Institute of Medicine (2001). Dietary Reference Intakes for Vitamin A, Vitamin K, Arsenic, Boron, Chromium, Copper, lodine, Iron, Manganese,
Molybdenum, Nickel, Silicon, Vanadium and Zinc. Institute of Medicine (US) Panel on Micronutrients. Washington (DC): National Academies
Press (US, 2001).

IPCS (2009). International Programme on Chemical Safety. Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food. Environmental
Health Criteria 240. Chapter 8. Maximum Residue Limits for Pesticides and Veterinary Drugs.WHO0.2009

MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (MPF) — Procuradoria da Republica nos Estados de Minas Gerais e Espirito Santo — Forga Tarefa Rio Doce. Acesso
em margo de 2019. Disponivel: http://www.mpf.mp.br/mg/sala-de-imprensa/docs/denuncia-samarco.

Oliveira, S.C., Herman, E.C., Pertille, D.C (2018). Avaliagdo Toxicoldgica dos Efeitos do Cobre na Espécie Carassius auratus. R. Gestdo &
Sustentabilidade Ambiental., Floriandpolis, v. 7, n. 2, p.260-275, abr./jun. 2018.

Ratte, H.T. Bioaccumulation and toxicity of silver compounds: a review. Environmental Toxicology and Chemistry. Acesso em 19 de margo de
2019. Disponivel em : https://setac.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/etc.5620180112.

Ruppenthal, J. E., (2013). Toxicologia / Janis Elisa Ruppenthal. — Santa Maria : Universidade Federal de Santa Maria, Colégio Técnico Industrial de
Santa Maria ; Rede e-Tec Brasil, 2013. Disponivel: http://estudio01.proj.ufsm.br/cadernos_seguranca/sexta_etapa/toxicologia.pdf

Silva, C.R., Figueiredo, B.R., De Capitani, E.M., (2005). Geologia Médica. In: Silva, C.R et al. Geologia Médica no Brasil. Efeitos dos Materiais e
Fatores Geoldgicos na Saude Humana e Meio Ambiente. Workshop Internacional de Geologia Médica. Rio de Janeiro. CPRM — Servigo Geolégico
do Brasil, 2005. pag 6 — 15.

TOX/2013/12. Committee on Toxicity of Chemicals in Food, Consumer Products and the Environment. Second draft statement on the potential
risks from high levels of aluminium in the infant diet. 2013.

WHO (2007). World Health Organization. Safety evaluation of certain food additives and contaminants. Sixty-seventh meeting of the Joint Expert
Committee on Food Additives, Geneva, 2007.

Documento assinado eletronicamente por Thalita Antony de Souza Lima, Gerente-Geral de Alimentos, em 22/05/2019, as 16:03, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il
sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Carolina Araujo Vieira, Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, em 22/05/2019, as 16:23,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=681947&infra_si... 13/14


https://doi.org/10.1093/annhyg/mei019
http://www.ibama.gov.br/recuperacao-ambiental/rompimento-da-barragem-de-fundao-desastre-da-samarco/documentos-relacionados-ao-desastre-da-samarco-em-mariana-mg
http://www.ibama.gov.br/cites-e-comercio-exterior/cites?id=117
http://www.mpf.mp.br/mg/sala-de-imprensa/docs/denuncia-samarco
https://setac.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/etc.5620180112
http://estudio01.proj.ufsm.br/cadernos_seguranca/sexta_etapa/toxicologia.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

04/06/2019 SEI/ANVISA - 0596655 - Nota Técnica
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

o
sel!
assinarul‘m

‘ eletrdnica
P eil Documento assinado eletronicamente por Ligia Lindner Schreiner, Gerente de Avalia¢do de Risco e Eficacia, em 22/05/2019, as 16:27,
-Zimm'] @ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

a
‘E‘E"é"ica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

> A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 0596655 e
% 0 cédigo CRC C8638F70.

Referéncia: Processo n? 25351.918291/2019-53 SEI n2 0596655

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=681947&infra_si... 14/14


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

