PROPOSTA DE RDC

REAVALIACAO TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO

Glifosato
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O que é reavalia¢do
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Glifosato no Brasil

E 0 processo de revisdo toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotdxicos com
suspeitas de alteracdo dos riscos a saude humana

Analisamos:

1. Critérios proibitivos de registro

Outros efeitos a saude como intoxicacdes agudas ocupacionais ou acidentais,
Verificacdo dos limites maximos de impurezas do produto técnico e
componentes dos produtos formulados toxicologicamente relevantes
Revisdo da dose de referéncia aguda

Ingestao diaria aceitavel

Niveis aceitaveis de exposicdao ocupacional

Avaliacao do risco dietético

Panorama do risco ocupacional dos produtos a base de Glifosato.
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Aplicagoes autorizadas
no Brasil
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Glifosato no Brasil

1. Utilizado apds a germinacao das plantas

infestantes.

__ Cufturasagricolas
Algodao Coco Péra
Ameixa Eucalipto Péssego

Arroz Fumo Pinus
Banana Maca Seringueira
Cacau Mamao Soja
Café Milho Trigo
Cana-de-agucar  Nectarina Uva
Citrus Pastagem

Maturador de Cana-de-acgucar.

Eliminacdao de soqueira no cultivo de arroz e cana-de-acgucar.
Rebrota de eucalipto.

Dessecante: Aveia preta, azevém e soja.
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Glifosato no Brasil

E o ingrediente ativo de agrotéxico mais vendido no pais

Figura 1. Distribui¢do anual da quantidade, em toneladas, do ingrediente ativo Glifosato comercializada no Brasil,

2009 22017.
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Aplicagoes do
Glifosato no mundo
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S'tuagao Internaciona

Nao ha proibicao em nenhum pais.

ooooooooooooooooooooooo
Europa proibiu os componente POEA.
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Reavaliacao do Glifosato
no Brasil
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O que foi avaliado?

Mutagenicidade e
Carcinogenicidade

Outros Efeitos Toxicos

Definicdo de
Residuo/Impurezas/Componentes
/lardinagem amadora

Doses de Referéncia para
Avaliagdo De Risco

Notificagdo Das Intoxicagdes

Avaliacdo de Risco Dietético
/Monitoramento Agua e
Alimentos/Biomonitoramento

Panorama Da Avaliacdo De Risco
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Parecer
Fiocruz
(2013)

Parecer
Fiocruz
(2013)

PTR n®
19/2017

PTR n¢
16/2018

PTR ne
04/2018

PTR ne
06/2018

PTR ne
19/2018

Parecer
Solano
(2016)

PTR n?
08/2018

PTR n?
11/2018

PTR n2
16/2018

PTR n2
36/2018

PTR n®
15/2017

PTR n2
17/2018

PTR n?
35/2018

PTR n® PTR n? PTR n2
01/2018 07/2018 32/2018
PTR n?
20/2018

Pareceres externos n=3
PTR n=16

Nota Técnica Conclusiva

NT SEI n2 23/2018

= ANVISA

_] 1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

IS



Conclusoes técnicas da
reavaliacao
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Conclusoes da reavallagao

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
SSS—————— i h:hhhhhhhhhhhiiiiiiia A



Conclusoes da reavallagao

Doses de Referéncia para Avaliagao do Risco

Limite para exposi¢ao Exposi¢cao do Limite de
Pais/Organismo aguda — 24h trabalhador exposicdo cronica
DRfA (mg/kgpc/dia) AOEL (mg/kgpc/dia) IDA (mg/kgpc/dia)
Anvisa 0,5 0,1 0,5
OMS/FAO (2016) ND ND 1
Europa (2016) 0,5 0,1 0,5

1,0 (populacao em geral)
0,5 (mulheres 13 a 49 anos)

EUA (2017) ND ND 1,0

Canada (2015) 0,3 0,3
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Proposta da Consulta
Publica
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Trabalhador Rural e populacao do Uso urbano e consumidor de alimentos
entorno das lavouras

* Proibicao de formulag¢ées do tipo EW Ajuste dos limites de tolerancia para

(emulsao 6leo em agua) exposi¢ao cronica
* Rodizio de trabalhados nas atividades °* Definicao de limite para exposicao
de aplicagao com trator (mistura, aguda
abastecimento, aplica¢ao) * Proibicao do produto concentrado
* EPI e caréncia para reentrada do para jardinagem amadora
trabalhador em area tratada * Proibicao da POEA
 Adogao de tecnologia para redugao (polioxietilenoamina) em
de dispersao (deriva) concentracao acima de 20% nos
* Faixa de seguranca de 10 metros na produtos formulados a base de
lavoura quando houver povoagoes a Glifosato

500 metros de distancia
* Definicao do limite da exposi¢ao e
tolerancia para o trabalhador rural
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Monitoramento no Brasil
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Risco a populacao

Monitoramento de Glifosato no Brasil:

Alimentos de * 906 amostras analisadas (arroz, manga e uva)
origem vegetal * Nenhuma atingiu o LMR (Glifosato + AMPA)
(2018)
SEM RISCO

N3ao representa risco dietético agudo e cronico (valor do LMR)
v 4,37% DRfA — Risco crénico
v 0,41% IDA — Risco agudo

Proibicdo da POEA (polioxietilenoamina) em concentragao

acima de 20% nos produtos formulados a base de Glifosato
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Intoxncagoes

Intoxicacoes Notificadas no SINAN (2007 a 2015): 2.269

v
v
v

40% tentativa de suicidio
27,9% foram exposi¢ao ao produto, sem sintomas de intoxicacao

842 das 2.269 notificacobes do periodo (37,1%) - casos de intoxicacao
acidental/uso habitual/ambiental de Glifosato

A maioria foi exposta na zona rural, durante o exercicio do trabalho, nas culturas
de fumo e café, na atividade de pulverizagao e em exposi¢ao aguda.

Perfil: homens com muito baixo nivel de escolaridade (62,8% n3ao completou o
ensino fundamental).

Necessidade de programas de educacao e
qualificagao para os trabalhadores agricolas
i ANVISA

nal de Vigilancia Sanitaria

NSNS, e e e e s ssssss|s|e|,|,ss n e d dMQ M eEQSSSSSSSSSSTTTTTTYT )T)TTTNK):N:



Obrigado!

Coordenacao de Reavaliacao
Geréncia de Monitoramento e Avaliacao do Risco

Geréncia Geral de Toxicologia
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