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GERÊNCIA GERAL DE TOXICOLOGIA    

Gerência de Monitoramento e Avaliação do Risco 

1. INTRODUÇÃO  

A Avaliação do Risco (AR) da exposição de operadores, trabalhadores, 

residentes e transeuntes aos agrotóxicos, também denominada avaliação do risco da 

exposição não dietética, teve seu marco regulamentador no Brasil por meio da 

publicação da RDC nº 998/2025 e do Guia de Avaliação da exposição de operadores, 

trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliação do risco aos agrotóxicos.  

Assim como qualquer AR, a não dietética também requer avaliação tanto das 

propriedades tóxicas inerentes ao produto (perigo) quanto do nível de exposição da 

população em condições reais de uso. Este processo é fundamental para garantir a 

segurança dos operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes que podem ser 

expostos a esses produtos. 

O processo de avaliação do risco de um agrotóxico se inicia com a identificação 

e caracterização do perigo, que ocorre através da análise dos desfechos toxicológicos 

relevantes observados em estudos específicos. Com base nesses estudos, são 

estabelecidas as doses de referência, que são definidas como as doses em que não se 

espera nenhum efeito tóxico significativo, podendo ainda ser adicionados fatores de 

incerteza, quando indicado. A caracterização do risco se dá ao comparar o valor de 

exposição predito para uma determinada população com essas doses de referência. 

Já a predição da exposição baseia-se em dados provenientes de estudos que 

simulam a realidade de aplicação no campo, incluindo fatores como o tipo de 

equipamento, cultura, dose de produto e o uso de equipamentos de proteção individual 

(EPI), que seguem as Boas Práticas Agrícolas (BPA) e diretrizes internacionais. Esses 

dados formam um banco de informações que permite a estimativa da exposição para 

outros produtos sem estudos específicos.  No entanto, é possível o uso de dados 

específicos do produto e dos cenários avaliados, de forma a aprimorar a AR, tornando-

a mais precisa e representativa da realidade de uso do produto. 

Ao identificar risco através da comparação entre a exposição predita e as doses 

de referência, torna-se possível a adoção de medidas de mitigação. Essas medidas 

visam proteger a saúde da população e incluem restrições de uso, tipo e volume de 

embalagens, quantidade vendida, recomendação de EPI específicos, uso de sistemas 

fechados, obrigatoriedade de tecnologias para redução de deriva, e o estabelecimento 

de intervalos de reentrada, entre outras. A AR é realizada para todas as modalidades e 

indicações de uso do produto, priorizando os cenários de maior exposição que 

englobam os de menor exposição, otimizando, dessa forma, o processo. 

Atualmente, diferentes métodos de predição da exposição não dietética já são 

utilizados globalmente, com destaque para os modelos Americano e Europeu. Para 



3 
 

uniformizar e padronizar as AR no Brasil, considerando cenários mais representativos 

da realidade local, um Acordo de Cooperação Técnica entre a Anvisa e o Instituto 

Prohuma resultou no desenvolvimento da Calculadora para Estimativa da Exposição 

de Operadores, Trabalhadores de Reentrada, Residentes e Transeuntes Aos 

Agrotóxicos – avaliAR, que está disponível para acesso e deve ser utilizada durante 

as avaliações do risco a serem submetidas à Anvisa, por possuir dados mais 

representativos da realidade brasileira, conforme disposto na RDC nº 998/2025. Essa 

ferramenta unifica os dados de exposição dos modelos existentes e está preparada para 

incorporar dados brasileiros futuramente, alinhando-se às recomendações do Guia. 

Assim, tem-se que o principal objetivo deste documento de PeR é facilitar a 

compreensão dos atos normativos que dispõem sobre a Avaliação do risco não-dietético 

por parte de todos os envolvidos, desde empresas registrantes a profissionais da saúde 

e o público em geral, garantindo que as avaliações de risco sejam cada vez mais 

eficazes e protetivas para a população brasileira. 
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2. ESCOPO 

O presente documento de Perguntas e Respostas (PeR) foi elaborado para 

auxiliar no entendimento da  RDC nº 998/2025, do Guia de Avaliação da Exposição a 

Agrotóxicos, Produtos de Controle Ambiental e Afins da Anvisa, da calculadora avaliAR 

e dos documentos complementares referentes a calculadora avaliAR (Manual e 

Apêndice).  

Seu propósito é esclarecer possíveis dúvidas e fornecer informações adicionais 

sobre as orientações técnicas apresentadas. 

Além disso, o documento auxiliará o usuário no alinhamento com as 

expectativas da Anvisa em relação a abordagem utilizada para a realização da 

Avaliação do Risco não dietética tornando-a mais clara e objetiva. e contribuirá para a 

transparência institucional, t 

Nesse documento explicita-se a importância de apresentar justificativas 

cientificamente embasadas quando métodos, modelos, critérios ou parâmetros 

diferentes dos recomendados no Guia sejam utilizados. O PeR também explorará os 

principais cenários de exposição não dietética contemplados pelo Guia e as possíveis 

medidas de mitigação, como a utilização de Equipamentos de Proteção Individual (EPI), 

para a proteção da saúde dos indivíduos expostos. 

Assim, tem-se que o principal objetivo deste documento de PeR é facilitar a 

compreensão da Avaliação do risco não dietética e de seus documentos 

regulamentadores e norteadores por parte de todos os envolvidos, desde empresas 

registrantes a profissionais da saúde e o público em geral, garantindo que as avaliações 

de risco sejam cada vez mais eficazes e protetivas para a população brasileira. 
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3. PERGUNTAS E RESPOSTAS 

3.1. REGULAMENTAÇÃO E DÚVIDAS TÉCNICAS 

3.1.1. Procedimentos 

3.1.1.1. Quem são os grupos populacionais expostos 

considerados na avaliação de risco não dietético? 

A avaliação de risco não dietética separa a população exposta em quatro 

grupos: 

Operadores: Indivíduos que misturam, abastecem e aplicam os agrotóxicos, 

ou que limpam e fazem a manutenção dos equipamentos. 

Trabalhadores de reentrada: Pessoas que entram em áreas previamente 

tratadas para realizar atividades agrícolas, entrando em contato com os resíduos do 

produto. 

Residentes: Pessoas, adultas ou crianças, que vivem ou estão 

frequentemente próximos a áreas tratadas, sendo expostos pela deriva ou por depósitos 

superficiais do produto. 

Transeuntes: Pessoas, adultas ou crianças, que transitam ocasionalmente 

perto de áreas de aplicação, sendo expostos pela deriva ou por depósitos superficiais 

do produto. 

3.1.1.2. O que é um cenário de exposição? 

O cenário de exposição é o conjunto de variáveis que podem impactar a 

exposição de um grupo populacional a um agrotóxico, tais como modalidade de 

emprego, cultura, dose do produto, volume de calda, equipamento de aplicação, direção 

da aplicação, uso de vestimenta de trabalho ou de EPI, tipo de atividade de reentrada 

realizada. 

Um cenário de exposição é uma descrição detalhada das condições sob as 

quais diferentes grupos populacionais podem ser expostos a agrotóxicos. Isso inclui 

características da população (idade, peso etc.), o tipo de agrotóxico e equipamento de 

aplicação, e as práticas agrícolas utilizadas. A avaliação pode ser feita para o "pior 

cenário", que é aquele com maior exposição (maior dose, maior número de aplicações 

e menor intervalo entre elas), abrangendo os demais. 
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3.1.1.3. O que é o "Dossiê de Avaliação do Risco Ocupacional e 

para Residentes e Transeuntes (DAROC)"? 

O DAROC é o relatório que as empresas registrantes devem entregar à Anvisa 

com as avaliações de risco que foram conduzidas para o seu produto, seguindo as 

especificações do Guia. O modelo recomendado para o DAROC está no Anexo II do 

Guia. 

3.1.1.4. Posso utilizar a calculadora americana ou europeia na 

minha avaliação de risco? 

 Conforme disposto no Art. 5º da RDC nº 998/2025 e no item 2. do Guia de 

Avaliação da exposição de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a 

avaliação do risco não dietético decorrente da aplicação de agrotóxicos, o uso da 

calculadora avaliAR publicada no site da Anvisa é obrigatório para aqueles cenários 

disponíveis para avaliação, uma vez que é uma calculadora considerada mais 

representativa dos cenários de exposição brasileiros. 

3.1.1.5. Como proceder caso o cenário indicado na bula do 

produto não esteja previsto na calculadora? 

Para os casos de indisponibilidade de cenários na calculadora, conforme 

disposto no Art 7º da RDC nº 998/2025, podem ser utilizados estudos específicos ou 

estimativas de exposição de cenários similares com o cenário de aplicação indicado, a 

critério da Anvisa. Complementarmente, o Guia de Avaliação da exposição de 

operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliação do risco aos 

agrotóxicos apresenta os métodos de cálculos de avaliação da exposição e os valores 

padrão assumidos para os cálculos e predição da exposição a fim de permitir a 

realização dos cálculos, mesmo aqueles não abrangidos pela calculadora. 

3.1.2. Novos registros de produtos  

3.1.2.1. Após a vigência da norma, para o registro de produtos 

com IA ainda não registrados no país que já estejam em fila, 

será necessário o envio do DAROC? 

Sim. De acordo com as disposições transitórias de RDC 998/2025, 

especialmente o disposto no seu Art. 16, o DAROC deverá ser aditado ao processo 

considerando os parâmetros toxicológicos de referência derivados a partir dos estudos 

toxicológicos apresentados nos termos da legislação vigente. Caso a petição alcance 

seu momento de análise na fila e não houver DAROC protocolado, as petições sem 

DAROC serão sobrestadas (Art. 18). 
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3.1.2.2. Após a vigência da norma, para o registro de produtos 

com IA com AOEL/AAOEL já publicado em monografia, será 

necessário o envio do DAROC? 

Sim. De acordo com o Art. 16 da RDC nº 998/2025, para petições de registro 

de produtos contendo ingredientes ativos autorizados no Brasil, a submissão do DAROC 

se torna obrigatória a partir da data de publicação da RDC. Caso a petição alcance seu 

momento de análise na fila e não houver DAROC protocolado, as petições sem DAROC 

serão sobrestadas (Art. 18). 

3.1.3. Produtos registrados 

3.1.3.1. Para produtos registrados, o DAROC será necessário 

apenas quando houver uma alteração pós-registro? 

Para os produtos registrados a declaração de ausência de exposição estimada 

exceda os valores de referência (Anexo I da RDC nº 998/2025) e o DAROC deverão ser 

enviados considerando os parâmetros toxicológicos de referência (AOEL, por exemplo) 

publicados pela ANVISA para verificação do atendimento do comando legal quanto aos 

requisitos de proibição de registro, nos termos da Lei n. 14785, de 27 de dezembro de 

2023.  

O envio da declaração e do DAROC à Anvisa deverá ser feito em até doze 

meses após a publicação da Instrução Normativa da monografia que inclui o parâmetro 

de referência., conforme artigo 19 da referida RDC.  

Para os casos em que for identificada exposição que exceda os valores de 

referência, a empresa registrante terá os mesmos doze meses a partir da data da 

publicação da IN com os parâmetros toxicológicos de referência para protocolar a 

alteração pós registro necessárias para implementação das medidas de mitigação de 

risco. 

3.1.3.2. Posso aguardar doze meses para avaliação do risco e 

envio do DAROC e caso a exposição que exceda os valores 

de referência terei doze meses adicionais para propor as 

alterações cabíveis? 

Não. As empresas registrantes possuem doze meses para realizar a avaliação 

de risco ocupacional e de residentes e transeuntes a partir da publicação da IN com os 

parâmetros de referência em monografia e encaminhar declaração e DAROC quando 

não for identificada exposição que exceda os valores de referência ou protocolar a 
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alteração pós-registro correspondente caso seja identificada exposição que exceda os 

valores de referência. 

3.1.3.3. Como realizar avaliação de risco para pós-registro de 

produtos com AOEL não definido em monografia pela 

ANVISA? 

As empresas deverão aguardar a publicação dos parâmetros toxicológicos de 

referência pela ANVISA para proceder com o envio do DAROC e da declaração de 

ausência de risco ocupacional , tanto referente ao pleito de registro do produto quanto 

referente aos pleitos de pós-registro. 

3.1.3.4. Qual o prazo para envio do DAROC para os produtos à 

base de IA que já possuem AOEL/AAOEL definido pela 

ANVISA, por exemplo, o glifosato? 

Para os IAs com parâmetros toxicológicos já definidos pela ANVISA, a 

avaliação de risco ocupacional e de residentes e transeuntes deverá ser concluída no 

prazo de doze meses a partir da vigência da RDC nº 998/2025 (§ 5º do artigo 19). Cabe 

destacar que a conclusão se dará por meio de protocolo da declaração de ausência de 

exposição que exceda os valores de referência acompanhada do DAROC ou da petição 

de pós-registro requerida para a implementação de medidas de mitigação de risco 

necessárias. 

3.1.3.5. Após realizar a avaliação de risco foi identificada 

exposição que exceda os valores de referência, como 

proceder? 

Após a identificação de exposição que exceda os valores de referência nas 

condições de registro aprovadas para o produto, a empresa registrante deverá identificar 

as medidas de mitigação possíveis e propor alteração para o produto por meio de 

peticionamento de pós-registro. Destaca-se que esse pleito pode demandar novos 

estudos e ações de outros órgãos e que deve ser observado o prazo de doze meses 

para o pleito na ANVISA a partir da publicação dos parâmetros de referência. 

3.1.3.6. Se o meu produto possuir mais de um IA em sua 

composição eu devo aguardar a publicação dos parâmetros 

de referência de todos os IA para envio do DAROC? 

Não. A avaliação de risco e o envio da declaração acompanhada do DAROC 

ou o pleito de pós-registro para mitigação do cenário de exposição que exceda os 
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valores de referência deverá ser realizado a partir da publicação do parâmetro de 

referência de cada um dos ativos, devendo o processo ser complementado conforme a 

publicação de Instruções Normativas subsequentes, conforme disposto no § 3º do Art. 

19 da RDC nº  998/2025, uma vez que medidas de mitigação podem ser necessárias 

antes da definição dos parâmetros de referência para todos os ativos presentes no 

produto. 

3.1.3.7. Meu produto possui IA com processo de reavaliação em 

andamento. Qual o prazo para a avaliação de risco e envio 

do DAROC? 

Conforme o disposto no Art. 20 da RDC nº 998/2025, para os casos em que a 

finalização da reavaliação ou reanálise defina e publique os parâmetros toxicológicos 

de referência, a avaliação de risco deverá ser realizada após a publicação desses 

valores, porém, o prazo para envio do DAROC será estabelecido em regulamentação 

específica seguindo rito próprio do processo de reavaliação, não se aplicando 

necessariamente os doze meses dispostos no Art. 19 para os demais produtos 

registrados. 

3.1.3.8. O que acontecerá com o registro do produto enquanto o 

DAROC não for enviado? 

Para os casos em que o DAROC for obrigatório, ou seja, para os casos em que 

houver definição e publicação dos parâmetros toxicológicos de referência pela ANVISA, 

enquanto não houver protocolo do DAROC a petição de registro ou pós-registro será 

sobrestada. 

3.1.3.9. Quais são possíveis medidas de mitigação do risco? 

Medidas de mitigação de risco são ações adotadas para gerenciar e garantir a 

proteção da saúde da população quando o risco é caracterizado. Alguns exemplos não 

exaustivos de medidas são: 

• Restrições do uso de determinados equipamentos para aplicação do produto, 

exigências quanto ao tipo de embalagem; 

• Proibição de uso em culturas específicas; 

• Recomendação de uso de Equipamentos de Proteção Individual (EPI) 

adicionais; 

• Adoção de sistemas fechados ou tecnologias para redução de deriva; 

• Estabelecimento de Intervalos de Reentrada (IR) para proteção dos 

trabalhadores de reentrada. 
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3.1.4. Guia 

3.1.4.1. O Guia tem caráter obrigatório? 

O Guia é um instrumento regulatório não normativo, de caráter recomendatório 

e não vinculante, que visa indicar os procedimentos a serem utilizados para atendimento 

da norma relacionada. A não observância ao seu conteúdo não caracteriza infração 

sanitária, desde que os dispositivos determinados pela legislação sejam atendidos. 

3.1.4.2. Quais são as vias de exposição consideradas na 

avaliação? 

As principais vias de exposição, considerando os grupos populacionais 

expostos, são: 

Operadores: Cutânea (contato com a pele) e  respiratória (inalação)  

Trabalhadores de reentrada, residentes e transeuntes: Cutânea, inalatória 

e oral (no caso de crianças). 

3.1.4.3. Qual é a diferença entre a avaliação de risco ocupacional 

e a avaliação de risco para residentes e transeuntes? 

A avaliação de risco ocupacional foca na exposição de operadores e 

trabalhadores de reentrada, que entram em contato com o produto ou com a área 

tratada em decorrência da sua atividade profissional. A avaliação de risco para 

residentes e transeuntes foca na exposição involuntária e muitas vezes inconsciente de 

pessoas que estão em áreas próximas à aplicação do produto. 

3.1.4.4. O que é uma "avaliação refinada"? 

A primeira etapa da AR é realizada com valores padrão, ou seja, valores 

considerados mais críticos do que os reais, com intuito de manter uma margem de 

segurança para proteção da saúde da população, mesmo não conhecendo parâmetros 

mais específicos do produto ou dos cenários de aplicação. Caso a AR identifique na 

primeira etapa algum cenário com exposição que exceda os valores de referência, é 

possível fazer uma AR refinada. Nessa segunda etapa, utilizam-se parâmetros 

específicos do produto e do cenário em análise obtidos através de estudos próprios. A 

partir da obtenção de valores reais, os quais são mais aproximados e específicos da 

realidade observada, há maior possibilidade de adequação ao que se visa proteger de 

forma   que o cenário possa ser aprovado com medidas de mitigação de risco com 

maiores ou menores níveis de exigências. 
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3.1.4.5. Qual a função do Guia trazer a proposta de Dose de 

Referência Aguda (DRfA) para avaliação do risco no caso 

específico de avaliação da ingestão oral de crianças?  

A Dose de Referência Aguda (DRfA) é utilizada nos cálculos de avaliação de 

risco para residentes, devido à exposição decorrente da ingestão oral incidental de 

resíduos em crianças. Essa exposição incidental é um dos componentes do cálculo do 

nível de exposição de residentes. Logo, pode ser necessário definir um AAOEL no caso 

de relevância da exposição oral para crianças, mesmo quando não se espera alta 

exposição aguda dérmica/inalatória. Dessa forma, o guia não traz o uso de DRfA para 

avaliação do risco não-dietético, apenas orienta que ao se definir uma DRfA com base 

em estudos de desenvolvimento, o estabelecimento de um AAOEL é geralmente 

necessário, considerando a exposição por ingestão oral incidental da população de 

residentes crianças. 

3.1.5. Terminologia e Glossário 

3.1.5.1. O que é um "cenário de exposição"? 

Um cenário de exposição é uma descrição detalhada das condições sob as 

quais diferentes grupos populacionais podem ser expostos a agrotóxicos. Isso inclui 

características da população (idade, peso etc.), o tipo de agrotóxico e equipamento de 

aplicação, e as práticas agrícolas utilizadas. A avaliação pode ser feita para o "pior 

cenário", que é aquele com maior exposição (maior dose, maior número de aplicações 

e menor intervalo entre elas), abrangendo os demais. 

3.1.5.2. Qual a diferença entre "Nível de Exposição Ocupacional 

Aceitável (AOEL)" e "Nível de exposição ocupacional aguda 

aceitável (AAOEL)"? 

O AOEL é uma estimativa da quantidade de substância à qual um indivíduo 

pode ser exposto diariamente sem efeitos adversos à saúde (mg/kg p.c./dia). O AAOEL 

é para exposição em um único dia (aguda), também sem efeitos adversos (mg/kg p.c.). 

3.1.5.3. Como diferenciar "Resíduo Foliar Deslocável (RFD)", 

"Resíduo do Turfe Transferível (RTT)" e "Resíduo do 

Capulho Deslocável (RCD)"? 

RFD: Quantidade de resíduo de agrotóxico na folhagem ou frutos, transferível 

por contato. 
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RTT: Quantidade de resíduos de agrotóxico na superfície da grama (turfe), 

transferível por contato direto. 

RCD: Quantidade de resíduos de agrotóxico no capulho de algodão, deslocável 

por fatores externos ou contato direto. 

Referência: V.1.0-Manual-Calculadora-Integrada – rev. 01, GLOSSÁRIO 

 

3.1.6. Orientações importantes pós vigência da RDC nº 998/25 

3.1.6.1. Qual o procedimento a ser adotado para petições de 

ingredientes ativos novos após a vigência da RDC nº 998/25? 

Para petições de ingredientes ativos novos no país (PTN/PFN), o DAROC 

deverá ser protocolado a partir de 01/06/2026. A empresa requerente deverá apresentar 

a proposição dos valores referentes ao AOEL e, quando apropriado, ao AAOEL, a fim 

de possibilitar a submissão do DAROC. 

Desse modo, as novas petições protocoladas a partir de 01/06/2026 já deverão 

apresentar o DAROC e a Declaração referente à exposição ocupacional, de residentes 

e transeuntes a agrotóxicos, produtos de controle ambiental ou afins, contemplando a 

avaliação do risco realizada considerando os valores de AOEL e AAOEL propostos pela 

requerente.  

As petições que se encontram na fila no momento da vigência da RDC nº 

998/25 deverão protocolar o DAROC e a Declaração por meio de aditamento, em código 

de assunto 5144, denominado “Aditamento - Avaliação do Risco Ocupacional (RDC 

998/25)”; o processo será sobrestado caso a documentação exigida, no momento da 

análise técnica, não tenha sido apresentada.  

Para as petições que tiveram a análise técnica iniciada antes da vigência da 

norma, excepcionalmente será encaminhado ofício, visando alertar sobre a necessidade 

de apresentação do DAROC e da Declaração, para o devido cumprimento da RDC 

nº  998/25, de modo a viabilizar a conclusão da análise. A petição será sobrestada até 

a apresentação da documentação requerida. 

 

3.1.6.2. Qual o procedimento a ser adotado para petições de registro 

e pós-registro de produtos contendo ingredientes ativos 

autorizados no Brasil e que possuem valores de AOEL 

estabelecidos em monografia (PFE, PF) após a vigência da RDC 

nº 998/25? 
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As novas petições protocoladas a partir de 01/06/2026 já deverão apresentar o 

DAROC e a Declaração referente à exposição ocupacional, de residentes e 

transeuntes a agrotóxicos, produtos de controle ambiental ou afins, contemplando a 

avaliação do risco realizada considerando os valores de AOEL e AAOEL constantes 

na monografia. 

As petições que se encontram na fila no momento da vigência da RDC 998/25 

deverão protocolar o DAROC e a Declaração por meio de aditamento, em código de 

assunto 5144, denominado “Aditamento - Avaliação do Risco Ocupacional (RDC 

998/25)”; o processo será sobrestado caso a documentação exigida, no momento da 

análise técnica, não tenha sido apresentada; 

Para as petições que tiveram a análise técnica iniciada antes da vigência da 

norma, excepcionalmente será encaminhado ofício, visando alertar sobre a 

necessidade de apresentação do DAROC e da Declaração, para o devido cumprimento 

da RDC nº  998/25, de modo a viabilizar a conclusão da análise. A petição será 

sobrestada até a apresentação da documentação requerida. 

3.1.6.3. Quais são os ingredientes ativos com valores de AOEL e 

AAOEL estabelecidos em monografia na data de vigência da RDC 

nº 998/25 e que demandam a obrigatoriedade de submissão do 

DAROC e da Declaração? 

Os seguintes ingredientes ativos demandam a apresentação do DAROC a partir 

da vigência da RDC nº 998/25:  

IA AOEL AAOEL 

2,4-D 0,01 mg/kg p.c./dia - 

ABAMECTINA 0,0025 mg/kg p.c./dia 0,0025 mg/kg p.c. 

CICLANILIPROLE 0,0268 mg/kg p.c./dia 20 mg/kg p.c. 

GLIFOSATO 0,1 mg/kg p.c./dia - 

HALAUXIFENO METÍLICO 0,0578 mg/kg p.c./dia - 

ICAFOLINA METÍLICA 0,286 mg/kg/dia - 

ISOFETAMIDA 0,05 mg/kg p.c./dia - 

OXATIAPIPROLINA 0,31 mg/kg/dia p.c./dia - 

PIROXASSULFONA 0,02 mg/kg p.c/dia 0,1 mg/kg p.c. 

TIRAM 0,02 mg/kg p.c./dia 0,025 mg/kg p.c 

Além destes IAs, a monografia do ingrediente ativo FIPRONIL também 

apresenta valor de AOEL. No entanto, a inclusão deste valor em monografia foi realizada 

antes da vigência da RDC nº 294/2019 e ainda não demandará a apresentação do 
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DAROC, tendo em vista a necessidade de revisão. Até a conclusão da revisão e 

eventual publicação dos parâmetros toxicológicos de referência em conformidade com 

o marco regulatório vigente, as petições envolvendo o ingrediente ativo fipronil não 

estarão sujeitas à exigência de apresentação do DAROC.  

3.1.6.4. Qual documentação, além do DAROC, deve ser apresentada 

quando a sua submissão é obrigatória? 

Para todas as petições em que o DAROC se tornou obrigatório a partir da 

vigência da RDC nº 998/25, além do DAROC, deverá ser apresentada a declaração 

constante no Anexo I da referida RDC e o arquivo da calculadora avaliAR gerado a 

partir da versão 1.1 que está disponibilizada no Portal da Anvisa. 

3.1.6.5. Ao protocolar uma nova petição de registro e pós-registro de 

ingrediente ativo autorizado no país, como justificar a não 

apresentação do DAROC enquanto a submissão ainda não for 

obrigatória para a minha petição? 

Para as petições em que o DAROC ainda não é obrigatório no momento da 

submissão do pleito, a empresa deverá inserir arquivo contendo a justificativa que a 

apresentação não é obrigatória devido ao não estabelecimento do AOEL/AAOEL na 

monografia do ingrediente ativo utilizado na formulação do produto. 

3.1.6.6. Como saber se a subsmissão do DAROC é obrigatória 

para a minha petição? 

A empresa deverá consultar a monografia do ingrediente ativo para verificar se 

há valor de AOEL estabelecido. 

3.1.6.7. Como será a atualização dos próximos ingredientes 

ativos autorizados no país que deverão ter valores de AOEL 

estabelecidos em monografia? 

O estabelecimento de AOEL para os demais ingredientes ativos autorizados no 

país será realizado de forma escalonada e contará, inicialmente, com 71 ingredientes 

ativos. As novas informações serão incorporadas às monografias de ingredientes ativos 

de agrotóxicos publicadas pela Anvisa.  

Os 71 ingredientes ativos foram organizados em grupos para consultas 

públicas, priorizando aqueles com maior potencial de exposição da população, 

considerando dados de monitoramento de resíduos em alimentos do Programa de 

Análise de Resíduos de Agrotóxicos em Alimentos (PARA), número de produtos 

registrados e volume de comercialização divulgados pelo IBAMA. Assim, essa 

atualização será submetida a consulta pública por prazo mínimo de sessenta dias, 
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garantindo transparência e participação social no processo regulatório atendendo ao 

disposto na RDC nº 571/2021. 

Ressalta-se que o planejamento é dinâmico e poderá ser ajustado conforme a 

evolução das informações técnicas e regulatórias. 

A lista atualizada deverá ser consultada no Portal da Anvisa no link 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos/risco-ocupacional e poderá ser 

revisado ou ajustado pela Anvisa em função da evolução das informações técnicas 

disponíveis, de novas demandas regulatórias ou da redefinição das prioridades 

institucionais relacionadas à avaliação toxicológica de agrotóxicos. 

 

3.2. CALCULADORA avaliAR 

3.2.1. Funcionalidades gerais e objetivos  

3.2.1.1. Qual o principal objetivo da Calculadora Integrada da 

Anvisa?  

A calculadora operacionaliza uma série de cálculos que estima a exposição de 

operadores, trabalhadores de reentrada, residentes e transeuntes a agrotóxicos, em 

conformidade com a RDC nº 998/2025 e o Guia sobre a Avaliação da exposição de 

operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliação do risco aos 

agrotóxicos. 

3.2.1.2. O manual da calculadora oferece orientação sobre como 

realizar a avaliação de risco não dietética? 

Não, o manual descreve o funcionamento da calculadora e como executar as 

operações. Ele não se estende a conceitos ou à metodologia de avaliação de risco. As 

orientações para AR não-dietético fazem parte do conteúdo do Guia. 

3.2.1.3. Qual a função do botão "LIMPAR DADOS" na aba 

"Entrada de Dados"? 

Esse botão limpa todos os dados inseridos ou selecionados pelo usuário, 

restaurando a calculadora para suas configurações e dados padrões originais. 

3.2.1.4. O que devo fazer se a mensagem "Dados não 

sincronizados com a aba 'Entrada de Dados'" aparecer? 

Esta mensagem indica que houve alterações na aba "Entrada de Dados" que 

ainda não foram processadas pelas demais abas da calculadora. Você deve clicar no 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos/risco-ocupacional
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botão "CALCULAR" na aba relevante (por exemplo, "Operador" ou "Trabalhador") para 

sincronizar os dados. 

3.2.1.5. Porque é necessário habilitar “Macros” para conseguir 

utilizar a Calculadora avaliAR? 

A planilha avaliAR executa cálculos complexos de risco de exposição para 

diferentes perfis (Operadores, Trabalhadores, Residentes e Transeuntes), cruzando 

variáveis de culturas, equipamentos e ambientes. Devido à densidade de dados — 

especialmente na aba de Operadores, que supera 270 mil linhas, e 

Residentes/Transeuntes, com mais de 78 mil linhas e 128 colunas — a utilização de 

fórmulas nativas do Excel torna o arquivo instável e inoperante.  

Para garantir a viabilidade técnica, execução de funcionalidades que não 

seriam viáveis via fórmula e a performance do sistema, as automações via macro (VBA) 

têm as seguintes finalidades: 

• Processamento de Dados: Execução de rotinas de busca, cópia e cálculo 

que seriam inviáveis via fórmulas devido ao alto volume de registros;  

• Consolidação: Montagem do relatório a partir dos resultados das 

diferentes calculadoras;  

• Interface e Usabilidade: Gerenciamento de exibição (ocultar/reexibir) de 

abas, linhas e colunas conforme o contexto de uso;  

• Integridade do Sistema: Validação e limpeza de campos na aba “Entrada 

de Dados” e bloqueio de comandos de cópia/cola para evitar erros em funcionalidades 

estruturais;  

• Output: Geração da aba “Relatório Exportado” e conversão do relatório 

para PDF na pasta “Downloads” do computador. 

Segurança e Privacidade: O código VBA da avaliAR foi desenvolvido para atuar 

de forma isolada. A planilha não acessa, lê ou vincula-se a outros arquivos locais, bases 

de dados externas ou serviços de nuvem. Com exceção do comando de exportação 

para PDF, todas as operações são processadas estritamente dentro do ambiente interno 

do arquivo. 

Observação: A função de exportar via botão na ferramenta é um facilitador de 

fluxo de trabalho. Caso as diretrizes de segurança da empresa impeçam essa ação, o 

usuário poderá gerar o PDF manualmente através da função nativa “Imprimir” do Excel. 
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3.2.1.6. A calculadora está apresentando problemas no 

funcionamento dos botões e das caixas de seleção o que 

deve estar acontecendo? 

Devido a planilha avaliAR utiliza automações via macros (VBA) e componentes 

ActiveX (como botões e caixas de seleção) para garantir o processamento de seus 

cálculos complexos e outras funcionalidades. Por diretrizes de segurança do Excel, 

essas funcionalidades podem vir desabilitadas por padrão, exigindo uma ativação 

manual. 

As orientações iniciais para esse desbloqueio estão detalhadas na aba 

“Instruções Gerais” da própria planilha, é importante verificar também se a versão 

utilizada do Excel confere com a necessária detalhada também na mesma aba. Caso 

você já tenha seguido esses passos e os botões ainda não apresentem resposta, 

recomendamos os seguintes procedimentos adicionais: 

• Alteração de Diretório: Realize um novo download da planilha. Antes de 

abri-la, mova o arquivo da pasta “Downloads” para uma pasta local no seu computador 

(como a Área de Trabalho ou Documentos). Evite diretórios sincronizados com serviços 

de nuvem (como OneDrive ou Dropbox), pois a sincronização em tempo real pode 

interferir na execução do código VBA. 

1. Restrições de TI: Se o procedimento acima não surtir efeito e você estiver 

utilizando um computador corporativo, é provável que existam políticas de segurança 

da sua organização que bloqueiem a execução de scripts externos. Nesse caso, 

sugerimos entrar em contato com sua área de TI para solicitar a liberação das 

funcionalidades de Macro e ActiveX para este arquivo. 

Observação: Caso a planilha permaneça inoperante devido às políticas de 

segurança internas da sua empresa ou organização, lembramos que, conforme definido 

pela RDC nº998/2025 e pelo Guia 84/2025, o uso da ferramenta – calculadora avaliAR 

– é obrigatório, portanto, será necessário verificar internamente como fazer uso da 

ferramenta. 

3.2.1.7. Apareceu o aviso "Erro na Área de Transferência " após 

eu clicar em um botão, o que significa esse aviso? 

Este aviso é um comportamento eventual do Windows que pode ocorrer 

quando o Excel está processando uma grande quantidade de dados e a "área de 

transferência" (o sistema que copia e cola informações entre arquivos) fica 

temporariamente ocupada por outro processo ou pelo volume de informações. 
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Isso compromete meus dados? 

Não. Em testes realizados, foi identificado que este aviso não interrompe o 

processamento da calculadora nem causa perda de informações. 

O que devo fazer caso esse aviso apareça? 

Caso você visualize esta mensagem: 

1. Aguarde a finalização: Permita que o Excel termine a tarefa. Geralmente, a 

mensagem desaparece e a exportação é concluída com sucesso.  

2. Verifique o resultado: Após a conclusão, abra o arquivo ou verifique a 

planilha e confirme que as informações estão presentes. Na grande maioria 

das vezes, o arquivo estará perfeito e pronto para uso. 

Dica: Caso o aviso persista, recomendamos fechar outros programas pesados 

que possam estar utilizando a área de transferência no momento da exportação. 

3.2.1.8. O Botão “EXPORTAR RELATÓRIO” na aba “Gerar 

Relatório” da calculadora avaliAR não funciona, o que 

fazer? 

Em alguns ambientes corporativos, as políticas de segurança da rede ou do 

antivírus podem restringir a criação automática de arquivos via macro, o que impede o 

funcionamento do botão "EXPORTAR RELATÓRIO".  

Geralmente, isso ocorre devido a bloqueios para salvar na pasta de Downloads 

ou restrições de acesso ao sistema de arquivos por scripts de terceiros.  

A função do botão é apenas um facilitador de fluxo de trabalho. Caso ele 

apresente erro em sua máquina, você pode exportar o relatório final seguindo os passos 

abaixo:  

1. Acesse a aba "Relatório Gerado";  

2. Pressione as teclas Ctrl + P (ou vá em Arquivo > Imprimir);  

3. Selecione a impressora "Microsoft Print to PDF";  

4. Clique em Imprimir e escolha o local onde deseja salvar o seu relatório.  

3.2.1.9. Para envio do Relatório gerado pela calculadora e da 

planilha de cálculo junto ao DAROC submetido à ANVISA, 

conforme determinado na RDC nº 998/2025, exceto para 

cenários de exposição não contemplados na calculadora, 
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deve ser utilizando a versão mais atual da calculadora 

avaliAR? 

Sim, é preciso utilizar a versão atual disponível na página da calculadora 

avaliAR disponível no site da ANVISA https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/agrotoxicos/risco-ocupacional/calculadora-avaliar no período em que está 

sendo feita a submissão do DAROC para realizar a avaliação e gerar o Relatório Gerado 

e a planilha de cálculo. 

3.2.2. Aba "Entrada de Dados” 

3.2.2.1. Como devo inserir valores em notação científica, como 

a Pressão de Vapor? 

Os valores devem ser inseridos no formato de notação científica padrão do 

Microsoft Excel ou em formato decimal (ex.: 1E-7 para 0,0000001). 

3.2.2.2. Como proceder quando o valor do estudo de pressão de 

vapor não foi realizado a 20° C? 

Os valores de escolha para pressão de vapor são aqueles conduzidos a 20°C. 

Quando o resultado de pressão de vapor foi obtido a uma temperatura diferente, o uso 

de outro valor pode ser justificado (por exemplo a 25ºC). 

3.2.2.3. Quando devo optar por "Valores Padrão" ou "Valores 

Refinados" para parâmetros como DT50 no ar ou Absorção 

Cutânea?  

Selecione "Valores Padrão" quando desejar usar os valores definidos no GUIA 

da ANVISA. Escolha "Valores Refinados" se você tiver dados de estudos específicos da 

formulação ou ingrediente ativo a ser avaliado, inserindo manualmente esses valores. 

3.2.2.4. Se o "Número Máximo de Aplicações" for "1", qual valor 

devo inserir em "Menor Intervalo entre as Aplicações 

(dias)"? 

Conforme a NOTA 7 do manual, se o número de aplicações for "1", o menor 

intervalo entre as aplicações deve ser "365" dias. 

Referência: V.1.0-Manual-Calculadora-Integrada – rev. 01, 5.5 DEMAIS 

INFORMAÇÕES, NOTA 7 

3.2.2.5. O que fazer se não houver uma faixa de volume de calda 

recomendada para meu produto? 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos/risco-ocupacional/calculadora-avaliar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos/risco-ocupacional/calculadora-avaliar
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A NOTA 9 do manual indica que, se não houver uma faixa, você deve repetir o 

mesmo valor para o volume mínimo e máximo de calda. 

Referência: V.1.0-Manual-Calculadora-Integrada – rev. 01, 5.5 DEMAIS 

INFORMAÇÕES, NOTA 9 

3.2.2.6. Como a "Densidade de Folhagem" é selecionada, para 

culturas marcadas em que há a opção "Escolher"?  

Para culturas que permitem escolha, selecione a característica da folhagem na 

época de aplicação ("Densa", "Não Relevante ou Sem folhas"). Para outras culturas, o 

campo já vem pré-preenchido e não requer seleção manual. Por exemplo, as plantas 

que perdem suas folhas em determinado período do ano (maçã, pêssego, ameixa etc.) 

apresentam diferentes densidade de folhagem ao longo do ciclo produtivo, na AR deve-

se observar se aplicação é recomendada no momento do ciclo que a folhagem está 

densa ou sem folhas. 

3.2.2.7. Em culturas que possuem variações (características de 

uso) como proceder? 

Para culturas que apresentam múltiplas variações de uso (características de 

uso), o procedimento é listar cada variação em uma linha separada na calculadora, 

assim tem-se todas as possibilidades. Essa classificação segue a referência da 

"Proposição TC", como exemplificado com o milho (milho grão, milho doce, milho verde). 

3.2.2.8. Considerando a necessidade de realizar avaliações em 

um grupo específico de culturas, como devemos proceder 

no caso dos citros? 

Para o grupamento Citros, estão disponíveis na calculadora as seguintes 

culturas que podem ser avaliadas separadamente: Laranja, Limão, Mexerica e Toranja. 

3.2.2.9. Como fazer a avaliação quando o produto tem 

recomendação para aplicação em entrelinha? 

No cenário de aplicação em entrelinha o equipamento é projetado para 

aplicação de líquidos por meio de um sistema de pulverização de jato dirigido. A 

natureza da aplicação em entrelinhas visa direcionar o produto para áreas específicas 

(como a linha da cultura ou a base da planta), reduzindo a cobertura de aplicação, que 

por sua vez, altera parâmetros da aplicação que são relevantes para a estimava do risco 

para aplicações tratorizadas com barra, por exemplo, quantidade de produto aplicado 

por área, quantidade de área tratada por dia, entre outros. Na calculadora avaliAR, a 
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opção da AR para aplicação em entrelinha encontra-se na seção de escolha de 

equipamentos de aplicação, na coluna Barra 

 

.  

 

3.2.2.10.  O meu cenário inclui aplicação tratorizada com jato 

dirigido para cultura anual, por exemplo jato dirigido na 

cultura da cana (soqueira), qual cenário de aplicação deve 

ser selecionado na calculadora? 

Para aplicação com barra/jato dirigido em culturas anuais (ex: cana, batata), 

deve-se considerar aplicação em área total, ou seja, seleciona-se os equipamentos de 

barra arrasto ou montado. Considerando que a Capacidade Operacional de Campo 

(COC) para estes equipamentos é mais adequada para culturas anuais. 

3.2.2.11. Qual cenário de aplicação é coberto pelo equipamento 

tecnicamente viável barra/jato dirigido?  

O equipamento barra/jato dirigido refere-se à aplicação na entrelinha de 

culturas perenes. A diferença desse cenário para os cenários de barra arrasto e barra 

montado é o valor menor da Capacidade Operacional de Campo (COC) devido a 

utilização de equipamento com barra mais curta e específica para jato dirigido na 

entrelinha de culturas perenes. 

 

3.2.3. Aba " Operadores" 

3.2.3.1. Como selecionar o "Cenário / Equipamento" e o "Nível 

de Proteção" corretamente? 

A seleção deve ser feita com base nos equipamentos de aplicação conforme 

descrito em bula para cada cultura/equipamento. 

 A calculadora apresentará o primeiro nível de proteção com valor igual ou 

inferior a 100% de comprometimento do AOEL. 

 

3.2.3.2. O "Tempo de Exposição da atividade (h/dia)" está 

sempre em 8 horas. Posso ajustá-lo para a realidade da 

minha operação? 
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A calculadora é padronizada para oito horas de trabalho/dia. O manual indica 

que qualquer necessidade de valor diferente não será executada pela calculadora, ou 

seja, não é um campo editável para esta versão da ferramenta. 

3.2.3.3. Como interpretar o "Intervalo de Reentrada – dias" e o 

que ele significa para a segurança?  

Esse valor indica a quantidade de dias após o tratamento em que a exposição 

para a atividade de reentrada específica não exceda o Nível de Exposição Ocupacional 

Aceitável (AOEL), ou seja, trata-se do tempo que deve transcorrer entre a aplicação do 

agrotóxico e a entrada do trabalhador na área tratada sem a necessidade de uso de 

EPI. 

3.2.3.4. A calculadora para "Trabalhador-Estufa" parece mais 

complexa, especialmente no cálculo do "Intervalo de 

Reentrada". Por quê?  

Sim, ela é mais complexa porque avalia duas vias de exposição (cutânea e 

inalatória) e utiliza dois valores independentes de meia-vida (DT50 foliar e DT50 no ar). 

Isso impede uma fórmula direta para o cálculo do intervalo. O manual explica que a " 

%AOEL total" é calculada iterativamente até que seja informada na coluna a quantidade 

de dias necessários para que a %AOEL seja ≤ 100%. A calculadora realiza o cálculo do 

intervalo de reentrada de até 31 dias. Intervalos maiores deverão ser calculados 

manualmente. 

 

3.2.4. Aba "Calculadora Residentes e Transeuntes" 

3.2.4.1. Como os parâmetros de "Bordadura" e "Bico redutor de 

Deriva" afetam os resultados?  

Esses parâmetros influenciam diretamente a estimativa da exposição por 

deriva, que é a quantidade de produto que se desloca para fora da área alvo durante a 

aplicação. A calculadora executa cálculos para diferentes distâncias de bordadura (2-3, 

5 ou 10 metros) e para o uso (ou não) de bicos redutores de deriva. 

3.2.4.2. Como a calculadora aborda a exposição oral de crianças 

(cenários "Mão-boca" e "Objeto-boca")?  

A calculadora inclui estes cenários específicos de exposição aguda para 

crianças, calculando-os com base nas equações 48 a 51 detalhadas no apêndice 1 do 

manual, reconhecendo a particularidade da exposição infantil. 
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3.2.4.3. O que significa "Vias de exposição combinadas" no 

relatório de Residentes?  

Trata-se do resultado considerando o comprometimento total das doses de 

referência considerando a interação e a soma das exposições por diferentes vias 

(cutânea, inalatória e oral), fornecendo uma visão mais completa do risco. 

3.2.5. Visualização de Resultados e Geração de Relatórios 

3.2.5.1. Como posso visualizar um resumo completo dos 

resultados da minha avaliação?  

É possível gerar um relatório detalhado na aba "RELATÓRIO" da calculadora, 

clicando no botão "GERAR RELATÓRIO" após todas as entradas e cálculos serem 

finalizados e sincronizados. O relatório com os resultados resumidos ficará 

disponibilizado na aba “RELATÓRIO GERADO”.  

3.2.5.2. Posso escolher quais informações são incluídas no 

relatório final?  

Sim, nas abas de cálculo (Operadores, Trabalhadores, Residentes e 

Transeuntes), existe a opção "Exibir no Relatório". Marque "Sim" ou "Não" para incluir 

ou excluir os resultados daquele cenário no relatório final. 

3.2.5.3. Qual o procedimento para exportar o relatório gerado 

para um arquivo PDF?  

Após gerar o relatório na aba "RELATÓRIO", utilize o botão "EXPORTAR 

RELATÓRIO" para salvar o documento em formato PDF. 

3.2.5.4. Se eu fizer uma alteração nos dados de entrada após 

gerar um relatório, o que devo fazer? 

A NOTA 35 do manual indica que caso qualquer parâmetro seja alterado após 

gerar o relatório, a operação deverá ser repetida a operação e um novo relatório gerado, 

a fim de que as informações estejam atualizadas. 

Referência: V.1.1-Manual-Calculadora-Integrada – rev. 02, RELATÓRIO, NOTA 35 

3.2.5.5. Para o que serve a funcionalidade Exportar Dados? 

O objetivo do botão “EXPORTAR DADOS” é gerar um arquivo (.xlsx) com o 

registro dos dados da avaliação, para atendimento da RDCnº 998/2025.  
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Exportação dos Dados: Um arquivo (.xlsx) é criado contendo os valores da 

“Entrada de Dados”, versão da calculadora e as colunas “Exibir no Relatório” de cada 

aba.  

Limpeza de Layout: Os campos da entrada de dados são pintados de cinza, 

facilitando a distinção visual entre a calculadora funcional e o arquivo de exportação 

estático. 

Segurança: O arquivo gerado é protegido contra edições e não contém macros 

ou botões funcionais, garantindo a integridade dos dados exportados. 

Clique no botão “EXPORTAR DADOS”. Após concluir a avaliação, gerar e 

exportar o relatório em PDF. Após a confirmação, o sistema gerará uma nova planilha 

(.xlsx) na mesma pasta da calculadora.  

Importante: o botão “Exportar Dados” deve ser a última ação da avaliação, 

garantindo assim que não haverá nenhuma discrepância entre o relatório gerado e os 

dados exportados. 

Observação: Ao lado do botão, o sistema exibe a data e hora da última 

exportação, auxiliando na identificação da versão mais recente. Caso o botão “Limpar 

Dados” seja acionado, a data e hora serão apagadas. 

3.2.5.6. Para o que serve a funcionalidade Importar Dados? 

O botão “IMPORTAR DADOS” realiza o processo inverso da exportação, 

preenchendo os dados de um arquivo externo (.xlsx) na calculadora ativa. 

Ao clicar no botão “Importar Dados”, selecione o arquivo de exportação válido 

(.xlsx). O sistema validará a autenticidade do arquivo e, em caso de sucesso, exibirá a 

mensagem “Dados importados com sucesso!”, confirmando que todos os campos foram 

preenchidos.  

Após a importação, é obrigatório clicar em “Confirmar Dados” para que os 

campos sejam validados e os novos dados processados pelo sistema. 

  

3.2.6. Suporte e Contato 

3.2.6.1. Onde posso encontrar um histórico das atualizações e 

versões da calculadora?  

A aba "VERSÕES" no final do manual da calculadora fornece um histórico 

detalhado das revisões, incluindo a data e o histórico de cada atualização. 
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3.2.6.2. A quem devo contatar em caso de dúvidas que não 

foram sanados nos documentos disponíveis ou em caso de 

problemas técnicos com a calculadora?  

Para dúvidas e suporte técnico relacionados a calculadora utilize o formulário 

que pode ser acessado em https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/799195?lang=pt-BR.   

Para demais dúvidas, consulte os canais de atendimento da . 
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