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1. Relatoério

Trata-se de proposta de consulta publica de Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) que dispde sobre as diretrizes para a avaliacao do risco da exposi¢ao de
operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes aos agrotdxicos (SEI 1250243).

Esta proposta tem como objetivo estabelecer as diretrizes para a avaliacao do
risco da exposicao aos agrotoxicos para que sejam adotadas medidas de mitigacdo com a
finalidade de protecdo a saude dos seguintes individuos expostos:

¢ 0 individuo que prepara ou aplica agrotdéxicos (operador);

¢ 0 individuo que entra na area onde foi realizada a aplicacdo ou que manipula
as culturas tratadas (trabalhador); e

e 0s residentes e transeuntes, que sao as pessoas que moram ou circulam nas
proximidades das areas tratadas com agrotoxicos, incluindo as especificidades
de criangas.

A proposta é justificada pelo fato de que esta populagdo mais vulneravel
pode estar exposta a situagcées de risco inaceitavel a saude decorrente do uso de
agrotéxicos no Brasil, pois ndo ha regulamentagdo para avaliagcdo do risco ocupacional
(operadores e trabalhadores) e de residentes e transeuntes aos agrotdxicos, ndao havendo
a exigéncia desta avaliacdo para fins de registro e pds-registro destes produtos e,
consequentemente, ndo havendo orientagdes nas bulas com medidas que aumentam a
protecédo desta populacgéo.

Um texto inicial desta proposta foi inicialmente submetido a Consulta Publica n®
485, de 16 de marco de 2018, junto com a revisao dos critérios para a avaliacao do risco
dietético. No entanto, devido as diferencas entre as avaliacbes e a necessidade de
amadurecimento sobre a avaliacao de risco ocupacional e de residentes e transeuntes,
na época a GGTOX optou por desmembrar as propostas de RDC, tendo sido publicada a
RDC n® 295, de 29 de julho de 2019 somente com as diretrizes para a avaliacdo do risco
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dietético.

Com as contribuicbes recebidas na Consulta Publica n° 485/2018 ea
expertise adquirida pela GGTOX, a proposta de RDC foi aprimorada. O conhecimento
necessario foi adquirido com experiéncias-piloto na reavaliacgdo de ingredientes
ativos, com visitas-técnicas em areas agricolas € com a troca de experiéncias com outras
agéncias reguladoras, como o Instituto Federal de Avaliacdo do Risco da Alemanha (BfR) e a
Agéncia de Protecdo Ambiental Americana (USEPA).

Além desta proposta de RDC, que estabelece as diretrizes gerais do processo,
foi elaborado um Guia (SEI 1253266), que especifica os modelos, critérios e parametros a
serem utilizados e as informacdes necessérias para uma avaliacdo da exposicao mais
refinada, de forma que a avaliagcéo do risco conduzida para os produtos registrados no Brasil
seja representativa da realidade brasileira, proporcionando, assim, maior previsibilidade e
transparéncia ao processo.

2. Analise

Apesar da importdncia desta avaliagcdo para a segurangca no uso de um
agrotoxico, a antiga Portaria SNVS/MS n° 03, de 16 de janeiro de 1992, que trazia as
diretrizes para o registro de agrotdxicos e que foi revisada recentemente pela RDC n® 294, de
29 de julho de 2019, naotrazia a exigéncia da realizacao da avaliacao de risco
ocupacional e de residentes e transeuntes.

A previsédo da necessidade da avaliagao do risco foi estabelecida posteriormente
pelo Decreto n° 4074, de 4 de janeiro de 2020, que regulamentou a Lei dos Agrotoxicos (Lei
n® 7.802, de 11 de julho de 1989), colocando a cargo do Comité Técnico de Assessoramento
para Agrotoxicos, o extinto CTA, o estabelecimento de rotinas e procedimentos visando a
implementacao da avaliacao de risco de agrotéxicos e afins, tendo sido estabelecida até
entdo apenas a avaliacao de risco dietético.

Entretanto, com o avan¢co do conhecimento cientifico e considerando a
importancia da protecdo dos trabalhadores e das pessoas que circulam nas areas proximas
as plantacdes, a GGTOX realizou a avaliacao de risco ocupacional e de residentes e
transeuntes de forma pioneira em 2017 na reavaliagdo do ingrediente ativo 2,4-D.
Posteriormente esta avaliacao também foi realizada nas reavaliagées do Tiram, Abamectina e
Glifosato, buscando ampliar a seguranca em relacdo ao uso destes ingredientes ativos de
agrotéxicos nas condi¢des aprovadas.

Desde entdo, vem sendo avaliados os diferentes modelos existentes no Mundo
para adquirir o conhecimento necessario para a implantacao do melhor modelo para o
pais. Cabe citar que o processo de desenvolvimento desta avaliacao de risco pela agéncia
americana (USEPA) ja existe ha pelo menos 25 anos, enquanto o da agéncia europeia
(EFSA) vem sendo discutido desde 2006. Portanto, com esta proposta a Anvisa esta indo ao
encontro do que o Mundo faz, além de dar um importante passo para aumentar a seguranga
no uso dos agrotoxicos.

A avaliacao de risco ocupacional e de residentes e transeuntestem
0 objetivo de avaliar a intensidade, a frequéncia e a duragdo da exposicado, sendo importante
na determinacdo das margens de seguranca de agrotoxicos durante atividades como o
manuseio e a aplicacao destes produtos nas condi¢ées mais préximas de uso, considerando
as diferentes culturas, doses de aplicacéo, areas de aplicacao e tipos de aplicacao utilizadas
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(tratorizada, manual, aérea).

A predicao da exposicao baseia-se em estudos de exposicdo conduzidos para
determinados agrotdxicos durante o uso desses produtos no campo, conforme as diretrizes
internacionais e seguindo as Boas Praticas Agricolas (BPA). Os resultados desses
estudos compdem bancos de dados que sao incluidos nas calculadoras que irdo avaliar se a
exposicao € aceitavel nos diferentes cenarios de exposicgao.

Para a caracterizacdo do risco em cada cenario de exposi¢cao ocupacional e de
residentes e transeuntes, a exposicdo estimada deve ser comparada com o valor de
referéncia apropriado, que é o Nivel de Exposicdao Ocupacional Aceitavel (AOEL) ou o
Nivel de Exposicao Ocupacional Aguda Aceitavel (AAOEL). O risco sera considerado
inaceitavel quando a exposicdo estimada for maior que o valor de referéncia
apropriado.

Conforme disposto no Guia, até que seja possivel desenvolver um modelo
proprio de calculadora, deve ser utilizado o modelo europeu como base para a avaliacao
de risco no Brasil, por ser mais transparente e todos os dados estarem disponiveis
publicamente. O modelo americano pode ser utilizado de forma complementar para
determinados cenarios que n&o existem no modelo europeu ou que sejam mais
representativos da realidade brasileira.

O célculo deve ser realizado tendo como base valores de absor¢ao dérmica, o
peso corpdéreo medio dos individuos, considerando ainda as criangas no caso dos residentes
e transeuntes, a taxa de absorcao inalatéria de 100% e a area maxima tratada por dia. Ainda,
para avaliagcdo da exposicédo e do risco para trabalhadores, devem ser utilizados dados de
Residuo Foliar Deslocavel (RFD), que é a quantidade de residuos nas folhas, de
Coeficiente de Transferéncia (CT), que é a intensidade do contato com as folhas e de
dissipagao ou meia-vida especificos de cada agrotoxico.

No caso de cenarios inaceitaveis € possivel propor medidas de mitigacao de
risco tais como: restricoes no uso do produto, no tipo e volume de embalagens, na
quantidade vendida, nos tipos de equipamentos de aplicacao recomendados e nas culturas
aprovadas; recomendacdo do uso de Equipamentos de Protecao Individual (EPI) especificos,
da adocao de sistemas fechados ou da obrigatoriedade de tecnologia de reducéo de deriva;
exigéncia de certificacdo para aplicacdo; e estabelecimento de intervalos de reentrada.
As medidas de mitigacdo do risco determinadas pela Anvisa devem ser incluidas nas bulas
dos produtos formulados.

Com a proposta, esta avaliacdo do risco passara a fazer parte das peticées de
avaliacdo toxicoldgica para fins de registro e alteracdo pds-registro de agrotoxicos. As
empresas devem apresentar o Dossié de Avaliacado do Risco Ocupacional e para
Residentes e Transeuntes expostos aos agrotoxicos (DAROC) para cada um dos seus
produtos formulados, o qual deve conter as informacdes detalhadas da avaliacdo do risco
realizada, permitindo a Anvisa verificar todos os cenarios de exposi¢cao nas condicdes de uso
propostas para o produto.

Para os produtos formulados de ingredientes ativos ja autorizados no pais na
data de publicacao da proposta, a Anvisa publicara Editais indicando os ingredientes ativos
de agrotéxicos prioritarios com base no risco a saude para que as empresas apresentem o
Dossié de Avaliacado do Risco de cada produto no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias.

Considerando que até o momento esta avaliacdo nao era exigida e dada a
complexidade do tema, a GGTOX informou que serd necessario o treinamento tanto do setor
regulado, como dos técnicos que estarao envolvidos com as analises. Também se estima que



sera necessaria uma ampliagdo do corpo técnico.

Tendo em vista ainda que se trata de uma nova metodologia que tem sido
atualizada internacionalmente, a area técnica destaca que ha muitos desafios para o
aprimoramento desta avaliagao do risco, especialmente a auséncia de valores de exposi¢ao
para cenarios especificos no Brasil e de dados para o refinamento da exposicao.

Ainda, ha a necessidade de reformulacdo da bula, de forma a melhorar a
comunicacao do risco € as informacdes sobre as medidas de mitigacdo do risco. Entretanto,
convém destacar que a area ja vem trabalhando nestas questdes, tanto pela interagdo com
outras agéncias reguladoras, como por meio de cooperacoes nacionais e internacionais.

Apesar das limitacoes citadas, os dados obtidos por meio da proposta de RDC
permitirdo que as recomendacdes de uso dos agrotoxicos constantes nas bulas sejam mais
protetivas aos usuarios desses produtos e a populacdo potencialmente exposta. Sendo
assim, evitarao que os trabalhadores rurais, familias residentes e transeuntes em areas
proximas a aplicacao de agrotoxicos estejam expostos a cenarios de uso de agrotéxicos que
possam ocasionar prejuizos a saude.

Como forma de aumentar o conhecimento dos usuarios sobre 0s riscos no
uso de agrotoxicos e sobre a importancia de seguir as informagdes contidas na bula de cada
produto formulado, fica a sugestdo de que a area técnica avalie a inclusao da previsao para
que as empresas detentoras de registro de agrotdxicos instituam programas de educacao e
manejo para a qualificagdo dos usudrios de seus produtos, com o monitoramento por meio de
relatérios anuais.

Por fim, a GGTOX esta de parabéns por esta proposta inovadora no Brasil que
busca proteger as pessoas mais vulneraveis dos riscos da exposicao aos agrotoxicos e
reforca o importante papel da Anvisa na protecao da saude da populacao.

Para disponibilizacdo da minuta aos comentarios e sugestées do publico em
geral, a GGTOX sugeriu o prazo de 90 (noventa) dias, o qual parece ser suficiente para o
gue se propde. A minuta do Guia também sera disponibilizada durante a consulta publica,
sendo que as recomendag¢des contidas no referido Guia somente produzirdo efeitos a partir da
data de publicacdo da verséao final no Portal da Anvisa.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta de consulta publica
de Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre as diretrizes para a avaliagao
do risco da exposicdo de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes aos
agrotoxicos, para o recebimento de contribui¢cdes pelo prazo de 90 (noventa) dias.

Este é o Voto que encaminho a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
15/12/2020, as 18:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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