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1. Principios da Analise
do Risco
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Perigo e Risco o rorensis

RRRRRRRRRRRRRR

Perigo VS. Risco

Potencial de causar Probabilidade de um
algum dano perigo causar um dano

Fonte: European Food Safety Authority — EFSA, https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/images/infographics/hazard-vs-risk-2016.pdf
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Analise do Risco  «/==¢
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Processo para identificar e controlar o risco de uma populacao exposta
a um dano causado por um organismo, sistema ou substancia

Anélise de dados | Avaliagéo do Gerenciamento ~ Regulacao e
e orientacao Risco <> doRisco controle
- base cientifica - - base politica -
Comunicagao Troca interativa de
do Risco informacao entre

as partes envolvidas
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Etapas da Avaliacao do Risco pe 4 ) Ferensics
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Perigo % Exposicao

1. Identificacao do perigo

2. Avaliaciao da dose-resposta 3. Avaliacao da exposicao

4. Caracterizacao
do risco

Doses de referéncia
IDA, DRfA,
AOEL, AAOEL




Avaliacao do Perigo

Dose de Referéncia Nivel de exposiciao aguda
Aguda AGUDA f\ /| AGUDA  ocupacional aceitavel

Doses de
Referéncia

EXPOSIGAO

Nivel de exposicao
Ingestiao Diaria - \, ocupacional aceitavel

Aceitavel ~RONICA
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2. Avaliacao da Exposicao

Ocupacional e Caracterizacao
do Risco




Avaliacao da Exposicao Ocupacional

Populacoes expostas aos agrotoxicos no campo

o

Operadores Trabalhadores de Reentrada
. = -

Transeuntes Residentes
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Avaliacdo da Exposicao  /7A%se

Tipos de exposicao

Exposicao Primaria

DE CIENCIAS FORENSES wmy o o =
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Grupo relevante: Operador
Exposicao durante

« mistura/abastecimento

« aplicacao

Exposicao Secundaria

Grupos relevantes:
Trabalhadores,
Transeuntes/Residentes
Expostos via

e contato com a area tratada

« contato por deriva (dispersao)
 residuos em alimentos/agua



Avaliacao da Exposicao

Elementos do cenario de exposicao

Operador, Trabalhador, Residente
uem? ‘ ’ ’ 3
Q Transeunte
Quanto? ) Dose, Area tratada, Absorcio dérmica,

Peso...

Como? mmm) Equipamento de aplicacao, Atividade de
reentrada...

CENARIO de EXPOSICAO
Condicoes de uso constante na bula do
agrotoxico



Avaliacao da Exposicao

Elementos do cenario de exposicao

Tipo de
Capacidade formulacao
Operacional de
Composicao e
Recomendacoes
de uso
Ingrediente
ativo

Absorcao cutanea
Caracteristicas fisico-

quimicas




Avaliacao da Exposicao

Equipamentos de aplicacao
Terrestres

Manual
Costal / estacionaria e semi-estacionaria

~ Irrigacao
Aspersao, gotejamento, etc.

Grande Porte
Turboélice

A o

Aére

Aéreos

Pequeno Porte
Motor e pistao

o nao-tripulado
Drone



Avaliacao da Exposicao

Modelos de predicao da exposicao

A predicao da exposicao € realizada por meio de modelos estatisticos que permitem
predizer a quantidade potencial de agrotoxico absorvida pelo organismo a
partir da quantidade de agrotoxico que entra em contato direto ou indireto

com os individuos

Modelo de Avaliacdo Modelo de Avaliagdo da
da Exposicdao Europeu Exposi¢ao Norte-americano
(EFSA Calculator) US-EPA ExpoSAC

- f €0 STy, US Environmental Protection Agency
- e1Sdm -~ *s  Office of Pesticide Programs

European Food Safety Authority s;’ e %

CUIDANCEOFEESA Wit Oovwntiess Postiskic Haier ik
Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents Exposure Surrogate Reference Table
and bystanders in risk assessment for plant protection products’
European Food Safety Authority
European Food Safety Authority (EFSA). Parma. Taly March 2020
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Avaliacao da Exposicao ) Forensics

Exemplo de calculo da exposicao - OPERADORES

Exposicao diaria cutanea (EC) e
Exposicao diaria inalatéria (EI)

UEC ou UEIsyperonica ouAguda X TMA x COC x AC ou Al
PC

ECou EDI =

Em que:

UEC= Unidade de Exposicao Cutanea (subcronica ou aguda), em pg/kg ia.
UEI = Unidade de Exposicao Inalatoria (subcronica ou aguda), em pg/kg ia.

TMA = Taxa Maxima de Aplicacao (kg ia/ha).

COC = Capacidade Operacional de Campo (ha/dia).
AC = Absorcao Cutanea (%).

Al = Absorcao Inalatoria (%).

PC= Peso corporeo em kg

CURITIBA/ BRASIL

Exposicao diaria total
ET

ET pist. e Abast. ou Aplicagio = EC + EI
Em que:

ET = Exposicao diaria total (mg/kg p.c./dia).
EC = Exposicao diaria cutanea (mg/kg p.c./dia).
= Exposicao diaria inalatoria (mg/kg p.c./dia).



Caracterizacao do risco

Perigo versus exposicao

e

a comparacao das doses de referéncias (AOEL/ AAOEL) com a exposicao total (ET)
Exposicao < AOEL/AAOEL

Autorizacao sem restricoes e/ou medidas de mitigacao de riscos H
O
Exposicao > AOEL/AAOEL para alguns cenarios do produto : 3 8
pO.S (;2:0 0 / - O p . st e _p Necessario verificar
Autorizacao com restricoes e/ou medidas de mitigacio de riscos possibilidade de
Ex: Medidas de controle de engenharia, restricao de culturas, formulacoes, refinamento ou de
indicacao de EPI adequado adotar medidas de

mitigacao de riscos
Exposicao > AOEL/AAOQOEL para todos os cenarios do produto

Sem autorizacao — produto indeferido



Medidas de mitigacao do Risco

o Medidas técnicas e de controles de engenharia (por
exemplo, cabine fechada do trator, sistema fechado de
abastecimento, embalagens hidrossoluveis, etc.)

o Restricao de atividades (por exemplo, 0 mesmo individuo

nio pode realizar atividades de mistura, abastecimento e
aplicacao;

o Restricao de formulacoes que resultaram em maior
exposicao

o Exclusao de culturas ou equipamentos de aplicacao com & A
risco inaceitavel §m

o Adocao obrigatoria de praticas para reduzir a deriva da
pulverizacao



Medidas de mitigacao do Risco

Uso do Equipamentos de Protecao Individual - EPI

Exposicao

!

EPIs da classificacao GHS EPIs da Avaliacao do Risco

4 $

Indicacao adequada de EPIs

E uma das estratégias menos efetivas
Disponibilidade, custo, qualidade, conforto, uso correto e tamanho adequado ao usuéario

P Importante priorizar medidas de controle de engenharia



Implementacao e Fortalecimento da Avaliacao do
Risco Ocupacional, de Residentes e Transeuntes

Consulta Pablica 987, de 15 de dezembro de 2020
Disponibilizacao da proposta de RDC e de minuta do Guia de
Avaliacao da Exposicao para Operadores, Trabalhadores,
Residentes e Transeuntes

_! L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
_I ’ I,. www.anvisa.gov.br
Avaliagdo da exposicdo de operadores, trabalhadores,
Consulta Pablica n® 987, de 15 de dezembro de 2020 i para a avaliacdo do risco aos

D.0.U de 23/12/2020 agrotoxicos

Guia n® X302020 — versdo X

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

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 dias (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre as
Diretrizes para a Avaliag3o do Risco da Exposicao de Operadores, Trabalhadores, Residentes e
Transeuntes aos Agrotoxicos, conforme Anexo.

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

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

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

Situacao Atual

Tema 2.5 — Agenda 2024/2025
Diretrizes para a Avaliacao do Risco
da Exposicao de Operadores,
Trabalhadores, Residentes e
Transeuntes aos Agrotdxicos

-> RDC (tema 2.5.1) - Deliberacao
final prevista para 2025



Implementacao e Fortalecimento da Avaliacao do
Risco Ocupacional, de Residentes e Transeuntes

Nova Aprimoramento Educacao,
regulamentacao cientifico comunicacao e
continuo controle
- Concluir e publicar os - Fomentar a producao continua - Promover o uso correto e o
documentos regulatorios de dados consistentes cumprimento das medidas de
(RDC, Guia e a calculadora) representativos dos cenarios mitigacao

brasileiros - Fortalecer as cooperacoes

- Desenvolver experiéncia em (Prohuma; MT; ICPPE, etc)
avaliacao do risco nao-dietético
no governo, na academia e na
indastria

- Ampliar o nimero de
especialistas dedicados ao tema
- Aprimorar informacoes de

rotulo e bula
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3. Avaliacao da exposicao
dietética e o programa PARA




Controle de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos

Conformidade com o
LMR

Exposicao dietética e
risco ao consumidor




Limite Maximo de Residuo - LMR

Quantidade maxima de resitduo de agrotoxico ou afim oficialmente aceita no
alimento, em decorréncia da aplicacao adequada numa fase especifica, desde
sua producdo até o consumo

Residuo de agrotoxico - expresso em mg/kg de alimento (ppm)
« Substancias remanescentes decorrente do uso de agrotoxicos
* Pode incluir o ingrediente ativo, metabdlitos, produtos de degradacao, etc.

A

Concentracao baseada em Boa Pratica Agricola (BPA)
 Valores obtidos a partir da simulacao da aplicacao do produto na lavoura

Yy Y (parametro agronémico)
“|”'=‘  Deve ser implementado legalmente (Instru¢oes normativas e publicacao em
monografia)

* Deve ser bem estabelecido para nao penalizar produtores que respeitam as
BPA aprovadas em rotulo e bula

 Reflete o nivel mais baixo necessario de agrotoxico utilizado, garantindo o uso
eficiente e levando ao menor nivel de exposicao, protegendo os consumidores



Avaliacao do Risco ao Consumidor

Principios das metodologias da OMS para a avaliacao dos riscos a curto e a longo prazo

EXPOSICAO AGUDA

Estimativa Internacional de Ingestao de
Curto Prazo (IESTI)

o Alto consumo alimentar (percentil
97,5)
o Valor mais alto de residuo - fator de

variabilidade de 3 (commodities
alimentares > 25 g)

o Dose de referéncia aguda (DRfA) para
caracterizacao de risco

Risco potencial inaceitavel:
Exposicao aguda > DRfA

EXPOSICAO CRONICA

Evento diario de longo prazo

o Consumo médio e habitual de
alimentos

o Nivel médio de residuos (mediana
dos estudos de residuos ou média dos
resultados do monitoramento)

o Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) para
caracterizacao de risco

Risco potencial inaceitavel:
Exposicao cronica > IDA



AGROTOXICOS ALEM DO LIMITE

Em alguns casos. o limite maximo de residuos em alimentos e na agua
potavel aceito no Brasil e centenas de vezes maior

LIMITE MAXIMO DE RESIDUOS . . : Doses de
EM ALIMENTOS - MG/KG e Referéncia para o

glifosato
Quantas vezes
o limite no
Alimento Tipo de agrotoxico o Limite Limite Brasil é maior UE
UE BRASIL que na UE IDA: 0,5 mg/kg pc/dia

DRfA: 0,5 mg/kg.pc

Glifosato Brasil
-rr-*r'(x SRR 00 rasi
Dey rf:-'ﬁ T 005 | 20, IDA: 0,5 mg/kg pc/dia
DRfA: 0,5 mg/kg pc
- 2 Glifosato A Europa permite
=\ Trigo [ oeicina 10,00 0,05 200x mais glifosato

que o Brasil?

Fonte: https://noticias.uol.com.br/meio-ambiente/ultimas-noticias/redacao/2017/11/27/brasil-libera-quantidade-ate-5000-vezes-maior-de-agrotoxicos-do-que-europa.htm



Programa de Analise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos - PARA

, 36 Alimentos Monitorados

SRS

"(

Objetivo
Monitorar residuos de
agrotoxicos em alimentos
visando mitigar risco a satde

80% do consumo de alimentos
de origem vegetal do Brasil

st Y
@ | 41.635 amostras coletadas |
“"-.,,_____________________________________________J’f

\\
*

L]

L]

Acao do SNVS

Coordenado pela Anvisa em
conjunto com 6rgaos estaduais e
municipais de vigilancia
sanitaria e Lacen

342 Agrotoxicos Pesquisados

% \_Mais de 55 mil detecgdes de residuos reportadas /

."' 10 Relatérios de consolidagéo e \
3 analise de resultados publicados o

el S

SNVS = Sistema Nacional de Vig. Sanitaria



Fluxo da coleta aos resultados

Coletas semanais nos

supermercados conforme plano =

de amostragem previamente
estabelecido

Metodologia seguindo os POPs
baseados no Codex Alimentarius

Transporte viabilizado pelo il

Acordo de Cooperacao Técnica
Anvisa-Abras

Insercao dos resultados no (
SISGAP* pelos laboratérios

Os laboratorios liberam os laudos
via web pelo sistema para acesso
pela Visa responsavel pela coleta

o2

*SISGAP — Sistema de Gerenciamento de Amostras do PARA

§
b4

!
L

COLETA, CADASTRO DA
AMOSTRA NO SISGAP E

ENVIO

4

ANALISE
LABORATORIAL

4

LIBERACAO
DO LAUDO NO
SISGAP*

4

ANALISE DOS
RESULTADOS E
DIVULGACAO

Laboratorios acreditados na ISO/IEC
17025

Metodologia analitica:
multirresiduos e single
(ditiocarbamatos, glifosato,
paraquate, etc)

Equipamentos: CG/MS/MS,
LC/MS/MS, CG/FPD, CG/ECD

A Anvisa analisa os resultados,
realiza avaliacido do risco e elabora
o relatorio de divulgacao
Divulgacao dos resultados pela
Anvisa, seguida da divulgacao
estadual



Plano Plurianual

|_2023

14 alimentos
3.296 amostras
Resultados

divulgados em
10/12/2024

2023 - 2025

|_2024

14 alimentos
3.084 amostras

- Em etapa analise
dos dados e
avaliacao do risco

- Divulgacao
prevista para dez/25

E025

13 alimentos
3.505 amostras
Em andamento -

Coletas iniciadas
em 05/05

=L ANVISA

j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Plano Plurianual 2023 - 2025

Ciclo 2023
Panorama Geral

-
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30,86%

dos alimentos de origem vegetal
/ consumidos pela populacao brasileira

14 ALIMENTUS ‘ )

amostras ¢ Pimentdo

e e analisadas

municipios de agrotoxicos
coleta pesquisados

*Uva * Laranja * Alface

* Goiaba

¢ Abacaxi
* Manga

¢ Alho
Batata-doce
* Beterraba

* Tomate
¢ Chuchu

* Cenoura




Ciclo 2023

Tipos de nao conformidades

com o Limite Maximo de
Residuos (LMR)

Amostras com residuo em
concentracoes acima do LMR
(>LMR)

Amostras com residuos de
agrotoxicos nao permitidos para
a cultura (NPC)

Amostras com residuos de
agrotoxicos proibidos ou nunca
registrados no Brasil

AUSENCIA DE
RESIDUO

37,0%

Em 1.220 das
3.294
amostras
analisadas, nao
foram
detectados
residuos de
agrotoxicos

PRINCIPAIS RESULTADOS

Total de amostras satisfatorias
73,9%

NO LIMITE
PERMITIDO

r

Em 1.215 das
3.294 amostras
analisadas,
foram
detectados
residuos dentro
do limite
permitido
(<sLMR)

36,9% |

COM
INCONFORMIDADE

=

Em 859 das
3.294 amostras
analisadas, foram
detectados
residuos nao
conformes —
maior parte nao
permitidos para a
cultura (21,8%)



Ciclo 2023

Avaliacao do Risco aos
Consumidores

Porcentagem de Amostras com situacdo de

Maior parte das Alaranjaeo
excedéncias & abacaxi

DRfA foram apresentaram o
relacionadas a0 maior percentual
carbofurano e  de excedéncias &
carbendazim DRfA

Amostras
analisadas

N=12.051
Amaostras

analisadas
N =3.294

potencial risco agudo

0,89%

Amostras o~ N =3)
analisadas

N =3.296

PRINCIPAIS RESULTADOS

COM POTENCIAL
RISCO AGUDO

\

0,67%

Em 22 das 3.294
amostras
analisadas, foram
detectados
residuos com
potencial risco
agudo ao
consumidor

COM POTENCIAL
RISCO CRONIGO

0%

Nao foram
encontradas
situacoes de

potencial risco
cronico (dados do
PARA de 2013 a
2023: 25.029
amostras)
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Uso dos Resultados do PARA

Reanalise
(Reavaliacao
Toxicologica )

Acoes das vigilancias
estaduais e
municipais

Restricoes p/
produtos
registrados

CSFI (minor crops)

Capacitacao dos
integrantes do PARA
no SNVS

20 ingredientes ativos reavaliados nos altimos 20 anos — 1 mantido sem
alteracoes no registro; 6 mantidos com restri¢coes e 13 proibidos com centenas
de produtos excluidos do mercado

Destaque para a proibicao do carbofurano e carbendazim

Fiscalizacao da rastreabilidade (INC n°® 2/2018)

Desenvolvimento de programas locais em parcerias com outras instituicoes
Acoes educativas e criacao de grupos de trabalhos nos Estados para implantar
acoes de controle do agrotoxicos

Carbossulfano: Exclusao do uso para arroz, citros, batata, coco, feijao, mamao,
manga, tomate, trigo e uva

Metidationa: Exclusiao do uso para citros

Formetanato: Exclusao do uso para uva e morango

Imazalil: revisao do LMR p/ citros em andamento

Atualizacao do anexo da INC n® 01/2014 e melhorias p/ o registro de
agrotoxicos p/ culturas com suporte fitossanitario insuficiente (CSFI)
Mais de 3.500 LMRs estabelecidos desde a implementacao da INC n® 01/2014

Realizacao de Webinars de Treinamento da Amostragem e de operacao do
Sistema SISGAP
Realizacao de treinamentos in loco



Projeto Estratrégico da Anvisa (2024 — 2027)

Estimando os riscos do consumo de alimentos contendo
multiplos residuos de agrotoxicos

Os resultados do PARA tem demonstrado que diversos alimentos
apresentam mais de um tipo de agrotdxico em uma mesma amostra

Ha a possibilidade de potencializacao de efeitos adversos a saude
quando os residuos de agrotoxicos detectados em uma mesma
amostra possuem um mesmo modo de ac¢ao

(C/)") O ro{eto visa identificar os riscos da exposicio simultanea a
multiplos residuos de agrotéxicos presentes nos alimentos



Desafios e Perspectivas

Poder Publico

Intensificacao de acoes de
educacao sanitaria, em especial de
assisténcia técnica, de
monitoramento e de fiscalizacao

Restri¢oes nos registros de IAs
com elevados indices de
irregularidade e situacao de risco

Fortalecimento continuo do
suporte técnico-cientifico na
avaliacao do risco

2 Setor Regulado

Ampliacao da qualificacao
de fornecedores

Maior empenho no
registro de agrotoxicos
para “minor crops”

Programas de educacao e
manejo no campo

="

R

W/
= Vi Consumidores

#

Higienizar bem os
alimentos

Optar por alimentos
da época

Optar por alimentos
rotulados com
identificacao do produtor
- Rastreabilidade
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