Vinisiério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO N¢ 1511/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 22 de maio de 2019.

A Sua Exceléncia a Senhora

Deputada SORAYA SANTOS

Primeira-Secretdria

Edificio Principal, sala 27 CH e o
Camara dos Deputados '
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 1° Sec/RI/E/n° 307/2019 8y s 2wl Y b
7"(/),14{, 5-83
Senhora Primeira-Secretdria, |\ : f% [%Z"“C

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de
Informag@o n2 439, de 26 de abril de 2019, para encaminhar as informagdes prestadas pelo 6rgio técnico
deste Ministério.

Atenciosamente,

JOAO GABBARDO DO REIS
Ministro de Estado da Saude, substituto

Documento assinado eletronicamente por Jodo Gabbardo dos Reis, Ministro(a) de Estado da Satde,

Substituto(a), em 22/05/2019, as 22:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no

‘ 3?;1?353;3 art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO
ASPAR/GM/MS

Brasilia, 22 de maio de 20109.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n® 439/2019 - Deputado Rodrigo Agostinho

Encaminho resposta contendo Nota Técnica n® 04/2019/SE|/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA,
elaborada pela Geréncia-Geral de Toxicologia, drea técnica desta ANVISA, para ciéncia e atendimento 3
Solicitagdo da Camara dos Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar

‘ oy Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Cimara Rocha Tavares, Chefe da
g@ﬂ Eé Assessoria Parlamentar, em 22/05/2019, as 19:00, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n®
900 de 31 de Margo de 2017.
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== ANVISA

P
ol Agéncia Nacional de Vigitinela Sanitdria

Gabinete do Diretor-Presidente
S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 215/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA

A Senhora

Miria de Figueiredo Damadsio Padilha

Chefe da Divisdo de Acompanhamento Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia/DF

Assunto: Oficio n? 1287/2019/ASPAR/GM/MS.
Referéncia: Processo n® 25351.913623/2019-11.

Prezada Senhora,

Em atencdo ao Oficio acima referenciado, por meio do qual foi solicitada a manifestagio
desta Agéncia quanto ao Requerimento de Informagdo n? 439/2019, de autoria do Deputado Federal
Rodrigo Agostinho - PSB/SP, o qual "requer informagdes do Senhor Ministro de Estado da Saude, acerca
das andlises cientificas, técnicas e dos procedimentos adotados pela Anvisa que consubstanciaram os
pareceres que orientaram o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento em relagdo as recentes
liberagBes de pesticidas e herbicidas, os denominados defensivos agricolas ou fitossanitarios (agrotdxicos)
no Pais", encaminho Nota Técnica n® O4/2019/SEI/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA, elaborada pela
Geréncia-Geral de Toxicologia, drea técnica desta Agéncia a que o tema est3d afeto.

Atenciosamente,

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

[ an ] Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em 21/05/2019, as
ﬁ;@ﬂg *@ 16:35, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de
g{é{?g;m 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-

2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Eﬁ?ﬁ% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
%‘%'ﬁ;-"—r— informando o cddigo verificador 0595686 e o coédigo CRC 2062BC8E.
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=L ANVISA

1T Agéneia Nadional de Vigllincia Sanitdria

NOTA TECNICA N¢ 4/2019/SEI/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA

Proposi¢do Legislativa: RIC 439/2019 -

Autor: Deputado Federal Rodrigo Agostinho - PSB/SP

Ementa: Requer informagSes do Senhor Ministro de Estado da Satde, acerca das analises cientificas, técnicas e dos
procedimentos adotados pela ANVISA que consubstanciaram os pareceres que orientaram o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento em relagdo as recentes liberagdes de pesticidas e herbicidas, os denominados defensivos
agricolas ou fitossanitdrios (agrotéxicos) no Pafs.

Ministério: da Saude

Data da manifestagdo: 03/05/2019

) Favorével

) Contraria

) Fora de competéncia

) Favoravel com sugestdes/ressalvas
) Nada a opor

) Matéria prejudicada

) Texto original

) Emendas de

) Substitutivo de comissdo

( x) Outros: RIC

Posicao:

Manifestacdo referente a(o):

I- JUSTIFICATIVA:

Trata-se de requerimento de informagdes n°® 439/2019, de autoria do Senhor Deputado Rodrigo Agostinho, encaminhado
ao Senhor Ministro de Estado da Satde, acerca das analises técnicas e dos procedimentos da ANVISA que
consubstanciaram os pareceres que orientaram o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento em relagdo as
recentes liberagdes de agrotéxicos, encaminhada & ANVISA por meio do Oficio n° 1287/2019/ASPAR/GM/MS, no qual
apresentam-se os seguintes questionamentos para os quais tecemos nossas consideragdes em sequéncia:

1. Quais os métodos e processos foram adotados pela ANVISA ao analisar os pedidos de registros de
substdncias ou moléculas novas, em uso ou banidas em outros paises, de pesticidas e herbicida, os
denominados defensivos agricolas ou fitossanitdrios (agrotéxicos)?

De acordo com a Lei n® 7802, de 11 de julho de 1989, o processo regulatério de produtos agrotoxicos é um ato complexo
que envolve o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), o Ministério do Meio Ambiente, na figura do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente ¢ Recursos Naturais Renovéveis (Ibama) e o Ministério da Saude, através da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Cada 6rgdo atua analisando o pleito de registro em sua érea de
atuagdo, cabendo ao MAPA, como 6rgdo registrante, a emissdo do certificado de registro.

Ha 20 anos a Anvisa realiza a avaliagdo toxicolégica de agrotoxicos, sendo responsavel pela avaliagéo dos aspectos
toxicoldgicos, de risco a exposigdo ocupacional e dietética de agrotéxicos.

A metodologia de andlise utilizada pela Anvisa para a avaliagio toxicolégica de agrotéxicos estd em consonancia com as
melhores préticas regulatorias internacionais. Todas as provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as
especificagdes publicadas pela Organizagio Mundial da Satide (OMS), Programa Internacional de Seguranca de
Substéncias Quimicas (IPCS/OMS), Agéncia Internacional de Pesquisas Sobre o Céncer (IARC/OMS), Centro Pan
Americano de Ecologia Humana e Saide (ECO/OPS), Organizagdo das Nagdes Unidas para a Agricultura e Alimentaggo
(FAO), Registro Internacional de Substincias Potencialmente Téxicas do Programa das Nagdes Unidas para Meio
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Ambiente (IRPTC/UNEP), Organizagdo para Cooperagdo Econdmica e Desenvolvimento da Comunidade Econdmica
Européia (OECD/CEE) e Agéncia de Protegio Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).

A avaliagdo toxicolégica para fins de seguranga de uso de um agrotéxico é um ato de alta especificidade e complexidade
técnica. Nesse contexto, esclarecemos que devido a essa particularidade do processo a avaliagdo ¢ multidisciplinar e
interdependente. Tal prética, corrobora para a avaliagdo segura de um produto que podera estar em contato com toda a
sociedade brasileira, seja por meio da exposigdo ocupacional ou por meio da exposigao dietética aos residuos desses
produtos que ficam nos alimentos.

Cabe aqui a fazer a distingéo entre produtos técnicos e produtos formulados de agrotéxicos.

De acordo com as definigGes constantes no Decreto 4.074, de 4 de janeiro 2002, um produto técnico é aquele obtido
diretamente de matérias-primas por processo quimico, fisico ou biolégico, destinado a obtengéo de produtos formulados
ou de pré-misturas, cuja composi¢do contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas, podendo conter
estabilizantes e produtos relacionados, tais como isdmeros.

Por sua vez, um produto formulado é um agrotéxico obtido a partir de produto técnico ou pré-mistura, por intermédio de
processo fisico, ou diretamente de matérias-primas por meio de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos.

Tal distingdo se faz necessaria para esclarecer que o produto destinado ao consumidor final, aquele que pode ser
comercializado, € o produto formulado. Um produto técnico ¢ um produto de uso exclusivamente industrial.

Importante destacar também que questdes relacionadas & dose e concentragdo sdo especificas para cada produto
registrado e ndo necessariamente estdo relacionadas ao ingrediente ativo (i.a.). Ou seja, de modo geral, produtos a base de
uma mesma substincia podem apresentar concentragdes e formulagdes bastante diversas €, consequentemente,
classificages toxicologicas distintas.

As diretrizes e exigéncias sanitérias referentes 4 autorizagdo de registros de produtos agrotdxicos e afins constam da
Portaria n® 03/MS/SNVS, de 16 de janeiro de 1992,

Os dados toxicologicos envolvendo aspectos bioquimicos e provas toxicologicas para a avaliagdo de agrotoxicos e afins,
utilizadas pela Anvisa para a avaliagdo desses produtos, constam do anexo I da portaria SNVS n° 3/1992, ¢ estio listados
a seguir:

1 - Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de laboratério, para os produtos técnicos e produtos
formulados.

2 - Concentragdo letal 50 inalatéria - CL 50 - para produtos formulados: fumigantes, vaporizdveis, volateis e pés com
particulas de didmetro igual ou menor que 15 micrometro, nas condigdes de uso.

3 - LesGes oculares para produtos formulados em provas realizadas em coelhos.
4 - Lesdes cutdneas para o produto formulado.
5 - Sensibilidade cuténea para o produto formulado.

6 - comprovagdo, com testes em animais de laboratério, da auséncia de potenciagdo dos efeitos toxicos dos ingredientes
ativos que compdem a mistura de agrotoxicos, através da avaliagdo das DL 50 oral e dérmica da mistura.

7 - Toxicidade dérmica sub-aguda, no minimo 21 dias, quando houver risco de exposigdo humana nfo intencional através
de contatos dérmicos repetidos, tais como por produtos fumigantes, vaporizaveis e volatilizaveis nas condigdes de
emprego ou que venham oferecer riscos dessa natureza, a critério do 6rgdo competente o Ministério da Satde.

8 - Toxicidade a curto prazo, para produtos técnicos, compreendendo a alimentagdo de animais de laboratério,
diariamente, com ragdes adicionadas de varias doses do agrotoxico ensaiado, por periodo de tempo nunca inferior a um
décimo da vida média (90 dias para ratos e camundongos, 1 ano para cées), incluindo os dados sobre curva ponderal,
consumo de alimentos, exame clinico, provas hematolégicas, testes bioquimicos no sangue e urina, inclusive para
detecgdo de possiveis efeitos hormonais, exames anatomopatolégicos e histopatolégicos abrangendo pelo menos espécies
de animais, uma das quais nio roedora.

9 - Toxicidade a longo prazo, para produtos técnicos, compreendendo a alimentagdo de animais de laboratério,
diariamente, com ragdes adicionadas de varias doses do agrotéxico ensaiado, por periodo de tempo no minimo
equivalente & metade da vida média das espécies de animais empregados (18 meses para camundongos, 24 meses para
ratos), incluindo observagdes semelhantes as efetuadas durante o ensaio de toxicidade a curto prazo e, além destas, de
estudos sobre a ocorréncia de possiveis efeitos carcinogénicos.
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10 - Efeitos sobre a reprodugio e prole, em trés geragdes sucessivas, para produto técnico.

11 - Metabolismo e vias de excre¢fio bem como a meia vida bioldgica, do produto técnico, em animais de laboratério.
Toxicidade dos metabélicos se forem diferentes nas plantas e animais.

12 - Possiveis efeitos teratogénicos com os produtos técnicos.

13 - Possiveis efeitos mutagénicos com os produtos técnicos, formulagdes e misturas.

14 - Possiveis efeitos neurotéxicos retardados, quando aplicével, com os produtos técnicos.

15 - InformagGes de ordem médica, para os produtos técnicos e informagdes a seguir:

a) Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou ocupacionalmente;
b) Confirmagdo de diagndstico em casos de intoxicagdo;

¢) Primeiros socorros, em casos de intoxicagéo;

d) Medidas terapéuticas e antidotos;

16 - Sumdrio dos dados relacionados ao efeitos sobre o ambiente para os produtos técnicos e formulagdes a seguir:
a) Toxicidade para peixes, organismos aquaticos inferiores, aves, abelhas ¢ fauna silvestre;

b) Acumulagdo na cadeia alimentar;

c) Deslocamento no ambiente;

d) Persisténcia e degradagdo no ambiente;

e) Toxicidade do produto degradado.

As principais mudangas de procedimento na Anvisa, sdo resultantes de todo o processo de reorganizagdo administrativa
da GGTOX que se iniciou em 2015. N3o houve nenhuma mudanga na avaliagdo dos produtos que afetasse os
requerimentos de avaliagdo da seguranga dos produtos agrotoxicos.

Uma das principais mudangas que impactam positivamente o andamento de processos na Agéncia, sendo a mais
importante foi a segregagio das filas por complexidade e tipo de anélise. Antes de 2015, todos os processos de registro
constavam de uma unica fila, atualmente as filas sdo divididas por codigo de assunto e complexidade de analise, o que
agiliza e otimiza a distribui¢do de processos, além de permitir um controle mais assertivo da distribui¢do dos processos,
uma vez que todas as filas sdo controladas por um sistema e estio publicadas no portal da Agéncia.

2. No periodo de 2017 a 2019, quais as substéncias e moléculas que foram liberadas e receberam registro
para serem comercializados e como foram classificados quanto & sua toxicidade (baixa, média, alta ou
altamente tdxica) e as possiveis sequelas que podem acarretar nos seres humanos, na fauna, nos insetos
e na flora?

Existem mais de 400 tipos de ingredientes ativos de agrotdxicos com uso autorizado no Brasil, as monografias de
agrotoxicos estdo disponiveis para todo o publico no portal eletrbnico da Anvisa, acessivel pelo
endereco: h_ttFLﬂportal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/agrotoxicos/produtos/monograﬁa-de-
agrotoxicos/autorizadas. Conforme exposto acima, o orgdo registrante de produtos agrotéxicos é o MAPA, dessa forma
recomendamos que os questionamentos acerca dos produtos registrados sejam feitos aquele 6rgdo.

Em tempo, o MAPA mantém no sistema agrofit uma base de dados, aberta ao publico onde é possivel extrair um
relatério com todas as informagdes solicitadas sobre todos os produtos formulados registrados no Brasil, incluindo sua
classificagdo toxicoldgica.

O sistema agrofit pode ser acessado em:
http://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal agrofit_cons

Com relagdo as possiveis sequelas que podem acarretar nos seres humanos, na fauna, nos insetos e na flora,
informamos que a Anvisa avalia apenas os aspectos relacionados 3 satide humana, considerando as condigBes de uso
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recomendadas para o produto, incluindo dose, cultura, recomendagdes de EPI entre outros aspectos. Essa avaliagdo
engloba tanto os riscos dietéticos, advindos da ingestdo pela populacio de alimentos contendo residuos de agrotoxicos
quanto os riscos ocupacionais relacionados a atividade dos operadores e aplicadores desses produtos.

Nas condi¢des de uso recomendadas e aprovadas pela Anvisa n3o se espera que esses produtos possam deixar
sequelas, se assim fosse o uso nio seria aprovado.

Assim, como existe uma grande diversidade de agrotdxicos, os possiveis efeitos de uma exposi¢do acidental por esses
produtos também sdo variados, ndo sendo possivel esgota-las aqui.

A titulo de exemplo, de uma maneira geral, a acdo dos agrotdxicos estd relacionada ao seu grupo quimico. A
contaminacgdo por inseticidas organofosforados e carbamatos podem levar a alteracées como falta de apetite, nauseas,
vbmitos, cdlicas abdominais, diarréia, incontinéncia fecal, dor ao defecar, broncoespasmo, dificuldade respiratéria,
aumento da secreg¢do bronquica, rinorréia, cianose, edema pulmonar n3o cardiogénico, tosse, dor tordcica;
lacrimejamento, salivagdo, sudorese; incontinéncia urindria; bradicardia, hipotensdo, raramente fibrilagdo atrial.

No caso dos piretréides, as manifestagdes de uma contaminagio acidental envolvem dermatite de contato, urticaria;
secrecdo nasal aumentada (irritagdo de vias aéreas), broncoespasmo, irritacio ocular, lesio de cérnea, em casos de
intoxicagéo grave: manifestagdes neuroldgicas como hiperexcitabilidade, parestesia e convulsdes. Reacdes adversas na
pele, bem como reagdes oculares sdo sintomas comuns a uma grande variedade de produto, incluindo fungicidas,
herbicidas e inseticidas.

InformacgBes sobre os possiveis efeitos dos produtos, bem como orientacBes de primeiros socorros podem ser
encontrados na bula de cada produto que sdo disponibilizadas em transparéncia ativa no sistema Agrofit, gerenciado
pelo MAPA,

Cabe o destaque de que, na avaliagdo da Anvisa, os maiores riscos relacionados ao uso de agrotoxicos sdo relacionados
as atividades laborais que envolvem esses produtos, muitas vezes realizada sem seguir as recomendag¢Bes de uso
aprovadas. Com relagdo ao risco dietético os dados de monitoramento, que abordaremos mais adiante, garantem um
cenario brasileiro seguro comparado ao que pode ser encontrados nos paises da Europa, por exemplo.

Com relagdo aos impactos na fauna e flora, recomendamos que o Ibama seja consultado.

3. Qual marca ou fabricante de cada um dos produtos liberados estava associado e, se estava associado a
um componente quimico jd liberado, qual pesquisa subsidiou a liberagéo?

As marcas dos produtos aprovados podem ser consultadas a partir do sistema Agrofit, conforme exposto acima. Os
critérios e estudos necessdrios que sdo avaliados pela Anvisa para liberagdo de um produto agrotdxico foram expostos
em resposta ao item 1.

Cabe o destaque que os produtos formulados somente s3o aprovados apos a avaliagdo do seu respectivo produto
técnico e que todas as decisdes da Anvisa sobre a avaliagdo e aprovagdo desses produtos sdo objeto de consultas
publicas que podem ser verificadas no portal eletrénico da Agéncia, em:

http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas

Em sua maioria tanto os pleitos de registro de produtos agrotdxicos protocolados na Anvisa, quanto os produtos que sdo
aprovados ao longo do ano sdo produtos formulados de ingredientes ativos ja registrados no Brasil. Ou seja, nada mais
sdo do que novas marcas comerciais similares a outros produtos que ja estdo autorizados e sdo comercializados no
Brasil. Quando falamos nas inovagdes, ou seja os produtos técnicos novos de ingredientes ativos ainda ndo registrados
no Brasil, entre os anos de 2017 e 2019, apenas quatro novos ingredientes ativos de agrotodxicos foram aprovados pela
Anvisa

4. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) afirma que 80% dos casos de cdncer sdo atribuidos &
exposicio de agentes quimicos. Neste sentido, a ANVISA analisa algum relatério médico ou estudo de
centros oncoldgicos especializados no combate ao cdncer, em conjunto com os relatérios de andlise
toxicoldgicas das moléculas, antes de deferir o registro de alguma substéncia?

Infelizmente ndo conseguimos localizar a referéncia da citacdo da OMS sobre a informagdo de que 80% dos casos de

cancer sdo atribuidos a exposigdo de agentes quimicos.
Contudo, cabem algumas consideragdes sobre o tema.
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Primeiramente, importante destacar que a ocorréncia do cancer é de etiologia multifatorial, podendo ter origem na
combinagdo de vdrios fatores — genéticos, ambientais e de modos de vida, como tabagismo, inatividade fisica,
alimentac¢do inadequada, excesso de peso, consumo excessivo de alcool, exposicdo a radiagOes ionizantes e a agentes
infecciosos especificos.

A IARC — International Agency for Research on Cancer, entidade vinculada & OMS dedicada a pesquisa sobre céncer,
publica desde 2003, a cada 5 (cinco) anos o World Cancer Report, fornecendo uma visdo geral acessivel da pesquisa
sobre o cancer com referéncia a distribuigdo do cincer em todo o mundo, suas causas, desenvolvimento e prevengao.

De acordo com a publicagéo da IARC, o surgimento de céncer em um individuo tem uma forte relagio com a idade, ou
seja, o principal fator responsavel pelo aumento da incidéncia de cancer nas populagdes estd associado com o aumento
da expectativa de vida das pessoas.

Ainda de acordo com a IARC, o principal fator externo ao individuo determinante para o surgimento de cancer é o
tabagismo. Uma epidemia de céncer de pulmdo atingiu o pico em paises de alta renda, enquanto na China, por
exemplo, a epidemia estd comegando. Além disso, infecgdes crénicas continuam a desempenhar um papel importante
nos canceres comuns em partes da Africa e da Asia, mas sdo muito menos comuns na Europa e na América do Norte. A
Dieta exerce uma influéncia sobre o desenvolvimento do cancer; em partes da Africa e da Asia, isso é as vezes
relacionado ao impacto de carcinogénicos potentes como as aflatoxinas, mas em paises de alta renda isto é
principalmente por causa da ingestdo de alimentos ricos em energia e associado excesso de peso ou obesidade, ligado
em parte a baixos niveis de atividade fisica. Escolhas pessoais sobre a ingestdo de alcool e exposicdo solar deliberada
sdo refletidos na incidéncia de determinados tipos de cancer.

Obviamente, a exposi¢do a locais de trabalho perigosos e a poluicdo ambiental, inclusive 3 agentes quimicos pode levar
ao surgimento de cancer, especialmente em paises de baixa e média renda, contudo n3o podem ser considerados
responsdveis pelo surgimento de 80% dos casos de cancer do mundo.

A publicagdo da IARC pode ser obtida no endereco eletrdnico: http://publications.iarc.fr/Non-Series-Publications/World-
Cancer-Reports/World-Cancer-Report-2014

Além dos estudos realizados pela IARC, o Instituto Nacional de Céncer — INCA, desde 1995, estima e publica anualmente

aincidéncia de cancer para o Brasill1].

De acordo com o INCA, uma proporgéo considerdvel dos fatores de risco conhecidos para o cincer esta relacionada a
exposi¢des de longa duragdo. Boa parte desses fatores diz respeito a comportamentos construidos nas duas primeiras
décadas de vida, como a auséncia da prética regular de exercicios fisicos, a alimentagdo inadequada, a exposi¢do a
radiacdo ultravioleta sem protecdo, o uso de tabaco e de dlcool, a ndo-vacinagdo contra agentes infecciosos, como
hepatite B, a prdtica sexual sem protecdo etc.

O INCA reconhece que o tabagismo, a exposi¢do solar sem protecdo, infecgdes por alguns tipos de virus, bactérias e
fungos e uma alimentagdo inadequada, sedentarismo e consumo de alcool s3o determinantes ambientais da incidéncia
de céncer.

Com relagdo a exposigdo ocupacional, de acordo com o INCA, o cincer ocupacional, causado pela exposigdo, durante a
vida laboral, a agentes cancerigenos presentes nos ambientes de trabalho, representa de 2% a 4% dos casos de cincer.
Lembrando que a exposigdo aos agrotéxicos no ambiente laboral representa apenas uma parcela das substancias
quimicas que sdo utilizadas atualmente.

Os tipos mais frequentes de cancer relacionados ao trabalho sdo, entre outros, os de pulmdo, pele, bexiga, leucemias.
Alguns agentes associados a estes cénceres: amianto, hidrocarbonetos policiclicos aromaticos, arsénico, berilio, radiagio
ionizante, niquel, cromo e cloroéteres. Atividades de trabalho sob exposicéo solar, principalmente entre pescadores e
agricultores, aumentam o risco de cincer de pele entre estes trabalhadores.

Feitas essas consideragdes, esclarecemos que durante o processo de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de um
produto agrotoxico sdo analisados apenas os estudos apresentados no dossié toxicoldgico do produto de acordo com os
requerimentos previstos na Portaria n2 3/1992, como ja descrito acima.

Os dados e informagdes apresentados nesses dossiés s3o obtidos a partir de resultados de testes realizados como
modelos animais.
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Ou seja, em se tratando da avaliagdo de um produto novo nio sio gerados dados de exposi¢cao humana a esses
produtos de forma a requerer a participagdo de centros oncoldgicos especializados no combate ao cancer, em conjunto
com os relatorios de andlise toxicoldgicas das moléculas, antes de deferir o registro de alguma substéncia.

A seguranga desses produtos é garantida a partir de resultados negativos para os ensaios onde se avalia a
carcinogenicidade da molécula em modelos animais, pela verificagdo da n3o relevincia do mecanismo de acdo da
molécula para a salde humana, considerando as diferencas entre a fisiologia animal e humana e pela adocdo de
coeficientes de seguranga que levam em conta diferencas entre os animais de teste e as possiveis diferengas de
sensibilidade entre humanos.

Contudo, considerando que o registro de um agrotéxico no Brasil ndo possui validade, nem existe uma previsdo
normativa para uma avaliagdo de revisdo do registro, como ocorre em outros paises do mundo, a legislacdo vigente
prevé o processo de reavaliagdo onde produtos que possuam alertas com relacio a possiveis riscos a saude humana
passam por um escrutinio da Agéncia.

No processo de reavaliagdo todas as informagBes disponiveis sobre a molécula que estd sendo reavaliada sio
analisadas, incluindo dados de exposigdo, informagdes de literatura e, nesse caso, a colaboragdo de outras entidades,
como centros de pesquisa oncoldgica ou de relatérios médicos podem ser usados para a tomada de decis3o sobre o
produto.

5. A ANVISA detém a palavra final sobre a liberagéo dos pesticidas e defensivos agricolas no Brasil?

Como esclarecido acima, a regulacdo de agrotdxicos no Brasil é um ato complexo que envolve, além da Anvisa, também
a avaliagdo do Ibama, com relagdo aos aspectos ambientais e o MAPA, responsavel pela avaliagdo agronémica.

Somente ap6s o deferimento da peti¢do na avaliagdo feita nos trés érgios é que o MAPA pode emitir o certificado de
registro do produto.

6. No periodo de 2017 a 2019, quais foram os resultados do Programa de Andlise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA), em relagc@o aos niveis de residuos de agrotoxicos nos alimentos de
origem vegetal que chegaram & mesa do consumidor? Relacionar as frutas, verduras e folhas e os
respectivos niveis de contaminacdo.

As atribuices relativas ao registro, monitoramento e 3 fiscalizagdo de residuos em agrotdxicos estio determinadas na
Portaria/MS n2 03, de 16 de janeiro de 1992 e no Decreto n? 4.074, de 04 de janeiro de 2002, que regulamentou a Lei n®
7.802, de 11 de julho de 1989.

No ambito de suas respectivas dreas de competéncia, a Anvisa, assim como o MAPA, possui atribuigdo de monitorar
residuos de agrotéxicos em alimentos de origem vegetal, segundo o Art. 32 do Decreto 4.074, de 2002. Quando o
agricultor usa o agrotoxico conforme o estabelecido na bula, espera-se n3o haver extrapolagdo dos Limites maximos de
residuos (LMR) nas amostras coletadas em alimentos pelos programas de monitoramento.

O controle dos niveis de agrotdxicos em alimentos realizados pela ANVISA ocorre no dmbito do Programa de Andlise de
Residuos de Agrotdxicos em Alimentos - PARA. O PARA é uma acdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
coordenado pela Anvisa e executado pelos drgdos estaduais/municipais de vigildncia sanitaria e pelos Laboratdrios
Centrais de Saude Publica (Lacen). Tem como objetivo principal monitorar residuos de agrotoxicos em alimentos visando
mitigar o risco a salde decorrente da exposi¢do a essas substdncias via dieta, mediante avaliagdo do cenério de
irregularidades e risco a satide a partir dos resultados de andlises de amostras coletadas em todo pafs.

Em alinhamento ao objetivo de monitoramento do programa, as coletas possuem cardter de orientagdo, sendo
realizadas nos locais em que a populagio adquire os alimentos, com vistas a obter amostras com caracteristicas
semelhantes ao alimento que serd consumido. Consequentemente, as amostras sio coletadas aleatoriamente em
estabelecimentos varejistas.

O programa possui carater nacional e foi concebido de forma que sejam coletados alimentos de origem vegetal em
todas as Unidades Federativas (UFs). De acordo com o preconizado pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), Lei n2 8.080, de
1990, as ac¢des de salde sdo realizadas de forma descentralizada. Assim, em consonancia com as diretrizes do SUS e as
atribuicBes dispostas no Decreto n2 4.074/02 previstas para cada esfera do executivo, os procedimentos operacionais do
PARA estabelecem que as vigilancias sanitérias locais sdo responséveis por selecionar randomicamente os municipios e
os pontos de coletas das amostras e por efetuar as coletas de acordo com principios e guias internacionalmente aceitos,
como o Codex Alimentarius.
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Um dos objetivos do programa é assegurar que os resultados do PARA representem a exposi¢io aos agrotoxicos da
populagdo brasileira através da dieta. Para atingir esse fim, a Anvisa, com a participagdo das Vigilancias Sanitarias locais
e os lLacens integrantes do PARA, faz um planejamento estatistico de amostragem criterioso, com vistas a obter a
distribui¢do de residuos de agrotdxicos nos alimentos mais consumidos pela populacdo brasileira. A avaliagcdo do risco a
saide da exposigdo dietética a residuos de agrotéxicos requer a andlise dos alimentos mais representativos de
consumo per capita de uma populagio.

A distribuicdo também deve levar em consideragdo o consumo do alimento selecionado por cada Unidade Federativa,
haja vista o cardter nacional do programa. Desse modo, é necessario estimar a quantidade de amostras que devem ser
coletadas por cada Unidade Federativa para cada alimento. A estimativa atualmente é realizada considerando a
aquisicdo diaria nos domicilios de cada Unidade Federativa (UF) obtida a partir das Pesquisas de Orcamentos Familiares
(POF/IBGE), realizada em 2009,

Em 2016, foi priorizada a reestruturagdo do PARA, a fim de implementar melhorias quanto ao desenho amostral do
PARA. Com a reformulagdo, planejou-se ampliar o nimero de alimentos monitorados de 25 para 36 alimentos, elevando
a representacdo de 70% para 80% do consumo total de alimentos de origem vegetal. Considerando-se a necessidade de
manter a ampliagdo do nimero de amostras monitoradas anualmente para cada cultura e de inferir maior significancia
estatistica aos resultados, optou-se por adotar um plano amostral plurianual que permitisse alternar as coletas ao longo
dos anos, mantendo o foco nos alimentos mais consumidos pela populagio, mas garantindo o monitoramento de todos
os alimentos ao menos uma vez no periodo de trés anos.

Assim, as coletas da 12 etapa do Plano Plurianual tiveram inicio em agosto de 2017, com o monitoramento de mais de 4
mil amostras até meados de 2018. Foram monitorados os seguintes alimentos: abacaxi, alface, arroz, alho, batata doce,
beterraba, cenoura, chuchu, goiaba, laranja, manga, pimentdo, tomate e uva. Os resultados estio em fase de
compilagdo e andlise, de modo que a divulgag¢io esta prevista para novembro de 2019. Os dltimos resultados disponiveis
referem-se as amostras monitoradas no periodo de 2013 a 2015 e estio disponiveis no endereco
eletrénico: h_ttpi[portaI,anvisa.gov.br/p_rggrama-de-anaIise-de—registro-de—agrotoxicos-m.

A partir dos dados de monitoramento é realizada uma avaliagdo do risco agudo para todos os residuos detectados de
agrotoxicos que possuem Dose de Referéncia Aguda (DRfA) estabelecida, parametro de seguranca toxicoldgica aguda.
De um modo geral, pode-se inferir que, dentro das condigBes assumidas para a avalia¢do do risco agudo efetuada, a
ocorréncia de exposicdo dietética a residuos de agrotdxicos em concentragdes que pudessem levar a efeitos adversos a
salde foi baixa.

A inferéncia se aplica para a maioria dos alimentos monitorados e residuos detectados no periodo de 2013 a 2015,
sendo que tais alimentos constituem mais de 70% do consumo de alimentos de origem vegetal no Brasil e sdo, portanto,
representativos da dieta alimentar nacional.

O risco agudo apontado relativo a 1,11% das amostras monitoradas ao longo do periodo sio decorrentes de situacoes
especificas, as quais foram abordadas pela Anvisa para sua devida mitigaco.

Nesse aspecto, ressalta-se a reavaliagdo e consequente banimento do ingrediente ativo carbofurano, detectado em
73,5% do total de 134 amostras em que se identificou um potencial de risco agudo.

Frente ao exposto, os resultados de monitoramento e avaliagdo do risco compilados no programa, correspondentes as
andlises de diversos alimentos que fazem parte da dieta basica do brasileiro, indicam, para a maior parte dos alimentos
monitorados, nivel de seguranga alimentar aceitdvel quanto aos potenciais riscos de intoxicagdo aguda advindos da
exposi¢do dietética a residuos de agrotéxicos. As situagdes de risco agudo encontradas s3o pontuais e de origem
conhecida, de modo permitir a adogdo de providéncias com vistas a mitigagio de riscos identificados.

[1] Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Sadde. Instituto Nacional de Cancer. Coordenagdo de prevencio
e Vigilancia. A situagdo do cdncer no Brasil/Ministério da Satide,Secretaria de Atencdo a Salde, Instituto Nacional de
Cancer,Coordenagdo de Preveng&o e Vigildncia. -Rio de Janeiro: INCA, 2006

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php’.7acao=documento__imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=659464&infra_sist... 7/8



22/05/2019 SEI/ANVISA - 0576623 - Nota Técnica

ﬂ: oﬂ “‘T‘ Documento assinado eletronicamente por Caio Augusto de Almeida, Gerente de Avaliagdo de Seguranca
b@l, g-—l) Toxicoldgica, em 06/05/2019, as 15:04, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-

assinntura
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

aletrénlca

e § Documento assinado eletronicamente por Carlos Alexandre Oliveira Gomes, Gerente-Geral de Toxicologia

1 %&ﬁ % Substituto(a), em 06/05/2019, as 15:45, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
" g;;g‘g“"]-'g Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-

i S 2018/2015/Decreto/D8539.htm.

E-"f' :f.-:- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o
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