Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO Ne 3225/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 19 de setembro de 2019

. Sua Exceléncia a Senhora
leputada SORAYA SANTOS
rimeira-Secretaria

dificio Principal, sala 27
amara dos Deputados
0160-900 Brasilia - DF

issunto: Oficio 1* Sec/RI/E/n° 694/2019

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de Informagao n2 968,
de 21 de agosto de 2019, para encaminhar as informag&es prestadas pelo érgdo técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Mandetta, Ministro de Estado da Satde, em
19/09/2019, as 17:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no 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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informando o cédigo verificador 0011305872 e o cddigo CRC 9B5387DA.

.eferéncia: Processo n2 25000.140508/2019-99 SEl n2 001130587
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 19 de setembro de 2019

.0 Gabinete do Ministro

ssunto: Requerimento de Informacdo n2 968/2019 - Deputado Jesus Sérgio

Encaminho resposta contendo Oficio n2 359/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA contendo a Nota Técnica n2
52/2019/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA, para ciéncia e atendimento a Solicitagdo da Camara dos Deputados.

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

ocumento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Camara Rocha Tavares, Chefe da Assessoria
| Parlamentar, em 19/09/2019, as 15:40, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1¢, do
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: http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acaoc=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
informando o cédigo verificador 0011305611 e o cddigo CRC 65E9920D.

‘eferéncia: Processo n2 25000.140508/2019-99 SEl n2 001130561
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=L ANVISA

F Aglacia Nacional de Vigilindla Sankia

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

Oficio n2 359/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA

A Senhora

Gabriela Belkisse Rocha

Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Assessoria Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa,
70058-900 - Brasilia/DF

Assunto: Oficio n2 2358/2019/ASPAR/GM/MS
Referéncia: Processo n2 25351.928581/2019-13

Senhora Assessora,

Em atencdo ao oficio acima referenciado, no qual foi solicitada a manifestagdo desta
Agéncia quanto ao Requerimento de Informagdo n2 968/2019, de autoria do Deputado Sr. Jesus Sérgio,
que “solicita informagdes ao Senhor Ministro da Saude, por meio da Agéncia de Vigiléncia Sanitdria
(Anvisa), acerca do novo marco regulatorio para avaliagdo de risco de agrotéxicos”, segue resposta da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a qual estd baseada na andlise técnica da Geréncia-Geral de
Toxicologia, por meio de sua Nota Técnica n? 52/2019/5E!/GGTOX/DIREB/ANVlSA (0689293).

Atenciosamente,

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

: . Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em 11/09/2019, as

_ SEI! 17:20, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de
L2 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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¥ A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2L informando o cadigo verificador 0729673 e o codigo CRC 055D98D3.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.928581/2019-13 SEI n° 0729673
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“¥*F"  Aginca Nacional de Vigildncia Sanitéria

NOTA TECNICA N2 52/2019/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.928581/2019-13

Resposta ao Requerimento de Informacao
n°968/2019, de autoria do Deputado Jesus Sérgio,
que solicita informagcbes ao Ministério da Saude,
acerca do novo marco regulatério para avaliagdo de
risco de agrotéxicos.

1. Relatorio

Trata-se de envio de resposta em atendimento 3 solicitacdo contida no Oficio n®
2358/2019/ASPAR/GM/MS  (SEI 0687960 ) para atender ao Requerimento de Informagdo n° 968/2019, de
autoria do Deputado Jesus Sérgio, que solicita informacdes ao Ministério da Sadde acerca do novo marco
regulatdrio para avaliagdo de risco de agrotoxicos.

2. Analise

Inicialmente, cabe informar que 0s novos critérios para classificacdo toxicolégica de
agrotoxicos, estabelecidos na RDC n° 294, de 29 de julho de 2019, baseiam-se no Sistema de Classificagdo
Globalmente Unificado (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals- GHS). O
GHS & um sistema acordado internacionalmente e criado pelas Nagdes Unidas (ONU). Lancado em 1992,
desenhado para harmonizar as varias classificacdes e padrGes de rotulagens usados em diferentes paises,
pelo uso de pardmetros consistentes em um nivel global. Ndo tem cardter compulsério, mas considerando
a adogdo por vérios paises e a necessidade emergente de convergéncia regulatéria, existe uma tendéncia
de harmonizagdo da classificacao toxicolégica e da implementagdo do GHS ou das categorias de
classificag3o toxicoldgica dos produtos.

A harmonizagdo da classificagdo e rotulagem de produtos quimicos foi uma das seis dreas
programaticas endossadas pela Assembleia Geral das Naces Unidas para fortalecer os esfor¢os
internacionais relativos a gestio ambientalmente segura de produtos quimicos. Assim, a harmonizagao
internacional dos conceitos é uma tentativa de viabilizar o desenvolvimento de programas nacionais
abrangentes que garantam 0 uso Seguro de produtos quimicos em todo o mundo.

Os parametros utilizados para classificagdo toxicoldgica estavam vigentes ha 26 anos
(Portaria SNVS/MS n. 03, de 16 de janeiro de 1992), apesar do avanco significativo no conhecimento
acerca do tema. Importante ressaltar que esses parametros de classificagao de perigo estavam
desatualizados em relagio ao cendrio internacional. Essa desatualizagdo faz com que as faixas ou
categorias de perigo utilizadas sejam muito restritivas, exacerbando na comunicagéo do perigo, tendo em
vista a comprovada variabilidade dos resultados dos estudos utilizados para classificagdo. Ou seja, a
variabilidade dos resultados dos estudos é muito maior do que a variabilidade entre as classes utilizadas,
de forma que os critérios de classificacdo toxicoldgica aguda, expressos na Portaria SNVS/MS n. 03/92
nio refletiam o potencial de toxicidade real do produto, além de considerar 0s resultados de irritagao
dérmica e ocular para a classificagao.
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Ademais, a categoria de perigo ou a faixa de classificacdo estipulada na Portaria n. 03/92
ndo contemplava a variabilidade experimental para alguns desfechos toxicoldgicos, como a irritagdo
ocular e a concentracdo letal inalatdria, resultando na incompatibilidade entre a real defini¢do de maior
toxicidade e o determinado pela Portaria. Assim, o agrotoxico era classificado com base no dado mais
restritivo entre os testes. Isso faz com que os diferentes tipos de perigo sejam “fundidos”, ndo deixando
clara qual a a¢o téxica relevante daquele produto e ndo favorece uma correta comunicacdo do perigo.
Isso implica, por exemplo, que um produto que causa uma irritacdo ocular reversivel pode ser classificado
na mesma classe de um produto que causa morte de um adulto com uma dose menor que um grama.

Nesse contexto, alinhado as atuais diretrizes internacionais sobre o tema, a classificagdo
toxicolégica deve expressar o perigo de toxicidade do agrotéxico a partir dos desfechos que podem
causar mortalidade (toxicidade aguda oral, dérmica e inalatdria), além de estabelecer o potencial de
irritacio dérmica e ocular ou de sensibilizagao dérmica e inalatdria, garantindo assim uma comunicagéo
mais assertiva dos perigos.

E importante salientar que existe uma diferenca conceitual entre risco e perigo; perigo é
uma propriedade inerente do agrotéxico de causar danos 3 satde, enquanto o risco é caracterizado em
funcio do perigo e da exposi¢do ao referido agente. Desse modo, a nova classificagdo estabelecida é uma
classificacdo de perigo, visto que a avaliacio do risco deve resultar da andlise sistematizada da
probabilidade de aparecimento de efeitos adversos resultantes da exposigdo humana a agrotdxicos ou
afins. Ademais, a avaliagdo do risco combina as avaliacbes de perigo (identifica os efeitos adversos do
agrotdxico), de dose-resposta (estabelece valores de referéncia abaixo dos quais ndo ha efeitos adversos)
e de exposicdo (quantidade a qual o individuo é exposto) para determinar a probabilidade de ocorréncia
dos efeitos adversos de um residuo de agrotdxico a um individuo ou populagdo, sob condi¢ges especificas
de exposigao.

A fim de estabelecer uma melhor comunicagao dos perigos associados aos produtos
agrotoéxicos foi publicada a RDC n® 236 de 29 de julho de 2019, estabelecendo mudancas nas diretrizes
para elaboragéo dos rdtulos e bulas desses produtos, a fim de incorporar pictogramas estabelecidos pelo
GHS para a comunicagdo do perigo, juntamente com as palavras de adverténcia e frases de perigo, que
deverio estar presentes na coluna da direita do rétulo. As palavras de adverténcia e frases de perigo que
acompanham cada pictograma dependem da classe de perigo € categoria do produto.

A seguir, apresentamos as respostas as questdes contidas no Requerimento de Informagdo
n° 968/2019.

a) Quantos pedidos de reclassificagio de risco a Anvisa ja recebeu da indistria de
pesticidas desde a mudanca na classificagdo de risco promovida em julho?

Diante do cendrio atual, com a adogdo dos parametros de classificagdo por categoria,
conforme modelo de Sistema de Classificagdo Globalmente Unificado (Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals — GHS) criou-se também a necessidade de reclassificagdo
toxicolégica dos agrotéxicos e afins de produtos ja registrados, com adequacdo de rdtulos e bulas desses
produtos.

Assim, a Anvisa publicou, em 1° de agosto de 2019 o resultado da reclassificagao
toxicolégica dos produtos ja registrados, por meio da RE n® 2080/2019.

Até o momento foram reclassificados 1942 produtos atendendo o novo sistema de
classificacdo.

b) Qual a quantidade de produtos classificados como extremamente toxicos era
comercializado no Brasil até a data da mudanca do marco regulatério para avaliagdo de risco de
agrotoxicos?

Existiam 700 produtos formulados classificados como Classe 1 — Extremamente Toxicos.

https:/lsei.anvisa.gov.brlsei/controlador.php?acao=documento_download_anexo&id_anexo=402524&infra_sistema=1 000001008&infra_unidade_a... 2/5
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c) Aplicando o novo marco regulatdrio para avaliagdo de risco de agrotoxicos com suas
seis classificagbes, quantos produtos até entdo considerados extremamente toxicos poderdo ser
reclassificados e apresentardo informagdes de menor risco?

Foram reclassificados 656 produtos, entretanto apresentardo informagGes mais claras e
harmonizadas sobre o perigo de exposicdo ao trabalhador rural, alinhadas ao Sistema de Classificacdo
Globalmente Unificado (GHS), o qual sdo utilizados os resultados dos estudos para estabelecer a
comunicagdo do perigo dos produtos e ndo para fins de classificagdo toxicoldgica.

Destaca-se que com a nova regra havera frases de alertas, quando necessdrio, de que 0
produto é irritante aos olhos e/ou sensibilizante dérmico e inalatéria. Com essas informacdes ficara mais
facil para os profissionais responsaveis pela emissdo do receitudrio agronémico, comercializagdo e pela
instrucio de uso no campo, alertarem os manipuladores e aplicadores dos agrotéxicos sobre os perigos
associados ao produto.

Importante ressaltar que esta informagdo ndo estava disponivel no sistema antigo de
rotulagem, dificultando o importante trabalho de preven¢do de acidentes em funcdo do perigo intrinseco
ao agrotoxico prescrito.

Salienta-se também que ndo se trata de informagdes de menor risco, de modo que a
mudancga na classificagdo estd relacionada a uma melhor comunicacdo do perigo aos usudrios desses
produtos.

d) Qual a importancia desse rebaixamento de risco dos agrotéxicos no Brasil? Se os
paises ricos flexibilizaram suas regras, nés também precisamos flexibilizar?

N3o ha rebaixamento de risco, uma vez que a nova classificagdo ndo interfere no processo
de avaliagdo do risco jd conduzido pela Anvisa. A reclassificacido é de extrema importancia uma vez
que permite que comunicagdo do perigo do produto se torna mais efetiva, e assim, espera-se reducdo
dos indices de intoxicagdo no campo, tendo em vista a melhor compreensdo pelos profissionais
agronomos e pelos trabalhadores rurais aos perigos intrinsecos de cada produto agrotdxico.

Cabe destacar que n3o se trata de flexibilizagdo de regras mas de adocdo de critérios de
classificacdo mais adequados e harmonizados internacionalmente. Ademais, em um mundo globalizado é
benéfica a harmonizac3o dos critérios utilizados na comunicagao do perigo para que os paises possam se
comunicar de forma inteligivel afim de possibilitar avangos no controle no uso dos agrotéxicos.

e) Qual o perigo para a sociedade brasileira que consome 0s produtos da agricultura que
usa agrotdxicos com “menor risco”?

Importante informar que a classificacdo toxicoldgica do produto ndo tem qualquer relagao
com a satde do consumidor de produtos agricolas. Esta classificacdo encontra-se diretamente
relacionada a uma melhor comunicagdo do perigo do produto ao trabalhador rural, alertando-o para 0s

cuidados necessarios para sua utilizagao.

Para a protegdo da salde do consumidor de produtos agricolas, a Anvisa estabelece 0s
limites de agrotdxicos nos alimentos {LMR), definido como a quantidade méaxima de residuo de
agrotéxico oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicagdo adequada do agrotdxico numa
fase especifica, desde sua produgado até o seu consumo, expresso em miligrama de residuo por
quilograma de alimento (mg/kg).

Para estabelecimento desses limites sdo avaliados estudos supervisionados de campo que
simulam a forma requerida de aplicagdo do agrotdxico na cultura e partem da utilizagdo de quantidades
minimas do agrotdxico, a fim de atender a eficiéncia agricola necessaria, e o intervalo de seguranca mais
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apropriado, ou seja, o intervalo de tempo entre a aplicacdo do agrotdxico e a colheita ou, caso o
agrotéxico seja aplicado para tratamento pds-colheita, o intervalo de tempo entre a dltima aplicagdo e a
comercializagao do produto tratado.

Com o objetivo de estabelecer limites em niveis seguros para os consumidores, a Anvisa
realiza a avalia¢do do risco dietético, na qual os valores encontrados nos estudos de residuos devem ser
confrontados com a Ingestdo Didria Aceitdvel (IDA) de cada ingrediente ativo de agrotdxico e a Dose de
Referéncia Aguda (DRfA).

A IDA é quantidade méxima de residuos de agrotdxico que, se ingerida diariamente
durante toda a vida, parece ndo oferecer risco apreciavel a sadde, a luz dos conhecimentos atuais. E
expressa em mg do agrotéxico por kg de peso corpdreo (mg/kg p.c.). A avaliagdo da exposicdo cronica, ou
a longo prazo, visa quantificar a ingestdo de residuos de agrotéxicos em alimentos durante um longo
periodo, prevendo a exposi¢do durante toda a vida dos consumidores. Assim, se o LMR proposto com
base na quantidade de residuo encontrada no estudo for inferior a quantidade de residuo que uma
pessoa pode ingerir durante toda a sua vida, sem que isso represente um risco a sua salde, esse valor
podera ser adotado como LMR.

Tradicionalmente, a exposicdo por meio da ingestdo de residuos de agrotéxicos através dos
alimentos sempre esteve associada ao risco de desenvolvimento de efeitos cronicos a saude, ou seja, que
podem eventualmente aparecer apds anos de exposi¢cdo. No entanto, a possibilidade de que residuos
dessas substincias em quantidades tdo pequenas também poderiam causar efeitos agudos aos
consumidores comegou a ser considerada no inicio da década de 90, culminando com a publica¢do da

FAO a respeito do tema em 1994.[1]

A partir dessas descobertas, verificou-se que inimeros agrotdxicos apresentam toxicidade
aguda, o que pode representar risco dietético. Dessa maneira, a avaliagdo do risco dietético agudo
também passou a fazer parte da rotina regulatdria no processo de autorizacdo do uso de agrotoxicos em
culturas agricolas em vérios paises e na Unido Europeia.

Para isso, 0 LMR proposto também deve ser confrontado com a Dose de Referéncia
Aguda (DRfA), que é definida como a quantidade méxima estimada de residuo de agrotdxico em
alimentos, consumida durante um periodo de curto prazo, normalmente até 24 horas, que parece nao
oferecer risco aprecidvel a saude, a luz dos conhecimentos atuais. E expressa em miligrama de residuo
por quilograma de peso corpéreo (mg/kg p.c.). A avaliagdo da exposicdo aguda visa quantificar a ingestdo
dos individuos que consomem uma grande quantidade de alimento contendo residuo de agrotoxico,
geralmente no percentil 97,5 da curva de distribuicdo de consumo.

A Anvisa passou a incluir o risco dietético agudo em sua rotina de avaliagdo com a
publicagdo da RDC n2 295, de 29 de julho de 2019, que dispSe sobre a avaliagdo do risco dietético
decorrente da exposicdo humana a residuos de agrotdxicos. A resolugdo também é parte do novo marco
regulatorio publicado pela Anvisa.

Dessa forma, a reclassificagdo dos produtos agrotdxicos ndo aumenta o perigo para a

sociedade brasileira tendo em vista que os parametros técnicos de controle com relagdo a presenga de
residuos de agrotdxicos nos alimentos consumidos continuam sendo criteriosamente avaliados.

3. Conclusao

Pelo exposto, ressalta-se que a Anvisa vem trabalhando dentro de suas competéncias e no
cumprimento das disposig@es legais referentes a avaliagao toxicolégica para fins de registro e no controle
do uso de agrotdxicos no Brasil, de modo a cumprir a sua missdo de protecdo e promogdo da satide da
populagdo, mediante a intervengdo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigos

sujeitos a vigilancia sanitaria.

salienta-se que os esforgos envidados ndo implicam em modifica¢do nas bases técnicas para
avalia¢io toxicolégica dos produtos ou mitigacdo dos critérios de salide e outros observados durante a
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avaliac3o toxicol6gica desses produtos.

[1] FAO, Assessment of Acute Dietary Risk, in Pesticide Residues in Food. FAO Plant Production and
Protection Paper 127:3, 1994.

,.l Documento assinado eletronicamente por Carlos Alexandre Oliveira Gomes, Gerente-Geral de
SEL Toxicologia Substituto(a), em 15/08/2019, as 17:19, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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