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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 73/2020/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 07 de janeiro de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 1* Sec/RI/E/n° 950/2019

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de
Informagdo n2 1689, de 11 de dezembro de 2019, para encaminhar as informagbes prestadas
pela entidade técnica vinculada a este Ministério.

Atenciosamente,

JOAO GABBARDO DOS REIS
Ministro de Estado da Saude substituto

» Documento assinado eletronicamente por Jodo Gabbardo dos Reis, Ministro(a) de Estado da Satude,
Substituto(a), em 08/01/2020, as 16:38, 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acessc_externo=0, informando o cédigo verificador
0013000784 e o codigo CRC 5D31DC6D.

Referéncia: Processo n2 25351.943582/2019-80 SEI n? 0013000784

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 07 de janeiro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacdo n2 1689/2019 - Deputado Jesus Sérgio

1. Trata-se de Requerimento de Informacdo n2 1689/2019 (0012998728), de autoria
do Deputado Jesus Sérgio, por meio do qual solicita informages ao Ministro de Estado da Satde sobre as
acdes da Vigilancia Sanitaria para avaliar as condicdes para o consumo de pescado nas regides atingidas
pelas manchas de éleo na costa brasileira.

2. Em resposta, encaminhe-se, para ciéncia e atendimento a solicitagdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0012667513), o Oficio n? 542/2019/SEI/GADIP-
DP/ANVISA (0012998878), a Nota
Técnica 128/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (0012998854), a Nota Técnica n2
56/2019/SEl/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (0012998813) e Nota Técnica ne

27/2019/SEl/GGALI/DIRE2/ANVISA (0012998689), todas proferidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA/MS.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

ocumento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
m 07/01/2020, as 20:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
ecreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0013000123 e o cddigo CRC B742AD04.

Referéncia: Processo n? 25351.943582/2019-80 SEl n® 0013000123
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1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
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NOTA TECNICA N2 128/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Proposicdo Legislativa: Requerimento de Informac¢3o n? 1689/2019
Autor: Deputado Jesus Sérgio
Ementa: Solicita informagdes ao Senhor Ministro da Satde, acerca das a¢des da Vigilancia Sanitéria para
avaliar as condigGes para o consumo de pescado nas regies atingidas pelas manchas de éleo na costa
brasileira.
Ministério: ANVISA/Ministério da Salude
Data da manifestacdo: 06/12/2019
( ) Favoravel
( ) Contréria
( ) Fora de competéncia
Posicao: () Favoravel com sugestdes/ressalvas
(
(

) Nada a opor

) Matéria prejudicada
(x ) N3o se aplica
( x ) Texto original
Manifestacao ( ) Emendas de
referente a(o): | ( ) Substitutivo de comissdo
( ) Outros

| - JUSTIFICATIVA:

Trata-se de manifestagdo sobre as ag¢des de vigilancia sanitdrias adotadas por esta Geréncia de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitdria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes (GIALI/GGFIS/ANVISA) para avaliar as condi¢des
para o consumo de pescado nas regides atingidas pelas manchas de dleo na costa brasileira.

Desde outubro de 2010, a GIALI/GGFIS integrou-se as instancias de coordenacdo das a¢des desenvolvidas
no ambito do governo federal, com a participacio nas reunides multiagéncias relacionadas ao Eixo de
Saude coordenadas pelo Centro Nacional de Gerenciamento de Riscos e Desastres (CENAD) da Secretaria
Nacional de Defesa Civil e nas discussdes promovidas pelo Comité Operativo de Emergéncia em Saude
(COE-Petrdleo), do Ministério da Saude. Atualmente, esse Comité assumiu o papel de principal instancia
para a discussao dessa tematica e coordenacdo dos esforcos, a fim de promover maior alinhamento e
racionalidade nas atividades relacionadas aos impactos a satide humana.

No que se refere aos riscos a salde, esta sendo dada énfase nas atividades de monitoramento, com o
intuito de avaliar de maneira sistematizada e embasada o impacto do derramamento no pescado destinado
ao consumo humano e delinear as agdes de gerenciamento de risco necessarias. Nesse sentido, a Anvisa ja
definiu as substéncias de interesse a saide e os niveis de preocupacdo a salide, os quais encontram-se
descritos na Nota Técnica n. 27/2019/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia Geral de
Alimentos (GGALI) - SEI 0839538. Os paradmetros eleitos restringem-se aos Hidrocarbonetos Policiclicos
Aromaticos (HPA), que sdo citados como os mais relevantes pela literatura e por 6rgdos de controle que ja
enfrentaram incidentes similares ao ocorrido no litoral brasileiro.

Tendo em vista a complexidade do assunto e a interface com outros érgdos, as atividades da determinagdo
dos niveis de HPA em pescados atividade estd sendo realizada de maneira compartilhada com outros érg3os
que integram o COE. Enquanto o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) realiza a
analise de amostras de pescado comercial, incluindo peixes, moluscos bivalves e crustaceos, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS)/Fiocruz iniciara a avaliac3o de pescados de consumo
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local. O COE-Petréleo trabalhard instrutivos para orientar a coleta desses pescados e o IBAMA apoiard as
acdes de coleta dos pescados de consumo local, articulado junto as instancias estaduais e municipais de
coordenacido das acdes de enfrentamento do derramamento de 6leo. Dessa forma, € possivel que os 6rgaos
de vigilancia sanitdria sejam acionados para auxiliar na tarefa. Nesse primeiro momento, serdo colhidas 100
amostras para avaliagdo de consumo local.

Sobre as amostras do MAPA, j& foram divulgados resultados referentes a 68 amostras
(http://www.agricultura.gov.br/noticias/ministerio-divulga-novos-resultados-da-analise-de-pescado-da-
area-atingida-por-oleo). Dessas, sessenta e seis apresentaram quantidade de HPAS abaixo dos niveis de
preocupacdo definidos pela Anvisa. Duas amostras de peixes apresentaram valores acima desses

niveis. Considera-se que, até o momento, esses resultados ndo alteram a avaliagdo do risco do consumo de
pescado das regides oleadas. Entretanto, ficou acordado que o Mapa ira direcionar nova estratégia de
monitoramento do pescado por espécie ou habitat e regido afetada, de forma a delimitar mais
precisamente a contaminacdo identificada e delinear de maneira mais especifica as medidas de
gerenciamento de risco adequadas.

A Agéncia também tem participado ativamente junto a esses érgdos na definicdo dos parametros de coleta
e na avaliacdo dos resultados ja disponiveis. Além disso, tendo em vista a existéncia de iniciativas estaduais
de monitoramento, a Anvisa tem apoiado alguns 6rgdos de vigilancia sanitaria na interpreta¢do dos
achados, principalmente no Estado da Bahia, junto a Diretoria de Vigilancia Sanitdria e Ambiental — DIVISA
(http://www.saude.ba.gov.br/2019/12/05/divisa-avalia-impacto-a-saude-relacionado-ao-consumo-de-
pescados—e—mariscos-das—regioes—contaminadas—po_r—petroleo—no-litoraI-baiano/).

Quanto as atividades de fiscalizac3o, ndo hé até o momento nenhuma agdo coordenada em ambito federal,
pois, como dito anteriormente, as atividades estdo focadas na producdo de dados para avaliagdo de risco,
n3o havendo, ainda, a identificacdo de riscos a salide que demandem uma agdo mais ampla relacionada ao
comércio e consumo de pescados das regides oleadas.

Entretanto, apds contato com os 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais do Nordeste, a Anvisa teve
conhecimento que a inspecdo nos comércios tem sido intensificada em algumas localidades, com o
objetivo de n3o expor a populagdo a pescados contaminados, como aqueles com manchas visiveis de 6leos.
Dessa forma, visando subsidiar as acdes de vigildncia sanitaria locais, foi elaborada a Nota Técnica NOTA
TECNICA N2 56/2019/SEI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 0839927), a qual apresenta um panorama das
competéncias da vigilancia sanitaria em relagdo a fiscalizacdo de pescados, ao enquadramento sanitario
relativo aos produtos contaminados e as medidas que podem ser adotadas, com base na Lei n. 6.437/1977,
no Decreto Lei n. 986/1969 e em regulamentos da Anvisa.

E importante ressaltar que esse documento é orientativo, devendo ser interpretado conjuntamente com os
Cédigos Sanitérios locais. Além disso, destaca-se que cabe primariamente aos érgdos locais a escolha da
medida sanitdria a ser adotada, considerando as peculiaridades de cada situagao, de forma proporcional a
finalidade legal a ser atingida.
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Documento assinado eletronicamente por Renata de Araujo Ferreira, Coordenador(a) de Inspecdo e
iscalizacdo Sanitaria de Alimentos Substituto(a), em 06/12/2019, as 14:01, conforme horario oficial
| de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
s’ WD/ /WWw, planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Renata Zago Diniz Fonseca, Gerente de Inspegao e
Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes, em 06/12/2019, as 14:23, conforme

file:///C:/Users/p_882650/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/E3WDIWLO/Nota_0012998854_Nota_Tecnica_0839538... 2/3
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horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-Geral de
Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, em 09/12/2019, as 09:15, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n2 25351.943582/2019-80 SEI n2 0839538
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== ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilingia Sanitéria

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

Oficio n® 542/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA

A Senhora

Gabriella Belkisse Rocha

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Saude

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

Assunto: Oficio n2 4820/2019/ASPAR/GM/MS.
Referéncia: Processo n? 25351.943582/2019-80.

Prezada Senhora,

1. Em atencdo ao oficio supracitado, por meio do qual foi solicitada manifestagdo desta
Agéncia quanto ao Requerimento de Informag¢io n2 1689/2019, de autoria do Deputado Jesus
Sérgio, que "solicita informacgbes ao Senhor Ministro da Salde, acerca das agdes da Vigilancia Sanitaria
para avaliar as condi¢Bes para o consumo de pescado nas regiGes atingidas pelas manchas de dleo na
costa brasileira"”, segue resposta da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual estd baseada na
analise técnica da Geréncia-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, por meio de sua Nota Técnica n®.
128/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (0839538) e seus respectivos anexos
(0839901 e 0839927).

Atenciosamente,

"% Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente Substituto, em
1 06/01/2020, as 23:23, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-

“ 2018/2015/Decreto/D8539.htm.

#::E'_ % A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
A& iR informando o codigo verificador 0856484 e o codigo CRC 3ESE7F39.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.943582/2019-80 SEI n° 0856484
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k| Agéncla Nacional de Vigilingla Sanitéria

NOTA TECNICA N2 56/2019/SEI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.940364/2019-93

Consideragdes e orientagbes para atuacdo da
vigilancia sanitdria na fiscalizacdo de pescados
contaminados por déleos e produtos derivados do
petrdleo.

1. Relatorio

Trata-se de manifestagdo da Geréncia de Inspegdo e Fiscalizagdo de Alimentos, Cosméticos
e Saneantes (GIALI/GGFIS) sobre a atuacdo atuacdo da vigilancia sanitdria na fiscalizacdo de pescados
contaminados éleos e produtos derivados do petréleo.

2. Analise
2.1) Competéncias

As agoes de Vigilancia Sanitdria (VISA) devem promover e proteger a saude da populagdo por intermédio
do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

A Lein. 9.782, de 26 de janeiro de 1999[1] estabelece que

Art. 22 Compete a UniGof2] no Gmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria:

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias e servicos de interesse para a satide;

(=)

VIl - atuar em circunstdncias especiais de risco & saude; e

A fiscalizacdo de alimentos é tratada mais especificamente no Decreto-Lei n. 986, de 21 de outubro de
1969(3], que determina:

Art 29. A agdo fiscalizadora serd exercida:
| - Pela autoridade federal, no caso de alimento em trénsito de uma para outra unidade

federativa e no caso de alimento exportado ou importado;

Il - Pela autoridade estadual ou municipal, dos Territérios ou do Distrito Federal nos casos de
alimentos produzidos ou expostos & venda na drea da respectiva jurisdigdo.

Art 30. A autoridade fiscalizadora competente terd livre acesso a qualquer local em que haja
fabrico, manipulagdo, beneficiamento, acondicionamento, conservagdo, transporte, depdsito,
distribuicdo ou venda de alimentos.

Art 31. A fiscalizagéo de que trata este Capitulo se estenderd a publicidade e & propaganda de
alimentos qualquer que seja o veiculo empregado para a sua divulgacdo.

No caso de pescados e de outros produtos de origem animal, os quais sdo regidos por normas
especificas, a Lei n. 1.283, de 18 de dezembro de 1950(4] determina que a fiscalizacdo da cadeia
produtiva é de responsabilidade do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA).
Entretanto, essa mesma lei dispde que a atuacdo em estabelecimentos atacadistas e varejistas, é
atribuida ao setor satde.

https://sei.anvisa.aov.br/sei/controladar nhn?acan=dnriimanta imnarimir wiah@anan Arimam—anae~

simiamlinar0id de .4 AAAR=—A:
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Art 32 A fiscalizagdo, de que trata esta lei, far-se-d:

(i)
g) nas casas atacadistas e nos estabelecimentos varejistas.

Art. 42 SGo competentes para realizar a fiscalizac@o de que trata esta Lei:

(...)
d) os drgdos de saude publica dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, nos
estabelecimentos de que trata a alinea g do mesmo art. 3°.

Desta forma, considerando a legisiacdo em vigor, a fiscalizacdo de pescados e derivados deve ser
realizada pelos Estados e Municipios, com assessoramento, complementacéo ou suplementagao pela
Anvisa.

Tal entendimento esta em consonancia com o disposto na Resolugdo RDC n. 207, de 3 de janeiro de
2018][5], a qual detalha:

Art. 15 A fiscalizagdo é competéncia da Uniéo, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, no
exercicio das acBes de vigildncia sanitdria, sendo observados os casos especificos previstos em Lei.

Art. 16 Os Estados e Municipios pactuardo em CIB a responsabilidade pela fiscalizacdo de
estabelecimentos, produtos, substdncias, veiculos destinados a transporte de produtos e servicos, de
alto risco sanitdrio.

Pardgrafo tnico. A pactuacd@o de que trata o caput deste artigo observard o risco sanitdrio inerente
gs aiividades, o cumprimento dos requisitos estabelecidos no Capitulo IV desta Resolugdo, os
critérios e procedimentos definidos pelas CIB e, no caso dos servicos publicos de saude, a
responsabilidade pela gestdo do servico.

Art. 17 Compete aos Municipios a fiscalizagdo de estabelecimentos, produtos, substdncias, veiculos
destinados a transporte de produtos e servigos, de baixo risco sanitdrio.

Art. 18 A UniGo poderd assessorar, complementar ou suplementar as fiscalizagbes de competéncia
de Estados, Distrito Federal e Municipios.

Art. 19 Os Estados poderdo assessorar, complementar ou suplementar as fiscalizaces de
competéncia dos Municipios.

2.2) Enquadramento sanitario

A legislacdo sanitaria brasileira ndo estabelece limites de contaminantes oriundos especificamente do
petréleo como Hidrocarbonetos Policiclicos Aromaticos (HPA). Atualmente foram definidos alguns
parametros para avaliacdo de risco para essas substancias (Nota Técnica n.
27/2019/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA), mas que ndo podem ser utilizados para fins de fiscaliza¢ao, pois nao
estdo incorporados as normas sanitarias vigentes.

Porém, a Anvisa pode proibir a comercializagdo de alimentos com niveis de contaminagao ndo
considerados seguros, caso seja configurado risco iminente a satide, conforme prevé a Lei n. 9.782/1999
e interditar locais de fabricac3o, controle, importagde, armazenamento, distribuigdo e venda de produtos.
Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacd@o e @ execucdo do disposto nos incisos Il a VI
do art. 22 desta Lei, devendo:
(...)
XIV - interditar, como medida de vigildncia sanitdria, os locais de fabricagcdo, controle, importagéo,

armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestagdo de servicos relativos a saude, em
caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a satide;

XV - proibir a fabricacéo, a importagéo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacio de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislag@o pertinente ou de risco iminente & saude;

Os dados disponiveis até o momente ndo indicam a necessidade de uma proibi¢ao, por parte da Anvisa,
da comercializagdo de pescados oriundos das regides contaminadas pelo derramamento de éleo no
nordeste brasileiro.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&d_documento=9295778&infra_sist... ~ 2/5
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De qualquer forma, é importante destacar que os 6rgdos de vigilancia sanitaria podem atuar localmente
quando identificada a comercializagdo de pescados com contaminac&o visivel por 6leo/ derivados do
petréleo, detectada tanto macro ou microscopicamente, pois esse tipo de alimento ja estd em desacordo
a legislagdo sanitdria, especificamente a RDC n. 14, de 28 de marco de 2014[6].

Nesse caso, considera-se que o dleo, por si s6, ja é uma matéria indicativa de risco, pois esse composto
apresenta HPA e outras substancias com efeitos deletérios a sadde j4 bem descritos cientificamente[Z7].

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicGes:

(...)

X — matérias estranhas indicativas de riscos @ satude humana: s@o aquelas detectadas
macroscopicamente e/ou microscopicamente, capazes de veicular agentes patogénicos para os
alimentos e/ou de causar danos ao consumidor, abrangendo:

()

Art. 16. Para a conclusdo e interpretacdo dos laudos analiticos serdo considerados em desacordo
com o presente regulamento:

Ill - os alimentos que apresentarem matéria estranha indicativa de risco nédo previstos nos Anexos
le2;

Esse tipo de infracdo estd devidamente enquadrado na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977[8] e as
penalidades, apds transitado e julgado do Processo Administrativo Sanitario (PAS), incluem adverténcia,
apreensdo e inutiliza¢do, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa.

Art . 10 - SGo infracées sanitdrias:

(=)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem & saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacdes do 6rgdo sanitdrio
competente ou contrariando o disposto na legislagéo sanitdria pertinente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagéo e de licenca, e/ou multa.

Destaca-se também que, conforme Resolugdo RDC n. 49, de 31 de outubro de 2013, que dispde
sobre a regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitério do microempreendedor
individual (MEI), do empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico solidario e da
outras providéncias, a fiscalizagdo deve ter natureza prioritariamente orientadora.

Art. 11 A fiscalizagdo de vigildncia sanitdria deverd ter natureza prioritariamente orientadora,
considerando o risco sanitdrio.

Pardgrafo dnico. Os formuldrios e demais documentos lavrados decorrentes das atividades de
fiscalizagdo deverdo descrever os motivos do procedimento, acompanhados do embasamento legal,
e as orientagbes sanitdrias com linguagem acessivel ao empreendedor.

2.3) Atuagdo dos 6rgios de vigilancia sanitaria

A atuacdo dos drgdos de vigilancia sanitéria nas agdes de fiscalizacdo deve sempre pautar-se na Lei n.
6.437/1977, a qual atua de modo subsidiario as leis estaduais e municipais (Cddigos Sanitdrios) naquilo
em que essas forem omissas.

Considerando as peculiaridades de cada situag&o, o fiscal deve escolher qual medida sanitariaa ser
adotada, de forma proporcional a finalidade legal a ser atingida. As acdes de fiscalizagdo podem ser
realizadas de maneira preventiva e/ou por meio da instauracdo do Processo Administrativo Sanitario
(PAS), além daquelas realizadas de maneira orientativa.

No caso de pescados visivelmente contaminados por éleo cru/petréleo, recomenda-se avaliar a
necessidade de adog¢do de medidas preventivas, de forma a cessar o mais rapidamente possivel a
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exposicdo da populagio aos riscos oriundos desses produtos, até que seja concluida a investigagao.

A Legislagdo Federal prevé de maneira geral a possibilidade de interdigéo cautelar de produtos por 90
dias, em casos em que sejam flagrantes os indicios de alteragdo ou adulteragdo (Lei n® 6.437/1977, artigo

23,8§2%e §42).

Entretanto, no caso de alimentos, aplica-se o disposto na legislacdo especifica, que determina que o
prazo ndo pode exceder 60 dias e, para alimentos pereciveis, 48 horas. Apds esse periodo, considera-se
que a mercadoria fica imediatamente liberada (§ 42 do art. 33 do Decreto Lei n. 986/69).

Quando for aplicada medida cautelar, recomenda-se que os produtos interditados figuem em poder do
autuado, constituindo-se em seu fiel depositério. Nesse caso, o responsavel ndo pode vender, remover,
dar ao consumo ou substituir os mesmos até deliberacdo da Autoridade Sanitaria.

A interdicdo cautelar deve ser acompanhada do respectivo Auto de Infragdo Sanitaria (AlS). Ambos os
documentos devem ser lavrados no momento da constatacdo da infracdo e, de imediato, entregues ao

autuado.

O Processo Administrativo Sanitario (PAS) sera instaurado com o Auto de Infragdo acompanhado do
termo de interdicdo cautelar e do termo de coleta de amostras, caso necessdrio. Informagdes adicionais
sobre PAS de alimentos podem ser consultadas no Manual de Processo Administrativo Sanitario em
Alimentos, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/alimentos/publicacoes.

3. Conclusao

As acdes de fiscalizagdo de pescados no comércio é competéncia dos orgdos de vigilancia sanitaria
estaduais e municipais, com assessoramento, complementagdo ou suplementacdo pela Anvisa, caso
necessario. Os érgaos de vigilancia sanitaria podem atuar localmente quando identificada a
comercializagio de pescados com contaminagdo visivel por éleo/ derivados do petrdleo, pois esse tipo de
alimento j4 esta em desacordo a legisiagdo sanitaria, especificamente a RDC n. 14, de 28 de margo de

2014.

A atuacdo dos érgdos de vigilancia sanitaria nas acdes de fiscalizagdo deve sempre pautar-se na Lein.
6.437/1977, a qual atua de modo subsidiario as leis estaduais e municipais (Cédigos Sanitarios) naquilo
em que essas forem omissas. No caso de pescados visivelmente contaminados por dleo cru/petréleo,
recomenda-se avaliar a necessidade de adocdo de medidas preventivas, de forma a cessar o mais
rapidamente possivel a exposicdo da populagdo aos riscos oriundos desses produtos, até que seja
concluida a investigacao.

[1] Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias e na Resolugdo -RDC n. 207, de 3 de janeiro de 2018, que dispSe sobre a organizagdo das acdes de
vigilancia sanitéria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizagdo de
Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e Normatizacdo, no
dmbito do Sistema Nacional de Vigilédncia Sanitdria — SNVS

[2] A competéncia da Unido em relacdo a fiscalizagdo é exercida pela Anvisa, conforme determinado no § 12 do art.
22 da Lein. 9.782/99.

[3] Institui normas basicas sobre alimentos.

[4] Dispde sobre a inspecéo industrial e sanitaria dos produtos de origem animal

[5] Dispde sobre a organizacdo das aces de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas a Autorizagdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas,
Fiscalizac3o, Inspecdo e Normatizagde, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS.

[6] Disp&e sobre matérias estranhas macroscépicas e microscopicas em alimentos e bebidas, seus limites de
tolerancia e da outras providéncias.

[Z] YENDER, Ruth et al. Managing seafood safety after an oil spill. US Department of Commerce, National Oceanic
and Atmospheric Adminisiration, National Ocean Service, Office of Response and Restoration, 2002.

Scientific Committee on Food. Opinion of the Scientific Committee on Food on the risks to human health of
Polycyclic Aromatic Hydrocarbons in food. SCF/CS/CNTM/PAH/29 Final 4 December 2002.
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WHO/FAO. Safety evaluation of certain contaminants in food | prepared by the sixty-fourth meeting of the Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA). (WHO food additive series ; 55) (FAO food and nutrition
paper; 82). 2006.

EUROPEAN FOOD SAFETY AUTHORITY (EFSA). Polycyclic Aromatic Hydrocarbons in Food-Scientific Opinion of the
Panel on Contaminants in the Food Chain. EFSA Journal, v. 6,n.8, p. 724, 2008.

Nota Técnica n. 27/2019/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA

[8] Configura infragBes a legislacio sanitaria federal, estabelece as sang¢des respectivas, e da outras providéncias.

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-Geral de
Inspecao e Fiscalizagdo Sanitdria, em 20/11/2019, as 16:26, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Renata Zago Diniz Fonseca, Gerente de Inspecao e
Fiscalizagdo Sanitdria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes, em 20/11/2019, as 16:30, conforme
hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539. htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
¢ informando o cédigo verificador 0819039 e o cédigo CRC B688EEAF.

Referéncia: Processo n? 25351.940364/2019-93 SEI'n? 0819039
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=L ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilingia Sanitiria

NOTA TECNICA N2 27/2019/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.940364,/2019-93

Riscos a saide humana decorrentes do consumo de pescados oriundos das
praias contaminadas por éleo cru na regido Nordeste do Brasil

1. Relatério

Trata-se de manifestacdo da Geréncia-Geral de Alimentos sobre os pardmetros que devem ser considerados para avaliacio do impacto a
saude relacionado ao consumo de pescados oriundos das regides contaminadas por dleo cru no litoral brasileiro.

2. Andlise
2.1. Definigdo dos contaminantes de referéncia

O perfil de contaminagdo dos pescados apés acidente com derramamento de dleo é influenciado por uma série de fatores, que
compreendem o tipo e as propriedades do éleo envolvido no evento, o tempo de exposicdo até a forma de metabolizagio dos contaminantes pelas
espécies afetadas. Esses fatores também sio determinantes para estimar a extensao que a contaminacdo pode durar.

Em relagdo a natureza do éleo, para efeito desta analise, considerou-se que o produto derramado no litoral brasileiro foi identificado como
dleo cru derivado de petréleo.

O 6leo cru tem uma caracteristica viscosa a semi-sélida e é constituido de uma mistura complexa de hidrocarbonetos de diferentes pesos
moleculares e estruturas, podendo conter centenas de compostos diferentes. De modo geral, o éleo cru apresenta baixa perda de compostos por
evaporagdo ou dissolugdo, tendendo a formar emulsées estiveis.

Na tabela 1, estdo representadas as trés principais fracdes dos hidrocarbonetos presentes em dleos, comparando-as em relacdo a
solubilidade e toxicidade e distinguindo-as conforme a sua proporcao nos diferentes tipos de éleos (Yender, 2002). Pela analise da tabela, conclui-se que
a fragdo aromatica compreende os compostos mais soltveis e de maior toxicidade, justificando seu maior interesse para & salide. A propor¢o destes
compostos no éleo derramado e sua dissolugdo na dgua é reconhecidamente uma medida do potencial de contaminagdo de pescado.

Tabela 1. Componentes no dleo e caracteristicas selecionadas (modificado de Yender, 2002).

Contetdo tipico em

Grupo Sub-grupo Caracteristicas Selecionadas Sleo (%)

1. Alcanos (alifaticos): n-alcanos (parafinas, possuem cadeia linear) e Oleo cru leve: 55-90

isoalcanos (cadeia ramificada) .
Baixa solubilidade em dgua Oleo cru pesado: 25-

Saturados 2. Cicloalcanos (cicloparafinas ou naftalenos, estruturas com anel . . 80
saturado) Baixa toxicidade aqudtica i
Oleo combustivel
3. Ceras (compostos saturados grandes) pesado: 20-30

Oleo cru leve: 10-35

1. Monoaromaticos (BTEX): apenas um anel benzénico Alta solubilidade em 3gua Oleo cru pesado: 15-
Aromdticos i it icicli :mai 40
2. Hidrocarbonetos aromaticos pOlI(iIC!ICOS (HPAs): mais do que um Alta toxicidade aquatica )
anel benzénico Oleo combustivel

pesado: 30-50

R Oleo cru leve: 1-15
1. Resinas (compostos pequenos que ligam com enxofre, nitrogénio ,
Compostos ou oxigénio) Solubilidade em dgua e toxicidade Oleo cru pesado: 5-40
polares aquatica muito baixas . ,
2. Asfaltenos: compostos muito grandes Oleo combustivel
pesado: 10-30

Durante os primeiros dias apés o vazamento de dleo, os compostos mais volateis passam do estado liquido para o vapor, por meio da evaporacdo. Como
esses compostos voldteis sio também os de maior capacidade de dissolugio na 3gua, o processo de evaporagdo reduz o risco de contaminacio do
pescado por substancias tdxicas, particularmente por compostos aromaticos conhecidos por BTEX (benzeno, tolueno, etilbenzeno e xileno) e HPAs de
baixo peso molecular.Em relagdo & composicao, outro relevante diferencial do éleo cru é a presenca de maiores concentragbes de HPAs substituidos,
além de menores concentracdes de HPAs de alto peso molecular (compostos com 4 e 5 anéis como pireno, criseno e benzo[a]pireno). Esse padrédo é
bastante distinto quando se compara aos HPAs relacionados a combustio, que se caracterizam pelas formas ndo substituidas e por um maior peso
molecular. Inclusive, essa propriedade do 6leo cru é altamente relevante para definicdo dos parametros que devem ser considerados na avaliagio de
impacto de acidentes com derramamento desse produto (Yender, 2002; Wickliffe, 2014).

Por outro lado, cerca de 0,1% (no caso de 6leo muito pesado) dos compostos soltveis em dgua sdo dissolvidos e passam do 6leo para a
dgua. Apesar de esta dissolugdo ocorrer em pequena extensao, os compostos que sdo dissolvidos na dgua apresentam alta toxicidade, compreendendo
principalmente os HPAs de alto peso molecular. Ademais, altas concentragdes de HPAs dissolvidos foram relatadas apos episodios de vazamento de 6leo.

Os HPAs de maior peso molecular, embora estejam presentes em menor propor¢do e tenham menor solubilidade em relacio aos
compostos aromaticos de baixo peso molecular, sio considerados os principais contaminantes sob ponto de vista da avaliacio do impacto a sadde. Isso
porque os organismos com baixa capacidade de metabolizar HPAs, como moluscos bivalves, tém maior tendéncia de acumular os HPAs de alto peso
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molecular em tecidos, fazendo com que o risco persista por maior periodo. Ja os HPAs de baixo peso molecular sdo rapidamente eliminados.
(Yender, 2002).

Em sintese, os HPAs representam as substancias de maior relevancia para a avaliagdo da contaminagdo do pescado e, por conseguinte, do
risco a satde decorrente do consumo dos animais expostos ao derramamento do 6leo. Nessa avaliagdo, também devem ser contempladas as formas
substituidas dos HPAs, uma vez que estdo presentes em maior proporcao no 6leo cru (Wickliffe, 2014). Outrossim, os HPAs de maior peso molecular,
embora sejam encontrados em menor proporgdo, devem ser considerados nessa avaliacdo, considerando seu impacto a saude e sua capacidade de

persistirem nos sedimentos e nos animais por longos periodos.

Considerando o potencial lipofilico das substdncias, os resultados devem ser normalizados pelo teor de lipideos para permitir
comparagdes (Fingas 2019; Yender, 2002; FDA, 2010).

Com base no exposto, a tabela 2 relaciona os HPAs considerados necessdrios para a avaliacgdo da contaminagdo dos pescados
(Yender, 2002; FDA, 2010; Wickliffe, 2014).

Tabela 2. Hidrocarbonetos para monitoramento do pescado das dreas atingidas

HPA FORMAS SUBSTITUIDAS
Benzo[a]antraceno NA
Criseno ClecC2
Benzo[b]fluoranteno NA
Benzo[k]fluoranteno NA
Benzo[a]pireno NA
Dibenzo[a,h]antraceno NA
Indeno[1,2,3-cd]pireno NA
Benzol[g,h,i]perileno NA
Naftaleno C1,C2,C3eC4
Fluoreno C1,C2eC3
Acenafteno NA
Antraceno
C1, C2, C3 e C4 fenantreno + antraceno
Fenantreno
Fluoranteno NA
Pireno NA

NA — Parametros para os quais ndo foram definidas formas substituidas

2.2. Definigdo dos niveis de preocupacdo

Definidos os HPAs de referéncia, é necessario estabelecer um nivel de preocupagdo. Esse nivel serve de referéncia para a avaliagdo do
risco a satide decorrente do consumo de pescado das regides atingidas.

Esses valores foram definidos de duas formas distintas, considerando o tipo de dano a saide. Os efeitos toxicolégicos de muitos dos HPAs
foram vastamente estudados e, via de regra, eles sdo categorizados em carginogénicos genotdxicos e 0s nao carcigénicos e nao genotéxicos. O primeiro
grupo de HPAs tem um alto potencial de dano, em decorréncia a um mecanismo de acdo mutagénico. Por isso, o nivel a partir do qual os HPAs
carcinogénicos e genotéxicos sdo considerados preocupantes é substancialmente menor, quando comparados ndo carcinogénicos e ndo genotéxicos. Os
efeitos & satde desse segundo grupo compreendem danos aos sistemas respiratério, neurolégico ou imune. Os HPAs n3o carcinogénicos e ndo
genotdxicos sdo geralmente de baixo peso molecular (Wickliffe, 2014).

2.2.1. Nivel de preocupagio para compostos carcinogénicos genotéxicos
Quando se considerada o cancer como efeito principal para a satude, os niveis de preocupagdo foram calculados canforme segue:
Nivel de preacupagéo (BaPgq, em ue/e ou mg/kg) =(NRA x PC x TMV x FC) / (FIC x DE x TC)

NRA: nivel de risco aceitdvel: maximo nivel de risco carcinogénico durante toda a vida que é aceitdvel. Para cancer, usa-se geralmente

1x10°3, implicando que se a exposi¢io esta inferior ao valor calculado considerando uma determinada taxa de consumo durante o periodo de exposicao
definido acarretara em risco de cancer durante toda a vida ndo maior do que 1 em 100.000.

PC: peso corporal (60 kg)

TMV: tempo médio de vida, geralmente considerado como 70 anos

FC: fator de conversao de unidades (106 ug/kg)

FIC: fator de inclinagdo de cancer, derivado de dados de dose-resposta obtidos por estudos humanos epidemioldgicos e estudos
toxicoldgicos em animais. Poténcia de céncer é estimado no percentil 95 do limite de confianga superior do angulo da curva de dose resposta na legido
de baixa dose. Orgios de protecdo ambiental dos Estados Unidos da América (EUA) usaram em casos de vazamento de dleo valores de 7,3 (mg/kg PC x

dia)™! para benzo[a]pireno (BaP).
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DE: duracdo de exposicdo: periodo de tempo que um individuo estara exposto a um contaminante. No caso de vazamento de éleo, a
duragdo da exposicdo é equivalente ao intervalo de tempo durante o qual um individuo consumo pescado contaminado coletado da zona de vazamento.
Duragdo de exposicdo varia dependendo das condi¢des do vazamento. Geralmente é usado 70 anos, o tempo médio de uma exposigao durante a vida
toda. No entanto, concentrages de HPA em peixe e crustdceos diminui com o tempo e os niveis de exposi¢do diminuem, eventualmente caindo a
concentragdes de base. Nos casos de derramamento de Sleo nos EUA foram usados 2, 5, 10, 30 e 70 anos.

TC: taxa de consumo de pescado. Geralmente s3o calculados dados de consumo médio e alto de consumidores que podem consumir
diariamente o alimento.

Para fazer a comparagdo entre os resultados analiticos e o nivel de preocupacao descrito acima, é necessario calcular as concentracées de
carcinogénicos expressos em BaP equivalente. Esse cdlculo é explicado na se¢do seguinte.

Os valores assumidos para peso corpéreo e tempo médio de vida sdo os usualmente aplicados para avaliagdo de exposi¢do a
contaminantes.

Em relagcdo ao consumo, estipulou-se valores distintos para peixes, moluscos e crusticeos. No caso de peixe, considerou-se o consumo de
180 gramas/dia, que corresponde a média do consumo, considerando os dados de consumo daqueles que ingerem regularmente peixe definidos na
Pesquisa de Orcamento Familiar (POF). No caso de crusticeos e moluscos, estabeleceu-se um consumo didrio de 60 gramas, que também tem esse
carater conservador. Essa abordagem tem como principio proteger os individuos que s3o considerados alto consumidores.

Considerando os valores definidos e uma exposigdo de 5 anos, o nivel de preocupagdo para peixes seria de 6 pg/kg BaP equivalentes.
Assumiu-se essa exposicdo de 5 anos, considerando o tipo de derramamento ocorrido no litoral brasileiro.

No caso de moluscos e crusticeos, considerando uma exposicdo por 5 anos, o nivel de preocupacdo seria de 18 pg/kg de BaP
equivalentes.

2.2.2. Célculo das concentragdes de BaP equivalentes

Dentre os HPAs reconhecidamente carcinogénico gentotoxico, o benzo[alpireno (BaP) é o composto de referéncia por sua alta toxicidade,
sendo classificado pelo IARC (Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer, sigla em inglés) como grupo 1, de substdncia comprovadamente
carcinogénica para humanos. O BaP também é o composto que apresenta mais dados toxicoldgicos disponiveis (JECFA, 2006; Yender, 2002).

Em 2006, o JECFA (Comité Misto de Especialistas da Organizagio das NagSes Unidas para Alimentacdo e Agricultura - FAO - e da
Organizagdo Mundial da Salide - OMS) avaliou diversos HPAs mais comumente encontrados em alimentos e concluiu que alguns s3o genotoxicos e
claramente carcinogénicos em humanos. Baseado em estudo de carcinogenicidade realizado em camundongos B6C3F1 tratados por via oral com
misturas de alcatrdo de hulha durante 2 anos, o JECFA derivou um BMDL,q de 0,1-0,23 mg/kg PC/dia para BaP. BaP administrado por via oral tem sido
relatado por produzir tumores no trato gastrointestinal, figado, pulmdes e glandulas mamarias de camundongos e ratos. N3o foram verificados aumentos
nas incidéncias de tumores apds administragdo oral de benzo[a)antraceno, fenantreno, fluoreno ou naftaleno.

Para os demais HPAs considerados carcinogénico genotéxicos, os dados toxicolégicos s3o limitados e, por isso, o risco carcinogénico tem
sido avaliado considerando a poténcia relativa de cada substancia em relagdo ao benzo[a]pireno (BaP). Essa poténcia relativa é aplicada ao valor do HPA
quantificado apés a andlise da amostra de pescado por cromatografia gasosa acoplada com espectrometro de massas (GC/MS). As concentragdes de
carcinogénicos calculados dessa maneira sdo expressos coletivamente como BaP equivalentes. Para tanto, apos a multiplicagdo dos valores quantificados
pelas respectivas poténcias relativas, deve-se somar as quantidades individuais com a quantidade de BaP na amostra.

Assume-se entdo que a exposi¢do de vdrios HPAs carcinogénicos em uma mistura terd o mesmo efeito carcinogénico do que cada
composto teria separadamente na mesma dose, o que é razodvel visto que muitos HPAs parecem metabolizar derivados reativos similares que produzem
efeitos histoldgicos similares.

Os HPAs classificados como carcinogénicos estdo listados na tabela 4, que também apresenta a poténcia relativa em comparagdo ao BaP.

Tabela 4: Parametros para monitoramento do pescado das adreas atingidas

I
HPA Poténcia relativa® ‘ Nimero CAS Classificacdo IARC? Avaliagdo JECFA
Carcinogénico
Benzo[a]antraceno 0,145 000056-55-3 2B
genotoxico
Carcinogénico
Criseno 0,0044 000218-01-9 2B
genotoxico
Carcinogénico
Benzo[b]fluoranteno 0,140 000205-99-2 2B
genotodxico
Carcinogénico
Benzo[k]fluoranteno 0,066 000207-08-9 2B
genotoxico
Carcinogénico
Benzo[a]pireno 1,0 00050-32-08 1
genotoxico
. Carcinogénico
Dibenzo[a,h]antraceno 1,11 000053-70-3 2A
genotoxico
Carcinogénico
Indeno(1,2,3-cd]pireno 0,232 000193-39-5 2B .
genotoxico
Benzo[g,h,i]perileno 0,022 000191-24-2 3 Genotoxico

1 - Poténcia relativa ICF-Clements Associates (1988), retirado de Yender, 2002.
2- Grupo 1: o agente € carcinogénico para humano; Grupo 2A: o agente é provavelmente carcinogénico para humanos; Grupo 2B: o agente é possivelmente carcinogénico para humanos; Grupo 3: o agente
néo é classificado pela sua carcinogenicidade em humanos; Grupo 4: o agente é provavelmente ndo carcinogénico para humanos.
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O valor do BaP equivalente calculado que serd comparado ao nivel de preocupacdo estabelecido no item 2.2.1

2.2.3. Niveis de preocupagéo para compostos ndo carcinogénicos e ndo genotéxicos
Para os desfechos que n3o cancer, os niveis de preocupagio foram calculados como:
Nivel de preocupagdo (pg/g ou mg/kg) = (DR x PCx FC) / TC

DR: Dose de referéncia. Estimativa da dose diaria de exposi¢do considerada segura, ou seja, sem risco significativo de efeitos adversos ao
longo da vida.

PC: peso corporal (60 kg)

EC: fator de convers3o de unidades (10° pg/kg)

TC: taxa de consumo de pescado

Neste caso, foram assumidos os mesmos valores citados no item 2.2.1 relacionados a consumo e taxa de consumo de pescado.

Para os HPAs n3o carcinogénicos e ndo gentotdxicos, os valores de preocupagdo sdo estabelecidos para cada um dos compostos listados
na tabela 3. Quando a anilise incluir HPAs substituidos, assume-se o nivel de preocupagdo do composto ndo substituido.

Tabela 3: Nivel de preocupacdo para os HPAs n3o carcinogénicos e ndo genotoxicos.

Nivel de
. ) Numero | Classificagdo] Avaliagio | preocupaciio
HPA Dose de referéncia (mg/kg PC x dia)! CAS IARC2 JECFA (/g ou
mg/kg)
Peixe: 6,67
Naftal | 0,02 (NOAEL = 71 mg/kg PC x dia, FS 3000, peso corporal terminal reduzido em §000091- B Nio
| Naftaleno machos) 20-3 genotdxico Moluscos e
crustéaceos: 20
0.04 (NOAEL = 125 mg/kg PC x dia, FS 3000, redugdo de contagens de células 000086~ Nio Peixe: 13,33
Fluaseno vermelhas sanguineas, hematocrito e hemoglobina) 73-7 3 carcinogénico Malpseos &
g i g & crustaceos: 40
Peixe: 20
I L _ w 000083~ 5 Nio
:Acenaﬂeno: 0,06 (NOAEL = 175 mg/kg PC x dia. FS = 3000, hepatotoxicidade) 32-9 3 carcinogénico| Moluscos ¢
crustaceos: 60
Peixe: 100
| Antraceno 0,30 (NOEL = 1000 mg/kg PC x dia, FS 3000) GObL0- 3 Nﬁo . Moluscos e
12-7 genotdxico . )
crustaceos:
300
Fenantreno Nio disponivel 00008s- 3 Mo 5
01-8 carcinogénico
~ Peixe: 13,33
Flnorateno 0.04 (NOAEL = 125 mg/kg PC x dia, FS 3000) om0 3 Ndo 1 ‘Moluscose |
44-0 genotoxico ) .
crustaceos: 40
. 0.03 (NOAEL = 75 mg/kg PC x dia, FS = 3000, efeitos renais - patologia tubular renal, | 000129- . Nio Peixe: 10
Pireno ) 3 N Moluscos ¢
aumento peso rins) 00-0 genotdxico crusticeos: 30

1 - Dose de referéncia para risco nao cancer, retirado do baco de dados do Servigo de Informagdo de Risco Integrado da Agéncia Norte Americana de Prote¢cdo Ambiental (EPA Integrated Risk Information
Service (IRIS) database, acessado em novembro 2019). Foram considerados os dados de referéncia orais, FS = fator de seguranca. Nio disponivel: ndo foi realizado avaliagcdo de risco pela exposigdo oral para
esta substancia pelo EPA. Ndo avaliado: nenhuma avaliago de risco do EPA realizada para a substancia.

2-Grupo 1: o agente é carcinogénico para humano; Grupo 2A: o agente é provavelmente carcinogénico para humanos; Grupo 2B: o agente é possivelmente carcinogénico para humanos; Grupo 3: o agente
n3o é classificado pela sua carcinogenicidade em humanos; Grupo 4: o agente é provavelmente ndo carcinogénico para humanos.

2.3. Outras consideragées para avaliagdo da contaminacdo de pescados

A contaminagdo do 6leo nos pescados pode ocorrer pela absorcdo de componentes do 6leo aderidos a pele, absor¢do de componentes
dissolvidos pelas branquias, adsorcdo de gotas de dleo dispersas em superficies lipidicas das branquias ou ingestdo de gotas de dleo inteiras ou de
alimentos contaminados com dleo, seguido de sor¢do no trato intestinal. Dentre os fatores que influenciam na captac¢do estdo a duragao, mecanismo de
exposicdo, contetido lipidico e taxas de alimentagdo e metabdlica (Yender, 2002).

Peixes sd3o capazes metabolizar HPAs de forma rapida e eficiente, excretando os metabdlitos resultantes na bile; essa depuragdo ocorre
geralmente até 1 més apds o episédio de vazamento de éleo. Crustadceos possuem metabolismo menor, apresentando depuracdo que varia de algumas
semanas a alguns meses. Moluscos bivalves, por outro lado, apresentam maior tendéncia a acumular HPAs por serem filtradores e fixos em substratos,
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demorando de meses a até um ano para depurar os compostos. Variages na gordura corporal, teores de carboidratos e de proteinas pode alterar a
eliminagdo de HPAs, sendo que organismos com maiores teores lipidicos tendem a acumular mais HPAs nos tecidos devido & natureza lipofilica das
substancias. Ostras e moluscos podem absorver de 2 a 3 vezes mais HPAs durante os ciclos de desova (Yender, 2002; Fingas, 2019).

Por essas diferencas de metabolizagio e eliminagdo, é fundamental que a avaliacao da contaminagdo e do risco a saude abarquem
diferentes espécies animais.

Outrossim, a andlise laboratorial dos HPAs é reconhecidamente a forma mais efetiva para avaliagdo do impacto do derramamento de éleo,
considerando que os niveis de contaminagio sdo geralmente muito baixos. Entretanto, embora limitada, a avaliagdo sensorial também é relatada como
meio de se determinar se um pescado estd contaminado, tem sido adotada como abordagem inicial na avaliagdo. Amostras aprovadas na analise
sensorial sdo submetidas para subsequente andlise laboratorial (Fingas 2019; Yender, 2002; FDA, 2010). Pescados que apresentem indicacdo visual ou
odor que indigue a contaminagio por éleo ndo sio considerados préprios ao consumo.

3. Conclusdo

Para monitoramento da contaminagdo dos pescados oriundos das regies contaminadas por dleo cru no litoral brasileiro, os HPAs foram
identificados como compostos de maior relevancia para a sadde humana. Na tabela 2 est3o listados os HPAs recomendados nesta analise.

Os resultados da andlise devem ser comparados com limites de preocupacao que sdo distintos entre as substancias reconhecidamente
carcinogénica genotéxica, daqueles que n3o produzem esse efeito para a sadde. Os niveis de preocupacdo estdo estabelecidos nos itens 2.2.1 e 2.2.3.

No monitoramento da contaminagdo devem ser abarcadas distintas espécies de pescados, incluindo peixes e crustaceos.

Embora a analise sensorial seja limitada para avaliar a contaminacio do pescado, esse método tem sido adotado como meio de triagem
de amostras contaminadas.
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