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••ConstituiConstituiçção Federal ão Federal -- art.  225 e art. 196art.  225 e art. 196

••Lei 7.802/89Lei 7.802/89--9.974/00(agrot9.974/00(agrotóóxicos) xicos) 

••Lei 8.080/90 (criaLei 8.080/90 (criaçção do SUS)ão do SUS)

••Lei 9.294/96 (propaganda) Lei 9.294/96 (propaganda) 

••Decretos 4.074/02Decretos 4.074/02

••Lei 10.603/02  (propriedade de dados) Lei 10.603/02  (propriedade de dados) 

••Regulamentos TRegulamentos Téécnicos da SDA/MAPAcnicos da SDA/MAPA

••Regulamentos TRegulamentos Téécnicos do IBAMAcnicos do IBAMA

••Regulamentos TRegulamentos Téécnicos do ANVISA/MScnicos do ANVISA/MS

CompetênciasCompetências::
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GERÊNCIA GERAL DE TOXICOLOGIA  GERÊNCIA GERAL DE TOXICOLOGIA  ––GGTOX GGTOX 

Atividades:Atividades:

– -
 

Regulação, avaliação, controle e inspeção de:

Agrotóxicos e seus componentes, 

Outras substâncias químicas de preocupação 
toxicológica. 

–
 

-
 

-
 

Reavaliação de agrotóxicos

–
 

-
 

Programa de Análise de Resíduos de Agrotóxicos (PARA)

–
 

-
 

Assistência as ações de Toxicovigilância
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REGISTRO DE REGISTRO DE 
AGROTAGROTÓÓXICOSXICOS

Conclusões
agronômicas

Conclusões
toxicológicas

Conclusões
ambientais

Resultado do Pleito

EMPRESA SOLICITA REGISTRO

Dossiê
Toxicológico

Dossiê
Ambiental

Dossiê
Agronômico

ANVISA IBAMAMAPA

REAVALIAÇÃOREAVALIAREAVALIAÇÇÃOÃO

COMERCIALIZAÇÃOCOMERCIALIZACOMERCIALIZAÇÇÃOÃOResultado do PleitoResultado do Pleito
RESTRIÇÃO ou 

EXCLUSÃO
 

RESTRIRESTRIÇÇÃO ou ÃO ou 
EXCLUSÃOEXCLUSÃO

Dados de impacto 
na população 

Dados de impacto Dados de impacto 
na populana populaçção ão 
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 Metodologias internacionalmente aceitas Metodologias internacionalmente aceitas 
 comparabilidadecomparabilidade
 reprodutibilidadereprodutibilidade
 avaliaavaliaçção de ão de ““endend--pointspoints””

 
relevantesrelevantes

 uniformidade de tratamentouniformidade de tratamento

 Estudos realizados com Boas PrEstudos realizados com Boas Prááticas Laboratoriaisticas Laboratoriais

 Novos protocolos e a harmonizaNovos protocolos e a harmonizaçção internacionalão internacional

 Desenhos de outros estudos (fora dos protocolos) devem Desenhos de outros estudos (fora dos protocolos) devem 
ser submetidos previamenteser submetidos previamente

CritCritéériosrios
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AvaliaAvaliaçção toxicolão toxicolóógica de PT e PFgica de PT e PF
Estudos AgudosEstudos Agudos

•DL50 Oral
•DL50 Dérmica 
•CL50 Inalatória
•Irritação / Corrosão Ocular
•Irritação / Corrosão Dérmica
•Sensibilização Cutânea

AvaliaAvaliaçção de perigoão de perigo
• Classificação toxicológica
• EPI
• Equipamentos de aplicação

Estudos de mutaEstudos de mutaççãoão
• Gênica
• Cromossômica RestriRestriçção no registroão no registro

Estudos de resEstudos de resííduos (PF)duos (PF) LMRLMR

Limite Máximo de Resíduos (LMR) 
é

 

a quantidade máxima de resíduo de agrotóxico ou afim oficialmente aceita no alimento, em decorrência da aplicação 
adequada numa fase específica, desde sua produção até

 

o consumo, expressa mg/kg.

 

Limite Máximo de Resíduos (LMR) 
é

 

a quantidade máxima de resíduo de agrotóxico ou afim oficialmente aceita no alimento, em decorrência da aplicação 
adequada numa fase específica, desde sua produção até

 

o consumo, expressa mg/kg.
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Estudos de reprodução e prole 

Estudos de curto prazo
• Roedor (90 dias) 
• Não roedor (1 ano)  

AvaliaAvaliaçção toxicolão toxicolóógica PTgica PT

Estudos de longo prazo e carcino
• Camundongo (18 meses) 
• Rato (24 meses)

Estudos dos efeitos teratogênicos

Estudos de neurotoxicidade
NOAEL* IDA**

* No observed adverse effect level;   ** Ingestão Diária Aceitável
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AvaliaAvaliaçção toxicolão toxicolóógica PTgica PT

Estudos sobre mutagenicidade (PF e PT)
• Mutação gênica (procariontes) 
• Mutação cromossômica (eucariontes)

Estudos sobre carcinogenicidade
• Camundongo (18 meses) 
• Rato (24 meses)

Inexistência de métodos de desativação

Proibição do 
Registro  

Estudos sobre teratogenicidade
• Coelho 
• Rato

Inexistência de antídotos ou tratamento
efetivo no caso de intoxicações

Agrotóxicos que causem  desregulação hormonal

 ou danos ao sistema reprodutivo
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ExposiExposiçção atravão atravéés da dietas da dieta

Avaliação toxicológica
PT e PF

Avaliação de 
risco dietético
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NEONICOTINNEONICOTINÓÓIDES IDES ––
 

ACETAMIPRIDOACETAMIPRIDO
 

(inseticida)(inseticida)
IMIDACLOPRIDOIMIDACLOPRIDO

 
(inseticida)(inseticida)

ABSORABSORÇÇÃOÃO

 

––

 

sobretudo digestiva, mas tambsobretudo digestiva, mas tambéém cutânea e respiratm cutânea e respiratóóriaria

SINAIS CLSINAIS CLÍÍNICOSNICOS



 
congestão ocular, mas pouca alteracongestão ocular, mas pouca alteraçção na peleão na pele



 
Pode causar depressão do Sistema Nervoso Central Pode causar depressão do Sistema Nervoso Central 

−− confusão, desorientaconfusão, desorientaçção, euforia, perda de autocontrole, visão embaão, euforia, perda de autocontrole, visão embaççada, ada, 
 visão dupla, cvisão dupla, cóólicas abdominais, dor de cabelicas abdominais, dor de cabeçça e palidez a e palidez 

−− torpor, incoordenatorpor, incoordenaçção ocular, incapacidade de coordenaão ocular, incapacidade de coordenaçção dos ão dos 
 movimentos voluntmovimentos voluntáários, fala pastosa, reflexos deprimidos e nistagmo rios, fala pastosa, reflexos deprimidos e nistagmo 

 (movimento r(movimento ráápido e involuntpido e involuntáário do globo ocular) , tremores , espasmos rio do globo ocular) , tremores , espasmos 

−− alteraalteraçções respiratões respiratóórias e convulsõesrias e convulsões

−− cansacansaçço, câimbras e fraqueza muscular podendo causar asfixia por afetao, câimbras e fraqueza muscular podendo causar asfixia por afetar o r o 
 diafragmadiafragma



 
Provoca alteraProvoca alteraçções cromossômicas em linfões cromossômicas em linfóócitos humanos e genotoxicidade em citos humanos e genotoxicidade em 

 ccéélulas de ovlulas de ováário de cobaiario de cobaia
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Aspectos Legais:Aspectos Legais:

--
 

O registro de agrotO registro de agrotóóxicos xicos NÃONÃO tem prazo de validade. tem prazo de validade. 

--
 

Novas evidências cientNovas evidências cientííficas, podem demonstrar problemas toxicolficas, podem demonstrar problemas toxicolóógicos gicos 
não identificados durante o processo de registro.não identificados durante o processo de registro.

--
 

A Lei nA Lei nºº 7802/89 e o Decreto n7802/89 e o Decreto nºº 4074/02 determinam a reavalia4074/02 determinam a reavaliaçção do ão do 
registro de agrotregistro de agrotóóxicos quando surgirem evidências ou suspeitas de xicos quando surgirem evidências ou suspeitas de 
efeitos que desaconselhem o uso do produto. efeitos que desaconselhem o uso do produto. 

ReavaliaReavaliaçção de Agrotão de Agrotóóxicosxicos

MotivaMotivaçções:ões:

--
 

Resultados do PARA e dados epidemiolResultados do PARA e dados epidemiolóógicos da RENACIATgicos da RENACIAT

--
 

Suspeita de carcinogenicidade, mutagenicidade, neurotoxicidade eSuspeita de carcinogenicidade, mutagenicidade, neurotoxicidade e 
desreguladesregulaçção endão endóócrinacrina

--
 

Decisões internacionais de restriDecisões internacionais de restriçções ou banimento de produtosões ou banimento de produtos

--
 

Alertas de organizaAlertas de organizaçções internacionais...ões internacionais...
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Ingredientes ativos do grupo dos neonicotinIngredientes ativos do grupo dos neonicotinóóidesides

• Monografias: acetamiprido (A29), clotianidina (64), 
imidacloprido (I13), tiametoxam (T48)

• A partir da avaliação toxicológica são estabelecidas:


 
Classificação toxicológica – Classe III Medianamente tóxico


 

Ingestão Diária Aceitável

• Também são estabelecidos nas monografias:


 
Culturas


 

Modalidade de emprego (foliar, semente, solo, etc)


 
LMR


 

Intervalo de segurança

• Acetamiprido (A29), clotianidina (C64), imidacloprido (I13) 
e tiametoxam (T48) tem emprego domissanitário 
autorizado. 
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
 

RESULTADOS e  RELATRESULTADOS e  RELATÓÓRIOS do PARARIOS do PARA
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htmhttp://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm


 

RENACIAT, NOTIVISA e SINITOX RENACIAT, NOTIVISA e SINITOX 
 http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htmhttp://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm


 

ATOS PUBLICADOS ATOS PUBLICADOS 
 http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htmhttp://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm

Extrato + IAT + R/B e as ReavaliaExtrato + IAT + R/B e as Reavaliaççõesões


 
PARECER TPARECER TÉÉCNICO DE INDEFERIMENTO CNICO DE INDEFERIMENTO 
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htmhttp://www.anvisa.gov.br/toxicologia/informes.htm


 

FILA DE PROCESSOSFILA DE PROCESSOS
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/pleitos/index.htmhttp://www.anvisa.gov.br/toxicologia/pleitos/index.htm

PUBLICIDADE e INFORMAPUBLICIDADE e INFORMAÇÇÃOÃO
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Agência Nacional de Vigilância Agência Nacional de Vigilância 
 SanitSanitáária ria 

 Gerência Geral de ToxicologiaGerência Geral de Toxicologia

www.anvisa.gov.brwww.anvisa.gov.br
 ee‐‐mail: toxicologia.gov.br mail: toxicologia.gov.br 

 
tel.: (61) 3462tel.: (61) 3462‐‐65086508
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