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(Substitutivo da CD ao PLS 526/1999)
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Manifestacao da Anvisa

Adriana Torres de Sousa Pottier
Geréncia de Monitoramento e Avaliacao do Risco - GEMAR
Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA



Regulacao de Agrotoxicos

PRE-REGISTRO

* Avaliacao Toxicoldgica e classificacao

e Estabelecimento ded - LMR e Intervalo de Seguranca

* Elaboracao de

- Modalidades de Aplicacao

- Monografias dos IAs
- Normas e Regulamentos Técnicos

Principais Atribuicdes da Anvisa

POS-REGISTRO
* Alteracoes pos-registro
* Reavaliacdes Toxicoldgicas

 Monitoramento de residuos de
agrotoxicos em alimentos (PARA)



Projeto de Lei n? 1459/2022

Historico de Manifestacoes da Anvisa

PL 1.459/2022 - substitutivo da Camara dos Deputados ao
Projeto de Lei do Senado (PLS) 526/1999, apresentado
originalmente pelo entao senador Blairo Maggi

Todas as manifesta¢cdes foram contrarias
Eliminam, anulam ou condicionam a
outros orgaos, a atuacao concernente

Nota Técnica ne 31/2018/SEI/DICOL/ANVISA, de 17 a saude no processo regulatorio dos
de setembro de 2019 agrotoxicos

Nota Técnica n? 15/2018/SEI/DICOL/ANVISA, de 09
de maio de 2018

Nota Técnica n? 2/2022/SEI/DIRE3/ANVISA, de 21 de
fevereiro de 2022


http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/41703

Projeto de Lei n? 1459/2022

Principais Pontos Criticos Levantados pela Anvisa

1. Exclusao da Anvisa do processo de reanalise (reavaliacao) de agrotdxicos ja registrados

Art. 42 Fica estabelecido o orgdo federal responsavel pelo setor da agricultura como orgdo registrante dos pesticidas, seus
produtos técnicos e afins, assim como o orgdo federal que atua na drea de meio ambiente como o orgdo registrante de
produtos de controle ambiental, seus produtos técnicos e afins.

$ 592 Caberd aos drgdos registrantes:

X - coordenar as reanalises dos riscos, definir os procedimentos e os critérios de reanalise de produtos, bem como autorizar a
sua execucao;

X - estabelecer procedimentos para o registro, a autorizagéo, as inclusbes, as reavaliagdes e a fiscalizacdo de produtos.

Art. 52 Compete ao drgdo federal responsdvel pelo setor da agricultura:
VI - decidir sobre os pedidos e critérios a serem adotados na reandlise dos riscos dos pesticidas.

Secdo Il Da Reandlise dos Riscos

Art. 28.

$ 12 O drgdo federal que atua na drea da agricultura é o coordenador do processo de reandlise dos pesticidas e podera solicitar
informagoes dos orgdos de saude e de meio ambiente para complementar sua andlise.



Reavaliacao Toxicologica

Instrumento de revisao do registro de ingredientes ativos de
agrotoxicos com potenciais riscos a saude nao identificados no
momento da concessao de registro

» O registro de agrotdxicos no Brasil ndo possui renovacdo ou
revalidacao.

» A reavaliacdo toxicoldgica estd consolidada na Anvisa e ocorre
guando existem:

(i)  indicios de alteracdo do perigo ou do risco do produto;

(ii) alertas internacionais de riscos nao aceitaveis.

» 2009 — 2022: 17 IAs reavaliados; 10 proibidos; 6 mantidos com
restricoes e 1 mantido sem alteracdes

Reavaliagdes finalizadas pela Anvisa desde 2009

Ingrediente  Resolug¢ado da Diretoria Colegiada
Ativo (1A) (RDC)
Inicio Término
24-D RDC 124/2006 RDC 284/2019
Abamectina RDC 10/2008 RDC 442/2020
Acefato RDC 10/2008 RDC 45/2013
Cihexatina RDC 10/2008 RDC 34/2009
Carbendazim Edital n2 1/19 RDC 739/2022
Carbofurano RDC 10/2008 RDC 185/2017
Endossulfam RDC 10/2008 RDC 28/2010
Forato RDC 10/2008 RDC 12/2015
Fosmete RDC 10/2008 RDC 36/2010
Glifosato RDC 10/2008 RDC441/2020
Lactofem RDC 10/2008 RDC 92/2016
Metamidofds RDC 10/2008 RDC 01/2011
Paraguate RDC 10/2008 RDC 177/2017
Parat. metilica RDC 10/2008 RDC 56/2015
Procloraz RDC 44/2013 RDC 60/2016
Tiram RDC 10/2008 RDC 320/2019
Triclorfom RDC 10/2008 RDC 37/2010

Decisao

Mantido com
restricoes

Mantido com
restricdes

Mantido com
restricdes

Proibido
Proibido
Proibido
Proibido
Proibido

Mantido com
restricdes

Mantido com
restricdes

Mantido sem
alteragdes

Proibido
Proibido
Proibido
Proibido

Mantido com
restricdes

Proibido
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Projeto de Lei n? 1459/2022

Principais Pontos Criticos Levantados pela Anvisa

2. Exclusao da Anvisa do processo de divulgacao dos resultados do monitoramento de
residuos de agrotdxicos em produtos de origem vegetal

Art. 5° Compete ao orgdo federal responsavel pelo setor da
agricultura:
IX - monitorar conjuntamente com o drgdo federal de saude os residuos de pesticidas em
produtos de origem vegetal, sendo responsabilidade do orgdo registrante a divulgagdo dos
resultados do monitoramento.



Historico e Abrangéncia

v" Iniciado como projeto em 2001, passou a ser um

programa em 2003

v' Realizado em conjunto com as Visas dos Estados,

Municipios e Lacens

v Monitora residuos de agrotdxicos em alimentos

visando mitigar o risco a saude

v Alimentos selecionados a partir de planejamento

estatistico com base na POF/IBGE

v Mais de 35 mil amostras analisadas desde a criacdo

AUSENCIA DE
RESIDUO

49%

Em 2.254 das

4.616 amostras,

nao foram
detectados
residuos de
agrotoxicos

NO LIMITE
PERMITIDO

Em 1.290 das
4.616 amostras,
foram detectados
residuos de
agrotoxicos
dentro do limite
permitido (sLMR)

COM

INCONFORMIDADE

’

23%

As inconformidades

dividem-se em:
«NPC:17,3%
«>LMR: 2,3%

« Proibido: 0,5%
« Mais de uma incon-
formidade: 2,9%

Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos

PARA

Ciclo 2017/2018
PRINCIPAIS RESULTADOS

COM POTENCIAL
RISCO AGUDO

\
0,89%

Em 41 amostras
foram detectadas
potenciais
situacoes de risco
agudo

COM POTENCIAL
RISCO CRONICO

0%

Nao foi
encontrada

situacao de risco

cronico

(dados de 2013-2018)



Projeto de Lei n? 1459/2022

Principais Pontos Criticos Levantados pela Anvisa

3. Exclusao da Anvisa no processo de analise de propostas de edicao e alteracao de atos
normativos sobre agrotoxicos

Art. 52 Compete ao drgdo federal responsdvel pelo setor da
agricultura:

| - analisar propostas de edigcdo e alteracdo de atos normativos sobre as matérias tratadas nesta Lei e promover ajustes e
adequacdes consideradas cabiveis quanto aos pesticidas;

Art. 72 Cabe ao orgdo federal responsavel pelo setor do meio ambiente:

V - analisar propostas de edicdo e alteracédo de atos normativos sobre as matérias tratadas nesta lei e promover ajustes e
adequacodes consideradas cabiveis quanto aos produtos de controle ambiental;

A Anvisa nao tera a competéncia legal para atuar na andlise de propostas de

normas, podendo ser excluida da participacao das consultas legislativas, da

Casa Civil ou ministeriais que venham a tratar de toxicologia dos agrotoxicos.




Projeto de Lei n? 1459/2022

Principais Pontos Criticos Levantados pela Anvisa

4. Estabelecimento de prazos para analise de pleitos de registro em tempo exiguo para o
atendimento, devido a complexidade da analise toxicoldgica para fins de registro

$ 12 A conclusdo dos pleitos de registro e suas alteragbes deverdo ocorrer

nos seguintes prazos, contados da sua submisséo:

| - produto novo - formulado: 24 (vinte e quatro) meses;

Il - produto novo - técnico: 24 (vinte e quatro) meses;

Ill - produto formulado: 12 (doze) meses;

IV - produto genérico: 12 (doze) meses;

V - produto formulado idéntico: 60 (sessenta) dias;

VI - produto técnico equivalente: 12 (doze) meses;

VIl - produto atipico: 12 (doze) meses;

VIl - Registro Especial Tempordrio (RET): 30 (trinta) dias

IX - produto para a agricultura orgdnica: 12 (doze) meses;

X - produto a base de agente bioldgico de controle: 12 (doze) meses;
XI - pré-mistura: 12 (doze) meses; Xll - conjunto de alteragdes do art. 28
desta Lei: 30 (trinta) dias;

Xlll - demais alteragdes: 180 (cento e oitenta) dias.

O Decreto 10.803/21 regulamentou adequadamente os prazos,
aperfeicoando o Decreto 4.074/2002, estabelecendo prazos para
o registro de agrotéxicos no Brasil alinhados aos prazos

praticados por 6rgaos internacionais de regulacao de agrotdxicos




Projeto de Lei n? 1459/2022

Principais Pontos Criticos Levantados pela Anvisa

5. Criacao do registro temporario e autorizagao temporaria - Liberacao de uso de
agrotoxicos sem avaliacao toxicoldgica adequada e dos riscos para a saude humana

Art 3°...

$ 62 Fica criado o Registro Tempordrio — RT para os Produtos Técnicos, Produtos Técnicos Equivalentes, Produtos Novos, Produtos Formulados e Produtos Genéricos,
que estejam registrados para culturas similares ou para usos ambientais similares em pelo menos trés paises membros da Organiza¢cdo para Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico — OCDE que adotem, nos respectivos dmbitos, o Codigo Internacional de Conduta sobre a Distribui¢do e Uso de Pesticidas da
Organizagdo das Nagdes Unidas para Alimentagdo e Agricultura — FAO, mediante inscricGio em sistema informatizado.

§ 89 Fica criada a AutorizagGo Tempordria - AT para Produtos Novos, Produtos Formulados e Produtos Genéricos, para os pedidos de incluséGo de culturas cujo
emprego seja autorizado em culturas similares ou para usos ambientais similares em pelo menos trés paises membros da Organizacdo para Cooperacdo e
Desenvolvimento Econémico — OCDE que adotem, nos respectivos dmbitos, o Codigo Internacional de Conduta sobre a Distribuicdo e Uso de Pesticidas da
Organizacdo das Nagdes Unidas para Alimentagdo e Agricultura — FAO, mediante inscricdo em sistema informatizado.

§ 92 Serd expedido o Registro Tempordrio - RT ou Autorizagdo Tempordria — AT pelo orgdo registrante quando o solicitante tiver cumprido o estabelecido nesta Lei
e ndo houver a manifestacdo conclusiva pelos orgdos responsdveis pela Agricultura, Meio Ambiente e Saude dentro dos prazos estabelecidos no § 1° do Art. 3°.

$ 10. O drgdo registrante expedird o Registro Tempordrio — RT ou Autoriza¢cdo Tempordria — AT que terd validade até a delibera¢do conclusiva dos drgdos federais
de agricultura, de saude e de meio ambiente.



Perigo e Risco

Pengo > Risco
Probabilidade de um perigo



Analise de Risco

Processo para identificar e controlar o risco de uma populacao exposta a um
dano causado por um organismo, sistema ou substancia

=<

Gerenciamento ; Regulacao e
controle
- base politica -

Analise de dados
e orientacao

e dorisco ;
- base cientifica -

_______

{ Comunicacdo ‘: Troca de
| i informacao entre

do risco / :
/ as partes envolvidas

-
________



% N\
Prmmplos da Avaliagao do Risco




Concentracao do residuo Consumo (POF/IBGE)
mg residuo/kg de alimento Kg de alimento/pc

Avaliacao do Risco ao Consumidor

\

Exposicao Aguda
(mg residuo/pc)

PC = peso corporeo

Avaliacao da Exposicao Aguda

Consumo de uma grande porcao do alimento em
uma unica refeicao ou ao longo do dia

Concentracao de residuo: Residuo detectado no
nivel mais alto nos estudos de campo

Considera uma possivel distribuicao nao
homogénea dentro do lote em que o alimento foi
coletado

Consumo no percentil 97,5 (POF/IBGE) —
consumidores extremos

POF/IBGE = Pesquisa de Orcamento Familiares do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica



Avaliacao do Risco ao Consumidor

Avaliacao da Exposicao Cronica

AN

Concentracio do residuo Consumo (POF/IBGE) Exposi¢cdo durante toda vida

mg residuo/kg de alimento Kg de alimento/pc

AN

Calculada para todos os alimentos com
uso autorizado ou com residuos
detectados

v Concentracdo de residuos: mediana dos
niveis de residuos dos estudos

Exposi¢ao Cronica

' rvisionados de campo
(mg residuo/pc) supervis P

v" Dados de consumo médio da POF/IBGE

PC = peso corporeo
POF/IBGE = Pesquisa de Orcamento Familiares do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica


https://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwir3M3a6O_PAhUDUJAKHd-3BasQjRwIBw&url=http://www.manliuslibrary.org/2016/07/say-yes-to-fruits-and-vegetables/&bvm=bv.136593572,d.Y2I&psig=AFQjCNFkRiyfb0g3u7SmqBam8tkVlq6S7g&ust=1477273772995312

Projeto de Lei n? 1459/2022

Principais Pontos Criticos Levantados pela Anvisa

6. Possibilidade de exclusao do poder de veto da Anvisa ao registro de um agrotodxico

Art. 52 Compete ao drgdo federal responsdvel pelo setor da agricultura:

VIIl - analisar e, quando couber, homologar os pareceres técnicos apresentados nos pleitos de registro de produtos técnicos, produtos
equivalentes, pré-mistura, produtos formulados e produtos genéricos, conforme as andlises de risco a saude e ao meio ambiente, e divulgar
em seu sitio;

* Possibilidade de nao homologar os pareceres técnicos da Anvisa pelo érgao registrante

* Condiciona a homologacao dos pareceres toxicoldgicos da Agéncia as analises de risco a saude

* A analise de risco a saude nao esta listada como uma competéncia atribuida ao 6rgao da saude

* Incertezas sobre a real possibilidade de veto da Anvisa ao registro de um agrotoxico, caso a avaliacao

toxicoldgica assim indicar



Anvisa Atende: 0800 642 9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



