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Incumbéncia e Missao da Anvisa

Lel 9782/99

Art. 8° Incumbe a Agéncia,
respeitada a legislacao em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar
oS produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica.

(...)

Il - alimentos, inclusive bebidas,
aguas envasadas, Sseus insumos,
suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos
de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

Promover e proteger a saude
da populacao brasileira,
atuando com exceléncia
cientifica na regulacao dos
produtos, servicos e ambientes
sujeitos a vigilancia sanitaria,
fomentando 0 acesso,
reduzindo riscos e apoiando o
desenvolvimento do pais em
acao integrada ao SUS.
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Regulamentagcdao de acordo com a Lei
14.785/2023

A regulamentacéo dos agrotoxicos no Brasil é baseada em principios de
analise de risco, de acordo com a Lei n°® 14.785, de 27 de dezembro de 2023

" Regulamentacio e
renciamento Controle
do Risco / - Base politica -

Analise de dados
e orientacao
- Base cientifica -

_________

Intercambio de

Comunicacao informacoes entre
“ do risco / as Partes Envolvidas
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Competéncias da
Anvisa

DECRETO 4.074/2002

Art. 60 Cabe ao Ministério da Saude:

| - definir os critérios técnicos para a classificacao
toxicologica e para a avaliacdo do risco a saude decorrente
do uso de agrotoxicos, seus componentes e afins;
Il - realizar a classificacdo toxicolégica de agrotoxicos e
afins;
Il - avaliar o risco a saude decorrente do uso de
agrotoxicos e afins;
IV - definir os critérios técnicos para a avaliacdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins destinados ao uso em
ambientes urbanos e industriais;
V - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotoxicos,
produtos técnicos, pré-misturas e afins destinados ao uso em
ambientes urbanos e industriais;
VI - estabelecer intervalo de reentrada em ambiente tratado
com agrotoxicos e afins; e
VIl - estabelecer o limite maximo de residuos e o intervalo de
seguranca de agrotoxicos e afins.

LEI 14.785/2023

Art. 6° Compete ao 6rgao federal responsavel pelo setor
da saude:

| - apoiar tecnicamente 0s 0Orgdos competentes no
processo de investigacao de acidentes e de enfermidades
verificados nas atividades com uso de agrotéxicos, de
produtos de controle ambiental e afins;

Il - elaborar e manter as monografias referentes aos
ingredientes ativos e dar-lhes publicidade;

lll - estabelecer exigéncias para a elaboracédo dos dossiés
de toxicologia ocupacional e dietética;

IV - analisar e homologar a avaliacao de risco
toxicoldgico apresentada pelo requerente dos agrotoxicos,
dos produtos de controle ambiental, dos produtos técnicos
e afins, facultada a solicitacdo de complementacao de
informacoes;

V - priorizar as andlises dos pleitos de registros de
agrotéxicos e de produtos de controle ambiental conforme
estabelecido pelo 6rgéao registrante.
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GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia

Principais Processos de Trabalho

PRE-REGISTRO
* Avaliacao Toxicoldgica e classificacao
 Monografias de IA

* Avaliacdo de Risco Dietético = LMR e Intervalo de
Seguranca

* Avaliacdo de risco ndo dietético (operador, trabalhador,
residentes e transeuntes)

POS-MERCADO

* Alteracoes pos-registro

* Reavaliacao/Reandlise Toxicoldgica

* Monitoramento de residuos de
agrotoxicos em alimentos (PARA)



Registro de Produtos Bioldégicos

WP,

MICROBIOLOGICOS BIOQUIMICOS SEMIOQUIMICOS

Prioriza a analise em funcdo da baixa
toxicidade (Art. 15 RDC 294/2019); MACROBIOLOGICOS

Apoia a via simplificada de registro — produtos
fitossanitarios;

Aprimora a regulamentacéo.

Participacdo da Anvisa como apoio em agoes

gue tratem sobre a analise toxicologica de

Evolugdo de Produtos Formuladzosldgeiszao'\;gImpacto aprovados pela Anvisa p ro d u to S flto S S an | tér | O S

e Comissao Nacional de Agroecologia e
Producao Organica — CNAPO

e Camara Interministerial de Agroecologia e
Producao Organica - CIAPO

105

54 55 54

37

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos PARA i

Plano Plurianual 2023 - 2025

36 alimentos a serem coletados em trés ciclos anuais

Monitorar residuos de Representam 80% dos alimentos de origem vegetal
agrotc’)xicos em alimentos consumidos pela populacao brasileira (IBGE)
visando mitigar risco a saude ) . | |
« Arroz « Maca * Banana = Repolho
» Trigo « Uva * Laranja « Alface
* Milho * Goiaba * Mamao * Couve
= Abacaxi A
+ Aveia * Pera « Manga = Brocolis
* Morango . Maracur
= Tomate ™ FEI]ED '.ﬂ.lhﬂ ) (
. Ehu_chu + Soja = Batata/Batata Doce
o Amendoim | beeaba
= Abobrinha = Cenoura
* Quiabo = Mandioca
P AR Programa de Analise de Residuos "_ 1 “
de Agrotoxicos em Alimentos ; .
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Resultado da Avaliagdo de Risco- PARA __I

Reducao do percentual de amostras de laranja com excedendo Dose de Referéncia

Aguda (2013 — 2022)

Amostras de Algumas medidas de

laranja

N =744 Amostras de
laranja

N =382

2013-2015

mitigacao
Proibicao do uso de

o0
i
)
('Tl
™~
i
)
N

carbofurano e carbendazim
Amostras de

RestricOes para

laranja
N = 266

PAONRSEPIONRS

R carbossulfano, metidationa

laranja e formetanato




Reavaliacdo/Reandlise
rToxicoldégica

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

2009 — 2023: 17 IAs reavaliados; 10 proibidos;
Centenas de produtos retirados do mercado

Mantido sem restrigoes:

Lactofem

Lista de ingredientes ativos
selecionados para reavaliacéao

Classificacao Ingrediente ativo Uso

Mantidos com Prﬂlhldﬂ_ﬁ:
restrigoes: Carbendazim
. Cihexatina
i Carbofurano
Abamecting
Acefatg Endossulfam
F
Qrato
Fosmete i
Glifosato Lindano
Tiram Metamidofos,
Monocratofds
Paraguate
Parationa
metilica
Pentaclorafenol

Procloraz

19 Carbendazim Fungicida
20% Tiofanato metilico Fungicida
3o%* Epoxiconazol Fungicida
4% Procimidona Fungicida
50% Clorpirifés Inse’Flc-lda,
acaricida
62 Linurom Herbicida
7° Clorotalonil Fungicida

*Reavaliacdes em andamento
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Reavaliacdo/Reandlise

rToxicoldégica

DECRETO 4.074/2002

Art. 2¢ Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, Saude e do Meio Ambiente, no ambito de
suas respectivas areas de competéncias:

| - estabelecer as diretrizes e exigéncias relativas a dados e
informagdes a serem apresentados pelo requerente para
registro e reavaliacdo de registro dos agrotoxicos, seus
componentes e afins;

LEI 14.785/2023

§ 5° Cabera aos 0rgaos registrantes:
V - coordenar as reanalises dos riscos; (vetado)

Art. 28. O ¢6rgao federal responsavel pelo setor da
agricultura € o coordenador do processo de reanalise
dos agrotoxicos e podera solicitar informacdes aos 6rgaos
da saude e do meio ambiente para complementar sua
analise. (vetado)
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Desafios

Complexidade técnica e o b
reduzido numero de servidores.

Desenvolvimento de novos fluxos de
trabalno com o0s demais 0Orgaos _-
reguladores, primando pelo
fortalecimento do papel da Anvisa
no processo de reandlise para que 0s
aspectos de saude sejam

preponderantes na renalise. .
an &

Revisdo e adequacao das
normas infralegais, incluindo o
desenvolvimento de guias para
avaliacao toxicologica.

Limitacdo ou auséncia de dados
de exposicao brasileiros voltados
para protecdo de grupos mais
vulneraveis, como dados de
consumo alimentar infantil.

“

Fortalecimento do SNVS, para que
0S Orgdos estaduais e municipais
também possam ter condicbes de
atuar nas medidas de mitigacdo de

risco resultantes da AR.I
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Obrigadal

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia, DF - Brasil

https://www.gov.br/anvisa/pt-br www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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