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Testes requeridos

Processo de síntese

Composição físico-química

Testes de toxicidade aguda

Testes de toxicidade de 

médio  e longo prazo

Toxicidade aguda:

Oral (DL50)

Ocular

Inalatória (CL50)

Dérmica (DL 50)

Irritação dérmica

Sensibilização dérmica

Toxicidade subcrônica e crônica:

Metabolismo

Mutagenicidade (Ames e Micronúcleo)

Toxicidade oral para ratos 28 dias

Subcrônico - 90 dias toxicidade oral – duas espécies 

Subcrônico - 90 dias ou 1 ano toxicidade oral – cães

Crônico- 18 meses toxicidade oral – camundongos

Crônico - 2 anos toxicidade oral – Ratos

Estudo de desenvolvimento e reprodutivo – 2 gerações

Teratogenicidade - 2 espécies

Testes em:

Ratos 

Coelhos

Porquinhos da índia

Cães

In vitro



Testes requeridos

Composição físico-química

Testes físico-químicos

Registro dos demais 

componentes do PF

Testes de toxicidade aguda

Estudos de resíduos

Toxicidade aguda:

Oral (DL50)

Ocular

Inalatória (CL50)

Dérmica (DL 50)

Irritação dérmica

Sensibilização dérmica

Mutagenicidade (Ames e Micronúcleo)

Testes em:

Ratos 

Coelhos

Porquinhos da índia

In vitro

Outros Componentes

Quando disponíveis, resultados de testes e 

informações 



Peso dos estudos para as agências 

reguladoras - EPA

Repetidas 

publicações 

revisadas por pares 

ou descobertas

Publicações 

revisadas por pares 

ou descobertas

Associações 

Hipotéticas
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confiabilidade desconhecida

contexto desconhecido



• Metodologia de avaliação centrada no Ingrediente 
ativo para efeitos crônicos

• Peso maior nos estudos conduzidos em laboratório 
e em BPL



Glifosato



Classificação da Agência Internacional de Pesquisa sobre o 
Câncer (IARC) - 2015

• O glifosato é provavelmente carcinogênico para os seres
humanos (grupo 2A)



IARC Avaliação União Europeia

Função Identificação baseada em perigo. Primeiro

passo a ser usado pelas autoridades em suas

avaliações de risco.

Nenhum poder regulamentar

Avaliação do risco em todos as etapas:

identificação de perigo, caracterização de

perigo, avaliação de exposição e

caracterização de riscos.

Suporte formal para tomada de decisão

Cobertura Seleção da IARC. Diferentes agentes 

químicos, físicos, biológicos. 

Experiência 58 pesticidas

Obrigatório. Pesticidas químicos e biológicos

Experiência: EFSA/ECHA: 1355 substâncias 

ativas pesticidas na base de dados da UE

Método IARC desenvolveu metodologia, descrita no 

“preâmbulo” aplicável a todos os agentes

Específico para pesticidas químicos,

identificação dos riscos UN GHS

Disponível orientação detalhada da ECHA

Fontes Revisão de informação publicada como 

fonte prioritária.

Resumos de estudos patrocinados pela 

indústria   como fonte secundária, 

quando obtém os relatórios das 

agências reguladoras

Conjunto de estudos conduzidos sob 

BPL e dados epidemiológicos 

obrigatórios (orientações da OCDE)

Revisão de publicações científicas com 

peer-review, últimos 10 anos. 

Informações advindas da  Cons. pública

Formulações “Agente” agrupado como substância 

ativa e todos os produtos formulados 

juntos

Classificação do GHS para o ingrediente 

ativo e  para as formulações, 

considerando todos os componentes

TARAZONA, et al (2017)



2015

Prop. 65 Califórnia

k

Glifosato não é carcinogênico Glifosato provável carcinogênico para humanos



Parlamento Europeu

Proposta de Resolução, aprovada em 

16 de janeiro de 2019:

- Melhorias nos procedimentos de 

avaliação dos Estados Membros, da 

EFSA e da  ECHA

- Cumprimento dos prazos

- Publicação de lista de componentes 

não autorizados

- Ampliação da transparência

Comissão Especial sobre o 

Procedimento de Autorização da União

Europeia para os Pesticidas (PEST)



13.400 ações em 30 de abril de 2019



Às agências reguladoras compete a avaliação e o
gerenciamento dos riscos, mas definição da aceitabilidade
dos riscos é uma decisão politica e não técnica. (Bernardo

Delogu, 2016)

Muito obrigada!




