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Testes requeridos .

N Ratos
Produtos Técnicos Toxicidade aguda: Coelhos
Oral (DL50)

Porquinhos da india
Ocular

Caes
Inalatéria (CL50) In vitro
Dérmica (DL 50)
Irritagdo dérmica
Sensibilizagdao dérmica

Toxicidade subcronica e cronica:

Metabolismo

Mutagenicidade (Ames e Micronucleo)

Toxicidade oral para ratos 28 dias

Subcroénico - 90 dias toxicidade oral — duas espécies
Subcroénico - 90 dias ou 1 ano toxicidade oral — caes
Cronico- 18 meses toxicidade oral — camundongos
Crbnico - 2 anos toxicidade oral — Ratos

Estudo de desenvolvimento e reprodutivo — 2 geragdes
Teratogenicidade - 2 espécies

Processo de sintese
Composicao fisico-quimica
Testes de toxicidade aguda

Testes de toxicidade de
médio e longo prazo




Testes requeridos

Produtos
Formulados

Composicao fisico-quimica
Testes fisico-quimicos

Registro dos demais
componentes do PF

Testes de toxicidade aguda

Estudos de residuos

Testes em:
Ratos
Coelhos
Porguinhos da india
In vitro

Toxicidade aguda:

Oral (DL50)

Ocular

Inalatéria (CL50)
Dérmica (DL 50)
Irritagdo dérmica
Sensibilizacao dérmica

Mutagenicidade (Ames e Micronucleo)

Outros Componentes

Quando disponiveis, resultados de testes e
informacoes




Peso dos estudos para as agéncias
reguladoras - EPA
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 Metodologia de avaliacao centrada no Ingrediente
ativo para efeitos cronicos

* Peso maior nos estudos conduzidos em laboratorio
e em BPL




Desenvolvimento &




Classificacao da Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o
Cancer (IARC) - 2015

* O glifosato é provavelmente carcinogénico para os seres
humanos (grupo 2A)




Cobertura

Formulagoes

IARC Avaliacao Unido Europeia

Identificagdo baseada em perigo. Primeiro
passo a ser usado pelas autoridades em suas
avaliagdes de risco.

Nenhum poder regulamentar

Selecdo da IARC. Diferentes agentes
quimicos, fisicos, bioldgicos.
Experiéncia 58 pesticidas

IARC desenvolveu metodologia, descrita no
“preambulo” aplicavel a todos os agentes

Revisao de informacgao publicada como
fonte prioritaria.

Resumos de estudos patrocinados pela
industria como fonte secundaria,
guando obtém os relatérios das
agéncias reguladoras

“Agente” agrupado como substancia
ativa e todos os produtos formulados
juntos

Avaliagdo do risco em todos as etapas:
identificacdo de perigo, caracterizacdo de
perigo, avaliacgido de  exposicio e
caracterizagao de riscos.

Suporte formal para tomada de decisdo

Obrigatdrio. Pesticidas quimicos e bioldgicos
Experiéncia: EFSA/ECHA: 1355 substancias
ativas pesticidas na base de dados da UE

Especifico  para pesticidas  quimicos,

identificacdo dos riscos UN GHS
Disponivel orientagdo detalhada da ECHA

Conjunto de estudos conduzidos sob
BPL e dados epidemiolégicos
obrigatérios (orientacdes da OCDE)
Revisao de publicacdes cientificas com
peer-review, ultimos 10 anos.
Informacgdes advindas da Cons. publica

Classificacdo do GHS para o ingrediente
ativo e para as formulagdes,
considerando todos os componentes

TARAZONA, et al (2017)




Glifosato ndo € carcinogénico Glifosato provavel carcinogénico para humanos
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Parlamento Europeu Comissdo Especial sobre o
Procedimento de Autorizacao da Unido
Europeia para os Pesticidas (PEST)

‘ ‘ European Parliament

Committiees

PEST  EU authorisation procedure for pesticides ﬂ PrOpOSta d e ReSOI U gé 0. 3 provad aem
’

16 de janeiro de 2019:

Home Meetings Documents Events
- Melhorias nos procedimentos de

Highlights  Msmbers  Workin progress ~ Newsletters  Publications ~ Supporting analyses ava|la§50 dos Estados MembrOS, da
EFSA e da ECHA Bootiin o ®

Latest news Sistemas
- Cumprlmento dos prazos

B o - Publicagao de lista de componentes
e .-L On & December 2018, the work of the Special Committee on the EU

authorisation procedure for pesticides was finalised with a committee vote nao autorizados

on the draft report. Co-rapperteurs were Norbert Lins (EPP) and Bart Staes . o n .
- Ampliacdo da transparéncia

(Greens/EFA

Subsequently, on 16 January 2019, the political recommendations were
adopted in a plenary vote by 526 votes in favour, 66 against and 72
abstentions.




HEALTH = MONSANTO

Monsanto Has to Pay $289 Million in Damages in First Roundup Cancer Trial

0000

13.400 acoes em 30 de abril de 2019

Ehe New York Eimes
Desenvolvimento &

Monsanto Weedkiller Roundup o
Was ‘Substantial Factor’ in ]
Causing Man’s Cancer, Jury Says

Edwin Hardeman leaving federal court in San Francisco last month. A jury found
Tuesday that Monsanto’s weed killer Roundup partly caused his cancer.
Neah Berger/Agence France-Presse — Getty Images




As agéncias reguladoras compete a avaliacgdo e o
gerenciamento dos riscos, mas definicdo da aceitabilidade

dos riscos é uma decisGo politica e nGo técnica. (Bernardo
Delogu, 2016)

Muito obrigada!
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