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Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

Registro
Avaliacao dos ingredientes ativos
Avaliacao dos produtos formulados

Pés registro
Avaliacao de risco dietético (nao abordado nesta apresentacao)
Avaliacao de risco ocupacional

Reavaliagcao
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Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

REGISTRO

Avaliacao toxicolégica de Produto Formulado (PF)

Informacoes fisico-quimicas;
Laudo laboratorial;
Estudos de mutagenicidade (Ames e micronucleo);
Estudos agudos:
v/ DL50 Oral
v/ DL50 Dérmica
v CL50 Inalatdria
v’ Irritacdo/corrosdo ocular
v Irritacdo/corrosdo dérmica
v’ Sensibilizacdo cutanea

Avaliacao do
Perigo

. LJ Extremamente téxico

\ Altamente toxico
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Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

POS REGISTRO

Registro de agrotdxicos no Brasil:

e Validade indeterminada.

* Conhecimento técnico-cientifico em permanente evolucdao: novos riscos identificados

* Reavaliacdo toxicoldgica: instrumento de revisao do registro de ingredientes ativos de

agrotoxicos com potenciais riscos a saude nao identificados no momento da concessao de
registro

Proibitivos de registro (estudos epidemioldgicos e experimentais)

Risco ocupacional (avaliacdo de risco, estudos epidemioldgicos e vigilancia das intoxicacdes)
Risco moradores e transeuntes (avaliacao de risco e estudos epidemioldgicos)

Risco dietético (avaliacdo de risco) =L ANVISA
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Ingrediente Ativo

Acefato
Cihexatina

Carbofurano

Endossulfam
Forato
Fosmete
Lactofem
Lindano
Metamidofdés
Monocrotofés

Paraquate

Parationa metilica
Pentaclorofenol
Procloraz
Triclorfom

REAVALIACAO TOXICOLOGICA

Resolugao da Diretoria Colegiada

Inicio
RDC 10/2008
RDC 10/2008

RDC 10/2008

RDC 10/2008
RDC 10/2008
RDC 10/2008
RDC 10/2008
RDC 124A/2006
RDC 10/2008
RDC 135/2002

RDC 10/2008

RDC 10/2008
RDC 124A/2006
RDC 44/2013
RDC 10/2008

Término
RDC 45/2013
RDC 34/2009

RDC 185/2017

RDC 28/2010
RDC 12/2015
RDC 36/2010
RDC 92/2016
RDC 165/2006
RDC 01/2011
RDC 215/2006
RDC 177/2017 e
RDC 190/2017
RDC 56/2015
RDC 164/2006
RDC 60/2016
RDC 37/2010

Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

Decisao

Mantido com restricdes no registro
Proibido
Com restricdes de uso a partir de 19/10/2017 e
proibido em 19/04/2018.
Proibido
Proibido
Mantido com restricdes no registro
Mantido sem alteragdes no registro
Proibido
Proibido
Proibido
Com restri¢cdes de uso a partir de 22/09/2017 e
proibido em 22/09/2020.
Proibido
Proibido
Proibido

ll_., [ A?i?ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
roibido



* 2,4-D (analise diretor reator)‘
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Avaliacao de risco ocupacional

ANVISA - registro
Nao faz avaliagao do risco ocupacional
Abordagem do pior cenario
E exigido, no geral, o uso do mesmo EPI independentemente
* dos agrotoxicos
e das culturas
* das atividades
* reentrada apods 24 horas da aplicagao
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Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

Avaliacao de risco ocupacional

E— Werner Baltes-Fellowship — uma servidora da Anvisa
v BfR cumpriu estagio de trés meses na BfR para ampliar
Bundesinstitut fur Risikobewertung  CONNE@ciMentos em modelos de avaliagcao de risco

PROHUMA?* - consércio com 16 empresas do setor, que formaram

O
uma instituicao para desenvolver um banco de dados (cientificos) e PR(DHUI I Iﬂ
dados de exposi¢do dos trabalhadores rurais que manipulam N RerA R ST crTees

agrotoxicos no Brasil

Institute of Scientific Studies

4th Annual Meeting — 26-27 Outubro de 2017
v Proposed master plan for transition to performance based PPE
requirements developed as an outcome of the meeting

/7 PPE for pesticides

International consortium
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Perspectivas para avaliacao do risco ocupacional

Avaliacao de risco baseada na exposicdo ao agrotdoxico para os operadores,

trabalhadores da lavoura, transeuntes e residentes

 Comparacao dos modelos EUA e Uniao Europeia — ajustar o modelo para torna-lo mais
representativo das situacdes brasileiras

e Até que a avaliacao de risco seja realizada por produto formulado, serao
recomendados EPlI e condicoes de aplicacdo (concentracdo maxima, tipo de
equipamento permitido, culturas) segundo o ingrediente ativo, considerando:

* Pior cenario para cada cultura e métodos de aplicacao

* Uso de valores padrao para absorcao dérmica .= ANVISA
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Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

Perspectivas para avaliacao do risco ocupacional

Avaliacao de risco baseada na exposicdo ao agrotdoxico para os operadores,
trabalhadores da lavoura, transeuntes e residentes

* Definicao dos intervalos de reentrada
* Restricdes de concentracao de produto por tipo de equipamento
e Restricoes de cultura

Recomenda¢oes de medidas de prevengao e controle baseadas em vigilancia
epidemiolégica das intoxicagoes agudas
 Exemplos: Vigilancia epidemioldgica das intoxicacdes agudas por Z,ﬁ&mﬂmaato

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

Perspectivas para avaliacao do risco ocupacional

Recomenda¢oes de medidas de prevengao e controle baseadas em vigilancia
epidemioldgica das intoxicacoes agudas

* Exemplos: Vigilancia epidemioldgica das intoxicacdes agudas por 2,4-D e Glifosato

:.L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1
_I



Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

Exemplos Glifosato e 2,4-D

Toneladas (x1000) do sete ingredientes ativos (IA) mais comercializados no Brasil em 2017
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glifosato 2,4-d mancozebe acefato Oleo atrazina dicloreto de
Fonte: Ibama mineral paraquate
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Exemplos Glifosato e 2,4-D

Numero de casos de intoxicacao por Glifosato e 2,4D notificados no SINAN, Brasil, 2007- 2015

Glifosato = 4,3 casos por milhao hab. 2,4-D = 1,6 casos por milhao hab.
160 80 73
140 135
70 N=300 59
g 120 111 108 60
E 100 87 93 50
po - 81 81 79 i
5 80 67 40
g 60 30 21 2 27
3 N=842 17 19 18
Z 10 20 —
20 10
0 0
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Distribuicdo do numero de casos acumulados, segundo o més de inicio dos

Exemplos Glifosato e 2,4-D

Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

precipitacao acumulada mensal (1961 a 1990), Brasil, 2007 a 2015.

Numero de casos
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Exemplos Glifosato e 2,4-D

Perfil demografico da maioria dos casos de intoxicacao por glifosato e 2,4-D

* Homens, adultos, brancos ou pardos
* Trabalhadores agricolas sem vinculo empregaticio permanente

 Autonomos, sem registro em carteira, trabalhadores avulsos ou
temporarios

* Muito baixa escolaridade (63% nao completaram o ensino fundamental)

:.L ANVISA
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Agrotodxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa

Exemplos Glifosato e 2,4-D

Detalhamento das exposi¢coes ao agrotdxico que deu causa a intoxicacao
e Zona rural

* Durante o exercicio do trabalho

* Durante a pulverizacao ou diluicao

* Exposicao aguda

:.L ANVISA
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Variaveis MN=842 %
Tipo de atendimento n=836 a9 3
Hospitalar 451 53,9
Ambulatorial 383 45,9
Domiciliar 1 0,1
Menhum 1 01
Ocorreu internacado hospitalar 261 31,4
Critério de confirmacao n=830 98,6
Clinico 421 50,9
Clinico-epidemioclogico 329 39.6
Clinico-laboratorial 80 9.6
Evolucdo n=801 95,1
Cura sem sequela 770 a6,1
Cura com sequela 16 2
Uh:l‘ttr por intoxicacdo 9 12
exogena
Perda do seguimento 5 0,6
Obito por cutra causa 1 0,1

Agrotoxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacao da Anvisa
Exemplos Glifosato e 2,4-D

Gravidade das intoxicacoes

2,4-D

N

Glifosato

~

Variaveis N=300 %
Tipo de atendimento 298 99,3
Hospitalar 144 48,3
Ambulatorial 152 51,0
Domiciliar ] 0,3
Nenhum ] 0,3
Ocorreu internagdo hospitalar 82 27,6
Critério de confirmagao n=297 99
Clinico 118 39,7
Clinico-epidemiologico 95 32
Clinico-laboratorial 84 28,3
Evolugdo n=288 96,0
Cura sem sequela 272 94,4
Cura com sequela 9 3,1
Obito por intoxicacio 4 1,4
Perda do seguimento 3 1,0
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Anvisa reconhece as limitagoes do uso dos dados de vigilancia para decisoes regulatorias.
NotificacOoes sem causa adequadamente determinada ou identificada
Erros de notificacao e incoeréncias em sistemas de vigilancia de base nacional
Falta de avaliag¢ao frequente do sistema de vigilancia

No entanto, para compreender tendéncias e padroes, as informagoes contidas no SINAN
sao muito importantes para a Agéncia

Porém, os estudos observacionais prospectivos sao o padrao ouro para compreender os
fatores de risco

Brasil nao tem nenhum especifico para o trabalhador rural: coorte AHSLnos EUA
=L ANVISA
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Agricultural Health Study

Estudo de coorte que investiga os efeitos na saude do trabalho rural. Ha uma
coorte especifica para a exposi¢cao aos agrotoxicos.

Recrutamento inicial de 57.310 aplicadores licenciados de agrotdxicos dos estados
de lowa e Carolina do Norte entre os anos de 1993 e 1997

Avalia varias doencgas e agravos, incluindo cancer, que possam estar associados ao
uso de agrotoxicos.

Ha quatro atualizagoes (folow-up) de questionarios epidemiologicos para avaliagao
e atualizacao das exposicoes (1993-1997, 1999-2003, 2005-2010, 2013-2015)
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Agrotoéxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacdo da Anvisa

AHS é util para a populagao brasileira, mas...
Populacoes diferentes em escolaridade, renda, doengas de base
Exposicoes diferentes
nao temos obrigacao de licenciar aplicadores de agrotoxicos
tipos de culturas
equipamentos para aplicagao
EPI
Condig¢oes climaticas

Muito relevante uma coorte nacional !!!
.= ANVISA
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Agrotoéxicos e os impactos na saude do homem do campo: atuacdo da Anvisa

Melhor cenario para tomada de decisOes para protecao dos trabalhadores rurais:

Estudos epidemioldgicos prospectivos nacionais - reavaliagao toxicoldgica
Vigilancia epidemioldgica da intoxicacdes — medidas prevengao e controle
Modelo validado de avaliagao de risco — medidas regulatorias

Fiscalizacao das medidas de prevenc¢ao e controle recomendadas pela Anvisa e

das medidas regulatdrias

* Intervalos de reentrada, restricao de culturas, de concentragao maxima e

de equipamentos, manutenc¢ao de bordadura livre de agrotdxico etc.
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