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Definicdo legal de agrotoxicos

Art. 2°, 1 da Lei 7.802/89

a) 0s produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou biologicos,
destinados ao uso nos setores de producao, no armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecao de
florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de
ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a
composicao da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa
de seres vivos considerados nocivos;

b) substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes,
estimuladores e inibidores de crescimento;
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Produtos fitossanitarios

Projeto de Lei (PLS 680/2015)

Politica Nacional de Defensivos Fitossanitarios e de Produtos de
Controle Ambiental.

Comissao Teécnica Nacional de Fitossanitarios (CTNFito).

ARQUIVADO EM MARCO/2016.



Base legal

Lei 7.802/89 — “Lei dos Agrotoxicos”

DECRETO N°4074/2002 — Decreto Requlamentador;
Decreto 5.549/2005 — Componentes;
Decreto 5.981/2006 — Equivaléncia;
Decreto 6.913/2009 — Produtos Fitossanitarios;

* Medidas Provisorias;
* Instruc6es Normativas;
* InstrucGes Normativas Conjuntas;
 Portarias;
* Resolucbes;



Base Legal

LEIS

Lei n® 9279/96: Propriedade Industrial

Lei n © 9294/96: Propaganda

Lei n°® 9.974/2000 - Roétulos e Embalagens

Lei n° 10.603/2002: Lei de Dados Proprietarios

DECRETOS
Decreto n° 99.274/90: APP, Politica Nacional do Meio Ambiente

Decreto n® 3.179/99: Crimes ambientais

Decreto n° 3029/99: Regulamento Anvisa



Sistema Nacional de Registro de Agrotdxicos

ANVISA MAPA IBAMA



Processo Geral de Registro de Agrotoxicos

EMPRESA SOLICITA O REGISTRO DO DEFENSIVO AGRICOLA
Simultaneamente nos trés orgaos regulatorios

Dossié
Ambiental
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IBAMA
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* Avaliacao Ambiental

* R6tulo e Bula

. .

CERTIFICADO DE REGISTROS
CADASTRO ESTADUAL

VENDAS




Portaria ANVISA n°® 03/1992 —
criterios para avaliacao toxicoldgica

AVALIACAO
TOXICO LOG ICA RDC 216/06 — estudos de residuo

em plantas
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GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

Avaliacao toxicologica

Produto Tecnico (PT) e Produto Formulado (PF)

Avaliacao do Avaliacao do
risco dietetico risco toxicologico




20 estudos toxicoldgicos

Estudos agudos — PT e PF Estudos cronicos — PT
» Dose Letal 50 aguda oral para animais  ” Toxicidade déermica sub-aguda 21 dias
de laboratério » Toxicidade em curto prazo: ratos; caes
» Dose letal 50 aguda dérmica para » Toxicidade em longo prazo
animais de laboratério » Efeitos sobre reproducao e prole em duas

» Concentracéo letal 50 inalatéria (CLg,) geracoes sucessivas

LesBes oculares em provas realizadas Metabolismo e via de excre¢ao

em coelhos Efeitos teratogénicos: ratos; coelhos

Lesdes cutaneas

Possiveis efeitos carcinogénicos

>

>

» Possiveis efeitos mutagénicos
» Sensibilidade cutanea >
>

Possiveis efeitos neurotdxicos



Boas Praticas de Laboratorio




Avaliagcdo Toxicologica PT e PF -

Exposicao aguda

Estudos Agudos
e DL50 Oral
« DL50 Dérmica
« CL50 Inalatoria
* Irritacao / Corrosao Ocular
« Irritacé@o / Corrosao Dérmica
« Sensibilizacao Cutanea

™

Avaliacao de perigo

« Classificacéo toxicologica

- EPI

« Equipamentos de aplicacao




Classificacdo Toxicoldgica

Classe ll

Salid
Ao <5 55 <20 > 50 < 500 2 500
DLsp Oral —
Liguict
Ao <20 520200 | >200<2000| 72000
Sclid
dlido <10 >10<100 | >100<1000| 7 1990
DLsy Dérmica .
Liguido
| <40 >40<400 | >400 <4000 | 74000
- > 20
CLs, Inalatéria 20,2 >0222 > 2220
Qpacidade da =em Sem Sem
carmea opacidade de  |opacidade opacidade
reversivel ol n&ao | cornea; de cormea; de cormea;
dentro irritacac da irritacac da  |irritacio leve
Irritagao Qcular de Fdias ou MuUcosa ocular | mucosa da mucosa
irritac&o reversivel em | ocular ocllar
persistente nas Jdias. rewversivel em |reversivel em
MUCosas 72h. 24h.
oculares
Ulceracao ou Irritac&o Irritacan Irritacao leve,
N Lo COrrosan na pele SEvers, moderada, | Draize-Cools
Irritagao Dérmica Draize-Cools | Draize-Cools <3
s v3<5
Classe | - Produtos Extremamente TOXxicos; Classe Ill - Produtos Medianamente Toxicos;

Classe Il - Produtos Altamente Toxicos; Classe |V - Produtos Pouco Toxicos.



Classe Toxicoldgica

Agrodien




Avaliacdo Toxicologica PT —

Exposicdo cronica

Potencial Genotoxico
« Mutacdo génica (procariontes)
* Mutacdo cromossomica (eucariontes)

Potencial carcinogénico \ —
« Camundongo (18 meses) Prgb"_}io do
« Rato (24 meses) egistro

Potencial Teratogénico
 Ratos
» Coelhos




Avaliacdo Toxicologica PT -

Exposicdo cronica

Estudos de curto prazo
* Roedor (90 dias)
 N&o roedor (1 ano)

Estudos de longo prazo e /ﬁ
carcinogénese

« Camundongo (18 meses)
 Rato (24 meses)

NOEL
No Observable
Effect Level

Estudos de neurotoxicidade

Estudos de reproducéo e geracoes
sucessivas

Estudos de Metabolismo e via de
excrecao




Estabelecimenio da IDA

Ingestao Diaria Aceitavel (IDA)

Quantidade maxima de residuo que, ingerida diariamente durante toda a
vida, parece nao oferecer risco apreciavel a saude, a luz dos
conhecimentos atuais

Principio de Dose-resposta

“Todas as substancias sao toxicas. A dose correta é que diferencia
um veneno de um remedio”




Estabelecimento da IDA

NOEL (No Observed Effect Level)

FS (Fator de Seguranca) (100)

IDA = X mg/kg de peso corporeo/dia




Avaliacdo Toxicologica do Produto

Formulado (PF)

Estudos de Residuos
 por cultura
* 4 |ocais

Propostas
Limite Maximo de Residuos
Intervalo de seguranca
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LMR e Infervalo de Seguranca

Curva de degradacéo do i.a

LMR mg/kg
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Dias apo0s aplicacéo
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| m—) | \R = 0,05 mg i.a./kg p.V.
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Ingestdo Didria Mdaxima Tedrica Nacional
(IDMT)

IDMT=LMR x Consumo alimentar

Estudos de
Residuos




Ingestdo Didria Maxima Teodrica Naciona

(IDTN)

Consumo
Culturas alimentar LMR IDMT
0,05 kg/pessoa/dia 0,2 mg/kg 0,01mg/dia
0,01 kg/pessoa/dia 2,0 mg/kg 0,02mg/dia
0,1 kg/pessoa/dia 0,5 mg/kg 0,05mg/dia

IDMT (total) = 0,08mg/dia



Comparacao da IDMT com a IDA

IDA (IA) = 0,02 mg/kg pc/dia |IDMT (total)=0,08mg/dia

( Y

IDA (60kg pc) = 1,2 mg/dia

IDA > IDMT

LMR proposto =risco aceitavel

Inclusao do LMR na Monografiado i.a.
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INDICE MONOGRAFICO NOME
T32 TEBUCONAZOL

T32 - Tebuconazol

a) Ingrediente ativo ou nome comum: TEBUCONAZOL (tebuconazole)

b) Sinonimia: GWG 1609; HWG 1608

c) N2 CAS: 107534-96-3

d) Nome quimico: (RS)-1-p-chlorophenyl-4,4-dimethyl-3-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmethyl)pentan-3-ol
e) Férmula bruta: C,¢H,,CIN;O

f) Férmula estrutural:

OH
Cl CH,—CH,~C = C(CH,),




monografia

g) Grupo quimico: Triazol

h) Classe: Fungicida

i) Classificacao toxicolégica: Classe IV

) Uso agricola: autorizado conforme indicado.

Modalidade de emprego: aplicagao foliar nas culiuras de abacaxi, abdbora, alamo, algodao, alho,
amendoim, arroz, aveia, banana, batata, berinjela, beterraba, cacau, café, caqui, cebola, cenoura,
cevada, citros, cravo, crisantemo, feijdo, figo, gladiolo, goiaba, magd, maméao, manga, maracuja,
melancia, melao, milho, morango, pepino, péssego, pimentao, rosa, soja, sorgo, tomate, trigo e
uva.

Aplicacdo em sementes de trigo.

Modalidade de Emprego Intervalo de

Culturas (Aplicacao) Pe3%\ | MR (mg/kg) Sequranca
Abacaxi Foliar 0,1 14 dias
Abdbora Foliar 0,1 5 dias
Alamo Foliar U.N.A.
Algodao Foliar 0,1 30 dias
Alho Foliar 0,1 14 dias
Amendoim Foliar 0,1 30 dias

I} Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) = 0,03 mg/kg p.c.
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http://portal.anvisa.qgov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Agrotoxicos+e+Toxicologia

.- ANVISA

_I :_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INICIC A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIGOD

Assuntos de Interesse

Biosseguranca
Comité Técnico
Camara Setorial
Equivaléncia
Eventos

Grupo de Educacido, Salde &
Agrotaxicos (Gesa)

Informes
Legislagdo
Monografias de Agrotoxicos

Programa de Analise de Residuos
de Agrotowicos em Alimentos

/[ Agrotoxicos e Toxicologia

A Anvisa coordena as acbes na area de toxicologia no Sistema Macional
de Vigilancia Sanitaria, com o objetive de regulamentar, analisar,
controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam riscos & sadde —
agrotdxicos, componentes e afins e outras substancias quimicas de
interesse toxicoldgico.

A Agéncia realiza a avaliacao toxicologica para fins de registro dos
agrotoxicos, a reavaliacdo de moléculas ja registradas e normatiza e
elabora regulamentos técnicos e monografias dos ingredientes ativos dos
agrotoxicos. Alem disso, coordena o Programa de Analise de Residuos
de Agrotdxicos nos Alimentos (PARA) e a Rede Nacional de Centros de
Informac&o Toxicoldgica (Renaciat) e promove capacitactes em
toxicologia.

DOTEXTO A- A A+ Contraste normal | Alto Contraste

English / Portugués

Q Buscar °

Informes

23 de dezembro de 2009
Reunido sobre
Metodologias Utilizadas na
Conducdo de Estudos
Toxicologicos de
Agrotoxicos

21 de setembro de 2007
Mota Técnica da Anvisa,
setembro 2007

21 de zetembro de 2007
Mota Técnica da Anvisa,
setembro 2007

ﬂ MALS INFOMES



Conclusao da avaliacao na ANVISA

Emissao de Informe de Emissao de versoes
Avaliacdo Toxicologica aprovadas rotulos e bulas
(IAT)

CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

Y

Encaminhamento de Oficio com
Resultado da Avaliac&o Toxicologica
ao MAPA




Nova regulamentacao - ANVISA

Consulta Publica n° 87, de 2 de outubro de 2015

Proposta de Resolucéao para critérios para avaliacao
toxicologica de agrotdxicos, componentes e afins.



AVALIACAO DO POTENCIAL DE
PERICULOSIDADE AMBIENTAL

Ministério da
iy AVALIAGAO DE EFICIENCIA E
B AL PRATICABILIDADE AGRONOMICA

Outras competéncias MAPA —
ANVISA - IBAMA




