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Definição legal de agrotóxicos

Art. 2º, I da Lei 7.802/89

a) os produtos e os agentes de processos físicos, químicos ou biológicos,

destinados ao uso nos setores de produção, no armazenamento e

beneficiamento de produtos agrícolas, nas pastagens, na proteção de

florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de

ambientes urbanos, hídricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a

composição da flora ou da fauna, a fim de preservá-las da ação danosa

de seres vivos considerados nocivos;

b) substâncias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, 

estimuladores e inibidores de crescimento;



Agrotóxicos X Defensivos Agrícolas



Produtos fitossanitários

 Projeto de Lei (PLS 680/2015) 

 Política Nacional de Defensivos Fitossanitários e de Produtos de 

Controle Ambiental. 

 Comissão Técnica Nacional de Fitossanitários (CTNFito). 

ARQUIVADO EM MARÇO/2016.



Base legal

Lei 7.802/89 – “Lei dos Agrotóxicos”

DECRETO  Nº 4074/2002  – Decreto Regulamentador; 

• Decreto 5.549/2005 – Componentes;

• Decreto 5.981/2006 – Equivalência;

• Decreto 6.913/2009 – Produtos Fitossanitários;

• Medidas Provisórias;

• Instruções Normativas;

• Instruções Normativas Conjuntas;

• Portarias;

• Resoluções;



Base Legal

LEIS

Lei nº 9279/96: Propriedade Industrial

Lei n º 9294/96: Propaganda

Lei nº 9.974/2000 - Rótulos e Embalagens

Lei nº 10.603/2002: Lei de Dados Proprietários

DECRETOS

Decreto nº 99.274/90: APP, Política Nacional do Meio Ambiente

Decreto nº 3.179/99: Crimes ambientais

Decreto nº 3029/99: Regulamento Anvisa
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Processo Geral de Registro de Agrotóxicos

EMPRESA SOLICITA O REGISTRO DO DEFENSIVO AGRÍCOLA

Simultaneamente nos três órgãos regulatórios
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AVALIAÇÃO 

TOXICOLÓGICA

Portaria ANVISA nº 03/1992 –

critérios para avaliação toxicológica

RDC 216/06 – estudos de resíduo 

em plantas



Competências da ANVISA
GERÊNCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

Produto Técnico (PT) e  Produto Formulado (PF)

Avaliação toxicológica

Avaliação do
risco toxicológico

Avaliação do
risco dietético

Exposição agudaExposição crônica



20 estudos toxicológicos 

Estudos agudos – PT e PF

 Dose Letal 50 aguda oral para animais 

de laboratório 

 Dose letal 50 aguda dérmica para 

animais de laboratório 

 Concentração letal 50 inalatória (CL50
)

 Lesões oculares em provas realizadas 

em coelhos

 Lesões cutâneas 

 Sensibilidade cutânea 

Estudos crônicos – PT

 Toxicidade dérmica sub-aguda 21 dias

 Toxicidade em  curto prazo: ratos; cães

 Toxicidade em longo prazo 

 Efeitos sobre reprodução e prole em duas 

gerações sucessivas

 Metabolismo e via de excreção

 Efeitos teratogênicos: ratos; coelhos

 Possíveis efeitos mutagênicos

 Possíveis  efeitos carcinogênicos

 Possíveis efeitos neurotóxicos





Estudos Agudos

• DL50 Oral

• DL50 Dérmica 

• CL50 Inalatória

• Irritação / Corrosão Ocular

• Irritação / Corrosão Dérmica

• Sensibilização Cutânea

Avaliação de perigo 

• Classificação toxicológica

• EPI

• Equipamentos de aplicação



Classe I - Produtos Extremamente Tóxicos; 

Classe II - Produtos Altamente Tóxicos; 

Classe III - Produtos Medianamente Tóxicos; 

Classe IV - Produtos Pouco Tóxicos. 



Classe Toxicológica



Potencial carcinogênico

• Camundongo (18 meses) 

• Rato (24 meses)

Potencial Genotóxico

• Mutação gênica (procariontes) 

• Mutação cromossômica (eucariontes) 

Potencial Teratogênico

• Ratos

• Coelhos  

Proibição do

Registro  

Avaliação Toxicológica PT –
Exposição crônica



Avaliação Toxicológica  PT –

Exposição crônica

Estudos de reprodução e gerações 

sucessivas 

Estudos de curto prazo

• Roedor (90 dias) 

• Não roedor (1 ano) 

Estudos de longo prazo e 

carcinogênese

• Camundongo (18 meses) 

• Rato (24 meses)

Estudos de neurotoxicidade

NOEL

No Observable 

Effect Level

Estudos de Metabolismo e via de 

excreção



Estabelecimento da IDA

Quantidade máxima de resíduo que, ingerida diariamente durante toda a

vida, parece não oferecer risco apreciável à saúde, à luz dos

conhecimentos atuais

Ingestão Diária Aceitável (IDA)

“Todas as substâncias são tóxicas. A dose correta é que diferencia 

um veneno de um remédio”

Princípio de Dose-resposta



Estabelecimento da IDA

NOEL (No Observed Effect Level)

FS (Fator de Segurança) (100)

100= 10 (fator interespécie) x 10 (fator intraespécie)

IDA = X mg/kg de peso corpóreo/dia



Estudos de Resíduos

• por cultura

• 4 locais

Propostas

• Limite  Máximo de Resíduos

• Intervalo de segurança



LMR e Intervalo de Segurança
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Ingestão Diária Máxima Teórica Nacional 

(IDMT)

Estudos de 
Resíduos

IDMT= LMR x Consumo alimentar



0,05 kg/pessoa/dia                          0,2 mg/kg     0,01mg/dia          

Culturas
Consumo 
alimentar LMR IDMT

0,01 kg/pessoa/dia   2,0 mg/kg     0,02mg/dia  

IDMT (total) = 0,08mg/dia

0,1 kg/pessoa/dia     0,5 mg/kg    0,05mg/dia

Ingestão Diária Máxima Teórica Nacional 

(IDTN)



Comparação da IDMT com a IDA

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

IDA (60kg pc) = 1,2 mg/dia IDMT (total) = 0,08mg/dia

LMR proposto = risco aceitável  

IDA > IDMT



Monografia



monografia



Monografia

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Agrotoxicos+e+Toxicologia 



Conclusão da avaliação na ANVISA

 Emissão de Informe de 

Avaliação Toxicológica 

(IAT)  

 Emissão de versões

aprovadas rótulos e bulas

CLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA

Encaminhamento de Ofício com 

Resultado da Avaliação Toxicológica  

ao MAPA



Nova regulamentação - ANVISA

 Consulta Pública n° 87, de 2 de outubro de 2015

• Proposta de Resolução para critérios para avaliação 

toxicológica de agrotóxicos, componentes e afins.



AVALIAÇÃO DO POTENCIAL DE 

PERICULOSIDADE AMBIENTAL 

Outras competências MAPA –

ANVISA - IBAMA

AVALIAÇÃO DE EFICIÊNCIA E 

PRATICABILIDADE AGRONÔMICA


