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Consulta Pública da ANVISA nº 02, de 25 de janeiro de 2011 

 

Análise e Contribuições Técnico-Científicas para a proposta de Regulamento Técnico, objeto de 

Resolução da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, que 

“dispõe sobre os critérios e as exigências para avaliação e classificação toxicológica, o 

conteúdo de rótulos e bulas e o procedimento de alteração pós-registro de agrotóxicos, 

componentes e afins”.  

 

1. INTRODUÇÃO 

O Brasil tem quase 200 milhões de habitantes (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E 

ESTATÍSTICA, 2011a) e, desde 2009, lidera o mercado mundial de agrotóxicos (PACHECO, 

2009). Em 2010, com produção recorde de 155,6 milhões de toneladas (INSTITUTO BRASILEIRO 

DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA, 2011b), o país passou a ser o terceiro maior exportador de 

produtos agrícolas do mundo, atrás dos Estados Unidos e da União Européia, e à frente do 

Canadá, Austrália e China (LANDIM, 2010). Naquele ano, as exportações do agronegócio 

totalizaram US$76,4 bilhões, confirmando o setor como um componente importante do PIB 

nacional (FROUFE, 2011).  

 

Esses aspectos, dentre outros de relevância social e econômica, indicam a importância da 

Consulta Pública No. 2 da ANVISA.  Trata-se, de um lado, de garantir a segurança alimentar da 

nação, ou seja, a produção, distribuição e acesso a alimentos seguros e em quantidade 

suficiente para nossa população e, de outro, de manter uma agricultura competitiva, 

favorecedora do desenvolvimento social e econômico do país.  

 

Ciente dos esforços que a ANVISA tem realizado para que o país seja referência mundial na 

avaliação toxicológica dos produtos agrotóxicos, as Sociedades Científicas nacionais 

relacionadas ao assunto, que assinam o presente documento*, entendem que é seu dever, sob 

coordenação da Sociedade Brasileira de Toxicologia, analisar e propor o aprimoramento do  

__________________________________________________ 

*Sociedade Brasileira de Toxicologia (SBTox); Sociedade Brasileira de Mutagênese, Carcinogênese e 
Teratogênese Ambiental (SBMCTA);  Associação Latino-americana de Patologia Toxicológica (ALAPT) e 
Associação Brasileira de Centros de Informação e Assistência Toxicológica e Toxicologistas Clínicos 
(ABRACIT). 
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Regulamento Técnico objeto da Consulta Pública indicada acima. Deste modo, essas 

Sociedades pretendem participar da importante contribuição que esse Regulamento aportará 

ao cenário legislativo brasileiro relacionado aos agrotóxicos. 

 

Nesta linha, o presente documento foi redigido por membros de nossa comunidade científica, 

que se apoiaram no estado-da-arte da ciência e buscaram alinhar nosso país aos 

procedimentos técnicos adotados ao redor do mundo. Para isto, basearam-se em normas 

adotadas por agências internacionais e nacionais de todo o globo, como as da Organização 

para Cooperação Econômica e Desenvolvimento (OECD), do Sistema Harmonizado 

Globalmente para Classificação e Rotulagem de Químicos da Organização das Nações Unidas 

(GSH/ONU), da Agência de Proteção ao Meio Ambiente dos EUA (USEPA), da Agência 

Internacional de Pesquisa sobre o Câncer da Organização Mundial da Saúde (IARC/OMS), do 

Conselho Nacional de Pesquisa norte-americano (US/NRC), e as diretrizes do Parlamento e 

Conselho da Comunidade Européia (UEE), entre outras. Além dessas, foram consideradas 

publicações científicas com política editorial seletiva, isto é, que veiculam informações 

reconhecidamente consistentes.  

 

Assim, as Sociedades Científicas abaixo assinadas recomendam que se proceda à revisão 

deste Regulamento Técnico, adotando como critérios o estado-da-arte da ciência e o 

alinhamento às normas técnicas em uso pelas nações mais desenvolvidas.  No sentido de 

contribuir para um Regulamento eficiente e atual, as referidas Sociedades Científicas, além 

das sugestões e comentários que se seguem, dispõem-se a indicar, dentre seus membros, 

especialistas e técnicos para constituir uma força-tarefa junto à ANVISA, para apoiá-la na 

ampla revisão deste Regulamento.  
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2. COMENTÁRIOS SOBRE A PROPOSTA DE REGULAMENTO 

 

 

Sobre o CAPUT 

 

Resolução RDC no XX, de XXXX de XXXx 

Dispõe sobre os critérios e as exigências para avaliação e classificação toxicológica, o 

conteúdo de rótulos e bulas e o procedimento de alteração pós-registro de agrotóxicos, 

componentes e afins. 

 

A leitura da presente proposta de Regulamento indica claramente que é intenção do legislador 

introduzir a Avaliação do Risco como ferramenta no registro de agrotóxicos no país, conforme 

preconiza o Decreto 4072/2002. Entretanto, este objetivo foi omitido no caput da Resolução 

de que trata o documento em análise. Assim, é primordial incluir neste caput que a Resolução 

dispõe sobre os critérios e exigências para a avaliação toxicológica e para a avaliação do risco.  
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Sobre o CAPÍTULO I – Das Disposições Gerais 

 

Art. 2º e incisos 

Nas definições, sugere-se que alguns conceitos sejam revistos, principalmente aqueles já 

previamente definidos por outros documentos, reconhecidos e vigentes no Brasil. Problemas 

com essas definições e conceitos repetem-se ao longo de toda a proposta do Regulamento 

em discussão.  Os comentários sobre esses aspectos são os seguintes: 

 

- Quando forem utilizados exemplos nas definições, esses devem ser apresentados com 

precisão e cautela, para que não fiquem restritos ou falhos. Por exemplo, no inciso VII, a 

expressão “entre outras”, muito imprecisa, é utilizada três vezes. 

- Estão ausentes da lista de definições alguns termos utilizados no texto e que, dada sua 

relevância, merecem ser adequadamente definidos, como: cancerígeno, desregulação e 

interferência endócrina, malformação, margem de exposição, metabólito ativo, modo de ação 

(MOA), composto mutagênico, oncogenicidade, peso das evidências, relevância para seres 

humanos, risco aceitável, risco inaceitável, teratógeno, endpoint.  

- Com relação ao peso das evidências, o Regulamento deve explicitar o que entende por 

“evidência científica”. Por exemplo, para caracterizar potencial cancerígeno de um agente 

químico, tanto a Agência Internacional de Pesquisa para o Câncer (IARC), ligada à Organização 

Mundial da Saúde, como o Programa Nacional de Toxicologia norte-americano, definem 

claramente o que são evidências “adequadas” e “inadequadas”, “suficientes” e “insuficientes”, 

geradas por estudos epidemiológicos e de laboratório (INTERNATIONAL AGENCY FOR 

RESEARCH ON CANCER, 2006; NATIONAL TOXICOLOGY PROGRAM, 2010). 
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Sobre o CAPÍTULO II – Dos estudos e das informações a serem apresentadas para a Avaliação 

Toxicológica de Agrotóxicos, seus componentes e afins 

 

Neste capítulo, quando são listados os estudos a serem apresentados para a “avaliação 

toxicológica dos agrotóxicos, seus componentes e afins”, faltam informações importantes para 

a caracterização desses estudos.  Essas imprecisões repetem-se ao longo de toda a proposta 

do Regulamento em discussão.  Assim, pode ser visto o seguinte. 

 

- Em vários momentos não é citado em qual(is) espécie(s) o teste deve ser conduzido, como 

por exemplo, no teste de irritação/corrosão ocular aguda e/ou dérmica. Não é claro se há 

possibilidade de adoção de testes in vitro para avaliar corrosão ocular/dérmica, para o que já 

existem protocolos validados internacionalmente (ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-

OPERATION AND DEVELOPMENT, 2004a, 2004b, 2004c, 2006, 2009a, 2009b). 

- Para avaliação da mutagenicidade, são solicitados ao longo do texto, e de modo genérico, 

somente dois (02) testes, um de mutação reversa em bactérias e um de micronúcleos em 

eritrócitos de mamíferos. Os resultados destes e de outros ensaios de mutagênese costumam 

fazer parte de matrizes de decisão com objetivos claramente definidos. Não existindo a 

definição do uso dos resultados destes testes, ou de quaisquer outros cujos endpoints sejam as 

mutações, não é possível definir que ensaios são adequados e pertinentes.  

- Com relação à imunotoxicidade, é bem conhecido que os efeitos tóxicos sobre o sistema 

imunológico não se restringem ao desenvolvimento de reações alérgicas, cuja avaliação é 

contemplada pelos testes de sensibilização cutânea, mas se estendem a todas as respostas do 

sistema imune, o que pode envolver processos imunossupressores e de auto-imunidade. No 

Inciso XXXVI, o teste requerido é indicado somente como “imunotoxicidade”. Como ainda 

existe grande discussão sobre protocolos de estudo para investigar estes endpoints, não fica 

claro qual estudo ou teste está sendo requerido. Existe somente um protocolo de estudo sobre 

imunotoxicidade, publicado pela USEPA (UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION 

AGENCY, 1998). Pela OECD, não existe disponível um protocolo de estudo específico, validado, 

para investigação do potencial imunotóxico de compostos químicos. O protocolo 407, 

referente ao estudo de doses repetidas durante 28 dias em roedores, prevê algumas medidas 

para obter informações adicionais sobre imunotoxicidade (ORGANISATION FOR ECONOMIC 

CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2008a). Desta maneira, o adequado será o Inciso XXXVI 

indicar que esta avaliação deve ocorrer quando “houver indícios de imunotoxicidade em 

estudos de doses repetidas (sobreagudo, subcrônico e crônico)” e sugerir que “os estudos 

sejam desenvolvidos conforme o estado-da-arte da área”, enquanto não houver consenso 
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internacional sobre os testes e sua aplicação na avaliação do risco (UNITED STATES 

ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, 2007).   

- Da mesma forma, sugere-se adotar terminologias mais abrangentes quando são descritos os 

estudos de toxicidade para a reprodução e para o desenvolvimento, para que estas 

contemplem a adoção de novos protocolos de estudo. Exemplificando, no Inciso XXIX, 

“Toxicidade reprodutiva por duas gerações em ratos” deve ser entendido como “Toxicidade 

reprodutiva sobre gerações sucessivas em ratos” e, os Incisos XXX e XXXI devem ser reunidos 

em um único inciso como “Toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal em duas espécies 

distintas de mamíferos”.  

- Outro exemplo de como o avanço do conhecimento científico pode influenciar o processo de 

identificação do perigo químico diz respeito ao estudo de toxicidade crônica (01 ano) em cães.  

Há evidências de que o prolongamento da duração do estudo com cães para além de 90 dias 

não adiciona informações relevantes às já fornecidas pelo estudo (subcrônico) de 90 dias 

(BAETCKE et al., 2005; UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, 2007b). Assim, 

a eliminação do estudo de um (01) ano em cães dentre os testes requeridos não 

comprometerá as informações necessárias para a determinação das “doses de referência 

crônicas” e das “margens de exposição”. No mais, esta medida vem ao encontro do 

movimento internacional de reduzir o uso desnecessário de animais de experimentação 

(RUSSEL, BURCH, 1992; BALLS, 1994). 

- O Artigo 35º. item VIII, que trata dos dados clínicos e/ou laboratoriais referentes a pessoas 

expostas ao produto, deve levar em conta os casos confirmados de intoxicações registrados 

pelos Centros de Informação Toxicológica e relatados aos sistemas de notificação de 

intoxicações agudas em operação no país (Sinitox, Notivisa, SINAN e outros), quando 

existentes e disponíveis. 
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Sobre o CAPÍTULO III – Da Avaliação Toxicológica 

 

Os critérios adotados para a avaliação toxicológica conforme apresentados nos Artigos 38º., 

39º., 40º., 41º. e 42º. e seu parágrafo único não estão alinhados com sistemas internacionais 

de caracterização do perigo e sua regulamentação. Nos Estados Unidos da América do Norte e 

nos países da Comunidade Européia, os critérios de avaliação dos efeitos toxicológicos são 

claros e definidos. As agências reguladoras desses países realizam a avaliação toxicológica 

considerando o peso da evidência (weight of evidence = WOE) e a relevância destes efeitos 

para os seres humanos, o que implica em identificação prévia do modo de ação (mode of 

action = MOA) da substância (UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, 2005a). 

Esses países contam com sistemas de classificação ou categorização das evidências para cada 

um dos efeitos toxicológicos de que tratam os Artigos indicados acima: teratogenicidade, 

mutagenicidade, distúrbios hormonais e/ou danos no aparelho reprodutor e carcinogenicidade 

(UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, 1991;; UNITED STATES 

ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, 2005a; UNITED STATES ENVIRONMENTAL 

PROTECTION AGENCY, 2007a; ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND 

DEVELOPMENT, 2010).  

 

O sistema internacional de harmonização de avaliação e classificação toxicológica, Globally 

Harmonized System (GHS) (UNITED NATIONS, 2009), atualmente adotado por vários países e 

pela OMS para os agrotóxicos, deve também ser adotado pelo Brasil, que faz parte de fóruns 

internacionais de discussão e de avaliação de agrotóxicos, como por exemplo, o Global Joint 

Review . 

 

 Os comentários que se seguem procuram ajustar a questão da avaliação toxicológica ao 

estado-da-arte, baseados no importante avanço ocorrido nesta área nos últimos anos.  

 

-Todos os artigos do Capitulo III não consideram o peso das evidências, o modo de ação, nem a 

relevância para seres humanos que podem ser gerados pelos ensaios/testes  disponíveis. 

- Quando restringe a conclusão sobre potencial teratogênico somente aos resultados de pelo 

menos “um dos estudos realizados em animais”, o Art. 38º. não contempla a diferença de 

sensibilidade entre espécies, nem as questões do modo de ação e de relevância para a espécie 

humana. 

- O Art. 39º. está em desacordo com as recomendações globais sobre como se caracteriza um 

produto mutagênico. Além disto, o Regulamento deixa de considerar os agentes genotóxicos.   
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-Ao longo do Regulamento, várias vezes foi indicada a necessidade de realização do teste de 

mutação reversa em bactérias e do teste de micronúcleo em células de mamífero. No entanto, 

o Art. 40 sugere que, isoladamente, o resultado positivo do teste in vitro não é suficiente para 

caracterização de mutagenicidade, sendo requeridos “estudos com maior peso de evidência” 

não especificados. Dessa maneira, não fica claro como serão usados os resultados dos testes. É 

necessário definir os objetivos de cada teste solicitado dentro do cenário total, que engloba 

todos os testes preconizados no Regulamento. 

- Em relação ao Art.41, como sugerido para a avaliação da imunotoxicidade, o adequado é que 

a pesquisa de alterações hormonais e/ou danos ao aparelho reprodutor seja feita quando 

houver indícios destas alterações em estudos de doses repetidas, e/ou em estudos de 

toxicidade para a reprodução em gerações sucessivas, e/ou de toxicidade pré-natal. Esta 

pesquisa deve ser desenvolvida conforme o estado-da-arte da área. Algumas agências 

internacionais sugerem abordagem hierarquizada (tier approach) para caracterização do 

potencial de indução de distúrbios hormonais (ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-

OPERATION AND DEVELOPMENT, 2010; MARTY; CARNEY; ROWLANDS, 2011). 

- O inciso II do Art. 42 não procede, já que existe a possibilidade de substâncias serem 

cancerígenas em duas espécies de animais de experimentação e não serem cancerígenas para 

o homem (GOLD et al., 1997). Além disso, o parágrafo único deste Artigo deve esclarecer o que 

se entende por “autoridade reguladora”, se nacional, se de outros países, ou agências 

internacionais. Além disto, estudos já relatados na literatura, quando consistentes 

cientificamente, podem ser relevantes para compor o peso das evidências,  e indicar a 

existência ou não  de relevância do modo de ação para o homem (MEEK et al, 2003; COHEN, S. 

M. et al., 2004; EUROPEAN CENTRE FOR ECOTOXICOLOGY AND TOXICOLOGY OF CHEMICALS, 

2006)).  
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Sobre o CAPÍTULO IV – Dos Critérios de Classificação Toxicológica 

 

 Sugere-se a adoção dos critérios de classificação toxicológica do Globally Harmonized 

System (GHS) (UNITED NATIONS, 2009), com o intuito de harmonizar todas as questões 

relacionadas à classificação e rotulagem de produtos químicos, incluindo os agrotóxicos. A 

classificação toxicológica de agrotóxicos pela Organização Mundial da Saúde (OMS), seguida 

pelos países membros do Mercosul, do qual o Brasil faz parte, também segue o GHS como 

base para a classificação toxicológica (FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION; WORLD 

HEALTH ORGANIZATION, 2009). Isto reforça a necessidade de o Brasil adotar um sistema 

comum que possa facilitar a comunicação internacional em relação às informações sobre seus 

produtos existentes em bulas e rótulos. 
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Sobre o CAPÍTULO V – Dos Rótulos e das Bulas de Agrotóxicos e Afins 

 

Sugere-se rever quais são as informações que devem constar nos rótulos e bulas dos 

produtos, para comunicar aos consumidores e profissionais da saúde aquelas mais relevantes 

de maneira clara e objetiva. 
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Sobre o CAPÍTULO VII – Da Avaliação do Risco de Agrotóxicos 

 

A adoção da Avaliação do Risco (AR) Toxicológico Ocupacional e do Risco pela Dieta representa 

um considerável avanço no cenário regulatório de agrotóxicos no Brasil, que se tornará mais 

próximo das práticas utilizadas pelos Estados Unidos, Japão e Comunidade Européia.  Os 

componentes universalmente adotados (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983; PURDUE 

PESTICIDE PROGRAMS, 1999; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1999; FAUSTMAN, OMENN, 

2001; INSTITUTE FOR HEALTH AND CONSUMER PROTECTION, 2003; WORLD HEALTH 

ORGANIZATION, 2004; NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 2008) ; ) para a AR estão descritos no 

Art. 2º., Inciso II da proposta de Regulamento. Pela descrição desses componentes, fica claro 

que a AR é uma metodologia na qual a subjetividade é reduzida.  A AR é necessariamente 

sucedida pelo Gerenciamento e pela Comunicação do Risco, com metodologias próprias, 

voltadas para mitigar o risco de ocorrência de efeitos adversos em nível individual e coletivo. 

Resumidamente, a AR é uma ferramenta científica, utilizada pelo  Gerenciamento do Risco 

para suas decisões e ações em relação à determinada substância química, levando em 

consideração os fatores econômicos, sociais, tecnológicos e legais relacionados a cada caso. 

Exemplos de inadequabilidades neste capítulo são os seguintes: 

 

- O Art. 71º. desta  proposta de Regulamento introduz elementos de “contexto social”  que 

não devem ser  contemplados na metodologia de Avaliação do Risco.. Estes elementos devem 

ser considerados somente no Gerenciamento e na Comunicação do Risco, processos que não 

fazem parte da AR e, conseqüentemente, não devem ser incluídos no escopo do Regulamento. 

Se legislador está se referindo às condições de uso do agrotóxico e às populações expostas a 

ele, deve ser lembrado que esses elementos são levados em conta pelo avaliador do risco ao 

estabelecer as características da exposição que serão consideradas na AR, momento em que 

adotará os cenários mais conservadores e abrangentes quanto ao uso correto do agrotóxico. 

 

 Quanto as condições de uso do agrotóxico e as populações expostas a ele, deve ser lembrado 

que esses elementos já são levados em conta  pelo avaliador do risco ao  estabelecer as 

características da exposição que serão considerada na AR, momento em que adotará os 

cenários mais conservadores e abrangentes quanto ao uso correto do agrotóxico. 

- Em relação ao Art. 72º. o estabelecimento do endpoint toxicológico de maior relevância para 

o estabelecimento da dose de referência crônica é um dos pontos mais críticos e complexos do 

processo de AR. Na seleção dos endpoints, a disponibilidade dos dados de toxicidade e da 

relação dose-resposta para uma substância química é avaliada pelo peso das evidências com o 
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intuito de determinar os efeitos relevantes/pertinentes e as doses críticas para uso na AR 

(PURDUE PESTICIDE PROGRAMS, 1999; HAMERNIK, 2003; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 

1999). Quando se usa a abordagem pelo peso das evidências , os endpoints de toxicidade não 

são necessariamente escolhidos nos estudos de toxicidade que apresentam os menores níveis 

de não observação de efeito adverso (NOAEL) (HAMERNIK, 2003). Consideração semelhante é 

feita pela OMS, que descreve que o menor NOAEL não é necessariamente a base para o 

estabelecimento da ingesta diária aceitável (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1990). Sendo 

assim, a seleção dos endpoints deve ser feita de forma a permitir ao avaliador do risco a 

escolha dos estudos mais adequados, escolhas estas que devem ser justificadas técnica e 

cientificamente, levando em consideração a coerência dos dados, a relevância dos achados 

para o homem, a adequabilidade do modelo animal para as doenças do homem e a 

significância biológica dos dados (ROWLAND, 1998; 2004).  

Em busca de uma harmonização e de uma maior facilidade de interpretação, é adequado que 

o Brasil adote ao invés do termo Dose de Referencia Crônica (CRfD) terminologia alinhada 

como o que já é utilizado por  Órgãos Reguladores Internacionais; ou seja, para a Avaliação do 

Risco Ocupacional os Estados Unidos da América adotam MOE – Margin of Exposure e na 

Comunidade Européia adotam o AOEL – Acceptable Operator Exposure Level. E para a 

Avaliação do Risco pela da Dieta a FAO aplica a terminologia IDA – Ingestão Diária Aceitável, 

adotada por vários países. 

A avaliação do risco deve refletir um determinado cenário de exposição. A duração da 

exposição pode ser dividida em: curto prazo (30 dias ou menos), médio prazo (de 1 a 6 meses) 

e longo prazo (acima de 6 meses). Os estudos de 21 ou 28 dias ou de desenvolvimento pré-

natal são relevantes para exposição de curto e médio prazo; o estudo subcrônico de 90 dias é 

geralmente utilizado para exposição de médio prazo; e os estudos crônicos para avaliação da 

exposição de longo prazo. Assim, cabe ressaltar que o termo Dose de Referência Crônica 

(CRfD) está sendo aplicado para a Avaliação do Risco Ocupacional de forma errada, pois os 

trabalhadores não são usualmente expostos durante período crônico (ou durante toda a vida). 

Usualmente, os períodos de aplicação são seguidos de períodos sem ou com esporádico uso do 

produto. Enquanto os cenários de longo prazo são usualmente aplicados para se estimar a  

exposição pela da dieta. 

- No Art. 73º.  não estão descritos como serão definidos os fatores de incerteza (FI) ou fatores 

de segurança que deverão ser considerados no estabelecimento da dose de referência crônica 

(OFFICE OF PESTICIDE PROGRAMS, 2002a; OFFICE OF PESTICIDE PROGRAMS, 2002b; PEST 

MANAGEMENT REGULATORY AGENCY, 2007). 
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- No Art. 74º., Inciso II  a avaliação da exposição pela dieta deve incluir o consumo de água  

(UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, 2007c, WORLD HEALTH 

ORGANIZATION, 2008). 

- O Art. 77º. e o Anexo VI da proposta de Regulamento indicam os cálculos que devem ser 

aplicados para determinar a Dose de Exposição Diária ou Exposição Diária Dérmica ou 

Inalatória. Em geral, aplicam-se os coeficientes de absorção dérmica da substância em análise, 

para refinamento dos resultados. Porém, a fórmula apresentada neste documento não faz 

menção a esta importante variável, embora existam diversos documentos e guias da 

comunidade científica para auxiliar na aplicabilidade desses dados (KEIGWIN, 1998; EUROPEAN 

COMISSION, 2004; KIELHORN  et al., 2006; DRIVER et al., 2007; ORGANISATION FOR 

ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2008). 

- Nos Arts. 85, 86 e 87, Subseção I – “Da Caracterização do Risco Ocupacional”, se desenha um 

cenário de exposição no qual o aplicador deve estar totalmente desprovido de Equipamento 

de Proteção Individual (EPI) para os cálculos de exposição. Isto está em desacordo com o Art. 

56, parágrafo 1º, inciso II, item a, subitens 7 a 10 e 12, 17, 18 e 23 da própria proposta de 

Regulamento, que tratam de quais são e como devem ser usados os EPIs. Além disto, os Arts. 

86 e 87 impossibilitam o uso correto da ferramenta da Avaliação do Risco e, portanto, 

qualquer mitigação do risco. Assim, oprimem o objetivo maior da AR que é garantir a 

segurança do trabalhador sob circunstâncias determinadas de exposição.  

Não estão presentes na seção IV e suas subseções desta proposta de Regulamento Técnico as 

fórmulas para se calcular o Risco. Assim como foi apresentado na seção III – Da Avaliação da 

Exposição, Subseção I – Da Avaliação da Exposição Ocupacional e Subseção II – Da Avaliação da 

Exposição Dietética e nos anexos VI e VII as equações que devem ser adotadas para se calcular 

a exposição não estão apresentadas. Este fato deixa este Regulamento Técnico incompleto, ou 

seja, a caracterização do risco que deve ser obtida no final do processo da AR não tem critérios 

claros de como deve ser obtida. 

 

 

Sobre o CAPÍTULO VIII – Disposições Finais  

 

O Artigo 91º que trata da aplicação do Principio da Precaução (PP), deve ser excluído da 

proposta de Regulamento. O PP sucede a Avaliação do Risco na etapa do Gerenciamento do 

Risco, que, como já ressaltado anteriormente, não é o objetivo desta proposta de 

Regulamento.. 
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3. COMENTÁRIOS FINAIS 

 

A adoção da Avaliação do Risco como ferramenta de regulamentação é um avanço de grande 

mérito por parte da ANVISA e vem ao encontro do movimento global de harmonização da 

regulamentação de agrotóxicos. Porém, a Avaliação do Risco não é uma fórmula ou número, 

mas uma ferramenta analítica que define as informações  técnico-científicas e a metodologia 

que serão empregadas para se avaliar o risco. A Avaliação do Risco deve ser conduzida caso-a-

caso, levando em consideração todas as informações relevantes. Esta abordagem caso-a-caso 

significa que os avaliadores revisarão toda informação sobre cada produto em questão, e 

utilizarão a interpretação científica mais apropriada para levar a termo sua tarefa. Devem ser 

identificadas a consistência e a fragilidade de cada avaliação, descrevendo as incertezas e as 

limitações observadas e as suposições adotadas, bem como a base científica e racional de cada 

avaliação (GRAHAM, 1995; RODRICKS, 2001; UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION 

AGENCY, 2005b).  Em sucessivos momentos, a proposta de Regulamento  desconsiderou 

algumas características da Avaliação do Risco.  Assim, se o Regulamento for adotado com está, 

dificilmente a ferramenta da AR alcançará seu objetivo principal, que é estimar os riscos 

envolvidos e contribuir para uma sociedade mais segura.  

 

Faz-se assim necessária uma profunda revisão do Regulamento proposto, para contemplar o 

melhor da Ciência na área, bem como respaldar técnica e adequadamente as tomadas de 

decisão, buscando sempre a segurança no uso dos agrotóxicos. Reiteramos a disposição das 

Sociedades Científicas, que assinam este documento, de colaborar com a ANVISA nesta 

tarefa. 

 

São Paulo, 24 de maio de 2011. 

 

Carlos Augusto Mello da Silva    Elza Hojo 

Presidente da SBTOX    Presidente da SBMCTA 

 

Maria Lucia Dagli     Fabio Bucaretchi 

Presidente da ALAPT     PresidentedaABRACIT 
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