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Consulta Publica n® 485, de 16 de marc¢o de 2018
D.0.U de 19/03/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, 11, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolucgédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter
a consulta publica, para comentarios e sugestfes do publico em geral, proposta de ato
normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 6 de marco de 2018, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios para avaliacdo do risco dietético e ocupacional decorrente da exposi¢cdo humana no
ambito da Anvisa, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=37488

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limita¢@o de acesso do cidadéo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Geréncia Geral de
Toxicologia (GGTOX), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte enderegco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuiges e, ao final, publicard o resultado da consulta puiblica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 0Orgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.



ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.541952/2009-58

Assunto: Proposta de de revisdo da Portaria n. 03 de 16 de janeiro de 1992
Agenda Regulatoéria 2017 - 2020: Subtema n° 65.1.

Regime de Tramitacdo:Comum

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

RESOLUGAO RDC N.° , DE DE DE 201

Dispde sobre os critérios para avaliacédo do risco dietético e
ocupacional decorrente da exposicdo humana no ambito da Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere os incisos Il e IV do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto xx do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | xxxx conforme deliberado
em reunido realizada em xx de xxx de xxx, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a avaliagdo do
risco dietético agudo e crdnico decorrente da exposicdo humana a residuos de agrotoxicos e
para a avaliacdo do risco ocupacional decorrente da exposicdo de operadores e trabalhadores
de reentrada aos agrotoxicos.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica, para fins do registro, alteracéo pds-registro, reavaliacéo,
monitoramento e fiscalizagdo, sem prejuizo do disposto na Lei n. 7.802, de 11 de julho de 1989
e no Decreto n. 4.074, de 4 de janeiro de 2002 e suas atualiza¢des aos procedimentos:

I- de avaliacéo do risco dietético agudo e crdnico decorrente da presenca de residuos de
agrotoéxicos, seus metabdlitos e produtos de degrada¢cédo em alimentos; e

II- de avaliacdo do risco ocupacional decorrente da exposi¢cao de operadores e trabalhadores
de reentrada aos agrotéxicos, seus metabdlitos e produtos de degradacao, em atividades
laborais que envolvam o contato com estes produtos.

Art. 3° Para efeitos desta Resolu¢do adotam-se as seguintes definicbes:

I- avaliagdo da dose-resposta - analise da relagdo entre as concentragdes (doses) da
substancia administrada a um organismo, sistema ou populagéo e a incidéncia de efeitos
adversos decorrentes dessa administracao;

II- avaliagao do risco dietético — analise sistematizada da probabilidade de aparecimento de
efeitos adversos a saide humana resultantes da ingestao de residuos de agrotdxicos, cujo
processo inclui a identificac&o do perigo, a avaliacdo da dose-resposta, a avaliagédo da
exposicao e a caracterizagéo do risco;

IlI- avaliacdo do risco ocupacional — andlise sistematizada da probabilidade de aparecimento
de efeitos adversos a saude, resultantes da exposi¢éo de operadores e trabalhadores de
reentrada aos agrotdxicos, cujo processo inclui a identificagéo do perigo, a avaliagdo da dose-
resposta, a avaliagdo da exposicao e a caracteriza¢do do risco;

IV- caracterizagdo do risco - processo de combinacgdo das avaliagBes de perigo, de dose-
resposta e de exposicéo para determinar a probabilidade de ocorréncia dos efeitos adversos de
um ingrediente ativo do agrotoxico, de seus metabdlitos e de seus produtos de degradacao, em
um individuo ou populacéo, sob condi¢cdes especificas de exposicao;

V- cenario de exposi¢do ocupacional — situagdo tedrica assumida para uma exposi¢do ao
agrotoxico, que é determinada pelo tipo de aplicacao e pela atividade ocupacional do individuo;
VI- diario médio per capita do alimento (C) — quantidade média de alimento consumida
diariamente por uma pessoa em uma dada populacao;

VII- desfecho toxicoldgico (Endpoint) - resultado ou efeito monitorado por um estudo
toxicolégico;

VIII- Disponibilidade diaria média per capita do alimento (D) — quantidade diaria média per
capita de alimento adquirida pela familia, sem considerar o desperdicio e os alimentos
consumidos fora do domicilio;



IX- Dose de referéncia BMD (Benchmark Dose) - dose associada a incidéncia especifica de
determinado efeito adverso, estimada a partir da curva-resposta do desfecho toxicoldgico
avaliado, expressa em miligrama de residuo por quilograma de peso corpdreo (mg/kg p.c.);

X- Dose de Referéncia Aguda (DRfA) - quantidade estimada do residuo de agrotéxico presente
nos alimentos que pode ser ingerida durante um periodo de até 24 horas, sem oferecer risco
apreciavel a saude do consumidor, expressa em miligrama de residuo por quilograma de peso
corporeo (mg/kg p.c.);

Xl- Exposicéo Dietética Aguda - estimativa da exposi¢cdo maxima de um individuo a residuos
de agrotéxicos em alimentos consumidos em um periodo de 24 horas, expressa em miligrama
de residuo por quilograma de peso corpéreo por dia (mg/kg p.c./dia);

Xll- Exposicéo Dietética Cronica — estimativa da ingestao diaria per capita de residuo de
agrotéxico em alimentos, ao longo da vida, expressa em miligrama de residuo por quilograma
de peso corpéreo (mg/kg p.c.);

XIlI- Exposicéo Diaria Cutanea (EDC) — quantidade maxima teérica de agrotéxico apds
exposicdo do individuo pela via cutanea, durante um dia de trabalho, em cenario especifico de
exposicdo ocupacional;

XIV- Exposicao Diaria Inalatéria (EDI) — quantidade maxima teérica de agrotéxico apos
exposi¢éo do individuo pela via inalatéria, durante um dia de trabalho, em cenario especifico de
exposicdo ocupacional;

XV- Exposicéo Diaria Total (EDT) — quantidade maxima tedrica de agrotoxico resultante da
exposicdo do individuo pelas vias cuténea e inalatéria, durante um dia de trabalho, em cenario
especifico de exposi¢éo ocupacional, resultante da soma da EDC e da EDI,

XVI- Fator de Conversao (FC) — fator utilizado para converter a concentragéo de residuo de
agrotéxico adotada para fins de monitoramento e estabelecimento de Limite Maximo de
Residuos (LMR) na concentracé@o que sera considerada para fins de avaliacéo do risco;

XVII- Fator de variabilidade (v) —raz&o entre a concentracdo de residuo de agrotoxico referente
ao percentil 97,5 e a média da concentracao de residuo de agrotoxico calculada a partir das
unidades de um alimento de um determinado lote;

XVIII- Fator de Processamento (FP) - razao entre a concentracé@o de residuo de agrotdxico no
alimento processado e a concentragdo de residuo de agrotoxico no alimento antes do
processamento;

XIX- identificagé@o do perigo - etapa em que se avalia o tipo e a natureza dos efeitos adversos
que o agrotoxico tem o potencial de causar ao organismo, sistema ou populacdo, em funcao de
suas propriedades intrinsecas;

XX- Ingestdo Diéria Aceitavel (IDA) — quantidade estimada de residuo de agrotoxico presente
nos alimentos que pode ser ingerida diariamente ao longo da vida, sem oferecer risco
apreciavel a saude do consumidor, expressa em miligrama de residuo por quilograma de peso
corporeo (mg/kg p.c.);

XXI- Ingestao Diaria Maxima Teorica (IDMT) — quantidade méaxima estimada de residuo de
agrotéxico em alimentos ingerido per capita diariamente, assumindo-se que os alimentos
apresentam residuos nas concentra¢gdes dos LMR ou os valores da Mediana de Residuos
encontrados nos Estudos de Campo (MREC), os valores médios de consumo ou de
disponibilidade de alimentos e de peso corpéreo de uma populacéo, expressa em miligrama de
residuo por quilograma de peso corpéreo por dia (mg/kg p.c./dia);

XXII- Ingestdo Méxima Estimada Aguda (IMEA) — quantidade maxima estimada de residuo de
agrotoéxico ingerida durante um periodo de até 24 horas, assumindo-se que o alimento
consumido apresenta residuo de agrotéxico na concentracéo do LMR, expressa em miligrama
de residuo por quilograma de peso corpéreo (mg/kg p.c.);

XXIlI- intervalo de reentrada - intervalo de tempo entre a aplicacdo de agrotédxicos ou afins e a
entrada de pessoas na area tratada, sem a necessidade de uso de EPI;

XXIV- Limite Maximo de Residuo (LMR) - quantidade maxima de residuo de agrotoxico
oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicagdo adequada do agrotdxico numa
fase especifica, desde sua produgédo até o seu consumo, expresso em miligrama de residuo
por quilograma de alimento (mg/kg);

XXV- Maior Porcéo (MP) — quantidade de alimento consumida que corresponde ao percentil
97,5 de consumo diério de uma dada populacdo, expressa em quilograma (kg);

XXVI- Mediana de Residuos de Estudos de Campo (MREC) - mediana da concentracao de
residuos de agrotéxicos, encontrados preferencialmente na parte do alimento habitualmente
consumida pela populacéo e calculada a partir dos resultados dos estudos supervisionados de
campo e laboratério, expressa em miligrama de residuo por quilograma de alimento (mg/kg);



XXVII- nivel no qual efeito adverso nédo é observado (no observed adverse effect level —
NOAEL) — maior dose testada de uma substéncia, na qual ndo sdo observados efeitos
adversos em animais experimentais, expressa em miligrama de residuo por quilograma de
peso corpéreo por dia (mg/kg p.c./dia);

XXVIII- nivel mais baixo no qual efeito adverso é observado (lowest observed adverse effect
level — LOAEL) — menor dose testada de uma substancia, na qual sdo observados efeitos
adversos em animais experimentais, expressa em miligrama de residuo por quilograma de
peso corpéreo por dia (mg/kg p.c./dia);

XXIX- operador — individuo envolvido em atividades relacionadas a aplicagcao de agrotéxicos,
incluindo as atividades de mistura e abastecimento do produto no equipamento de aplicacéo,
operacgdo do equipamento de aplicacdo e outras consideradas relevantes para a avaliacdo do
risco;

XXX- Ponto de Partida (Point of Departure - POD) — valor numérico obtido a partir da avaliacédo
dos estudos toxicolégicos e dos dados epidemiolégicos existentes para a identificacéo do
desfecho toxicolégico de maior relevancia, geralmente com base na menor dose e espécie
mais sensivel;

XXXI- residuo de agrotéxico para fins de avaliacédo do risco dietético - residuo do ingrediente
ativo do agrotéxico, de seus metabdlitos e de seus produtos de degradacgéo presentes nos
alimentos, que possuem relevéancia toxicoldgica e contribuem de maneira importante para a
exposi¢do humana. Para efeitos dessa resolucéo, esse termo é referenciado como residuo de
agrotoxico; e

XXXII- trabalhador de reentrada — individuo que, como parte de seu trabalho, entra na area que
foi previamente tratada com agrotdxicos ou que manipula a cultura tratada.

CAPITULO Il
DA AVALIACAO DO RISCO
Secéo |
Da identificagédo do perigo e da avaliagdo Dose-Resposta

Art. 4° A identificagc&o do perigo e a avaliagdo de dose-resposta devem incluir a determinagéo
do(s) Ponto(s) de Partida (POD — Point of Departure) e dos fatores de incerteza para o
estabelecimento do Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional (AOEL), da Ingestéo Diaria
Aceitavel (IDA) ou, quando relevante, da dose de Referéncia Aguda (DRfA).

§ 1° Os fatores de incerteza devem considerar as diferencas intraespecificas e interespecificas,
e ainda podem ser acrescentados de fatores para extrapolacdo de valores de LOAEL para
NOAEL, fatores que levam em conta o tipo e a severidade dos efeitos, as vulnerabilidades de
grupos especificos da populagéo, entre outros.

§ 2° A IDA, a DRfA e o AOEL podem ser revistas a partir de dados técnicos e cientificos
atualizados.

Art. 6° A IDA deve ser derivada a partir da observacéo de efeitos adversos relevantes em
estudos de doses repetidas pela via oral, conforme estudos estabelecidos em norma especifica
de avaliacao toxicologica.

Art. 7° A DRfA deve ser derivada a partir da observagéo de efeitos adversos relevantes em
estudos de exposicdo Unica por via oral, conforme estudos estabelecidos em norma especifica
de avaliacao toxicologica.

Paragrafo tnico. A DRfA pode ser derivada a partir da observacéo de efeitos adversos
relevantes em estudos de dose repetida quando esses efeitos ndo sdo adequadamente
detectados em estudos de exposicao Unica.

Art 8° O AOEL ¢ obtido pela divisédo do valor do POD pelos fatores de incerteza.

Paragrafo Gnico. O valor do POD deve ser convertido a uma dose absorvida, pelo uso de um
fator de correcéo para disponibilidade sistémica.

Secéo Il
Da avaliacdo da exposicdo e da caraterizacdo do risco via dieta
Subsecéo |
Da avaliacdo da exposicao via dieta

Art. 9° A avaliacdo da exposi¢cdo de um individuo ou populacdo aos residuos de agrotoxicos
esta subdividida em:



I- Avaliacdo de exposicao dietética aguda; e

II- Avaliacdo de exposicao dietética cronica.

Art. 10. Para a estimativa de exposicdo dietética devem ser considerados os residuos do
ingrediente ativo do agrotoxico, de seus metabdlitos e de seus produtos de degradacéo que
possuem relevancia toxicolégica e contribuem de maneira importante para a exposicao
humana.

Art. 11. A avaliagdo da exposigdo dietética aguda deve ser conduzida utilizando-se as
equagOes para estimativa da Ingestdo Maxima Estimada Aguda (IMEA) constantes no item 2
do Anexo I.

Art. 12 A avaliacdo da exposicéo dietética cronica deve ser conduzida utilizando-se as
equagOes para a estimativa da Ingestao Diaria Maxima Teo6rica (IDMT) constantes no item 1 do
Anexo |.

Art. 13 A exposicao crbnica a residuos de agrotdéxicos pelo consumo de agua deve ser somada
a exposicao crbnica pelo consumo de alimentos.

§ 1° Para o célculo da IDMT, o Valor Maximo Permitido (VMP) estabelecido pelo 6rgdo
competente serd empregado como a concentracao de residuo de agrotoxico em agua.

§ 2° Na auséncia de VMP estabelecidos no Brasil, serdo adotados limites de residuos
recomendados pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS).

Art. 14. O detentor do registro de agrotoxicos podera ser notificado a apresentar novos estudos
de residuos que podem incluir resultados da analise de residuos na por¢éo comestivel do
alimento ou de residuos em alimentos processados.

Subsecéo Il
Da caracterizagdo do risco dietético

Art. 14. A caracterizacéo do risco dietético agudo, resultante da exposi¢do a residuo(s) de
agrotoxico(s), deve ser realizada comparando-se a exposi¢éo dietética aguda com a DRfA
adotada pela Anvisa.

§ 1° O risco é aceitavel quando a exposicao dietética aguda for menor ou igual a DRfA.

§ 2° Para as substancias que ndo possuam DRfA estabelecida pela Anvisa, o risco sera
caracterizado utilizando-se a DRfA recomendada pela Autoridade Europeia de Seguranca
Alimentar EFSA — (European Food Safety Authority) ou, na auséncia desta, por outros
organismos internacionalmente reconhecidos.

Art. 15. A caracterizacao do risco dietético crbnico, resultante da exposicao a residuo(s) de
agrotoéxico(s), deve ser realizada comparando-se a exposi¢éo dietética crénica com a IDA
adotada pela Anvisa.

§ 1° O risco é aceitavel quando a exposicao dietética cronica € menor ou igual a IDA.

§ 2° Para as substancias que ndo possuam IDA estabelecida pela Anvisa, o risco sera
caracterizado utilizando-se a IDA recomendada pela Autoridade Europeia de Seguranca
Alimentar EFSA — (European Food Safety Authority) ou, na auséncia desta, por outros
organismos internacionalmente reconhecidos.

Art. 16. Em decorréncia do resultado da avaliagéo do risco dietético, a Anvisa podera adotar
medidas visando a reducao do risco a salde.

Secéo lll
Da avaliagcdo da exposicao e da caracteriza¢édo do risco ocupacional
Subsecéo |
Da avaliacao da exposi¢éo ocupacional

Art. 15. A estimativa da exposicdo ocupacional deve ser feita utilizando-se dados
representativos das praticas agricolas brasileiras, que permitam avaliar o nivel de exposicao
provavel do individuo nos cendrios de exposicao identificados, conforme apresentado no Anexo
Il.

Art. 16. Quando o AOEL for estabelecido a partir de um estudo realizado pela via oral, deve ser
considerada a taxa de absorcao cutanea especifica para o produto formulado em avaliagéao.
Paragrafo Unico Na auséncia de estudos especificos, poderao ser utilizados valores padréo de
absorcao cutanea, mediante justificativa técnica a ser avaliada pela Anvisa.

Art. 17. O peso corpéreo médio do operador e do trabalhador de reentrada seré definido com
base em dados oficiais que melhor representem essa populagéo.



Paragrafo Unico. Havendo preocupacdes especificas de toxicidade, deveréo ser utilizados
valores de peso corpéreo que garantam a protecdo dos individuos mais sensiveis.

Art. 18. A taxa de absorcéo inalatéria sera considerada 100%.

Art. 19. A area maxima tratada por dia de trabalho deve ser justificada tecnicamente e sera
avaliada pela Anvisa.

Art. 20. A estimativa inicial da exposicdo ocupacional é feita partindo-se do principio de que o
operador e o trabalhador de reentrada n&o utilizam qualquer equipamento de protecao
individual.

Paragrafo Unico. Pode ser feito um refinamento na avaliag&o do risco, considerando a
utilizac&o de determinados equipamentos de protecdo individual pelo operador e pelo
trabalhador de reentrada, possibilitando uma adequada comunicag&o do risco nas
recomendacdes de rotulo e bula dos produtos formulados.

Subsecéo llI
Da caracterizacdo do risco ocupacional

Art. 17. Para a caracterizac&o do risco em cada cenario de exposi¢éo ocupacional, a exposicao
estimada é comparada com o AOEL.

§ 1° Para que o risco seja considerado aceitavel em cada cenario de exposi¢do ocupacional, a
exposicdo estimada deve ser menor que o AOEL.

§ 2° Como medida de gerenciamento do risco, pode ser necessério que as recomendacdes no
rétulo e na bula para equipamentos de protecdo individual (EPI), doses, areas e equipamento
de aplicacao sejam adequadas as condi¢des de exposi¢cdo que apresentem o risco aceitavel.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 18. Dados de monitoramento de residuos sao utilizados para avaliar o risco dietético
relativo a exposicao de residuos de agrotdxicos presentes nos alimentos e agua consumidos
pela populacgéo.

Paragrafo Gnico. Para avaliar a exposi¢éo da populacéo aos residuos de agrotoxicos
encontrados nos alimentos e agua analisados em programas de monitoramento, o LMR, MREC
ou VMP devem ser substituidos pela concentragéo de residuo de agrotdxico verificada na
amostra.

Art. 19. Os anexos constantes desta Resolucdo sdo atualizados por meio de publicacdes em
Diério Oficial da Unido sempre que necessario e a critério da Anvisa.

Art. 20. Esta Resolucdo entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor- Presidente

Anexo | - Avaliacéo do risco dietético

1 - Célculo da Ingestdo Maxima Estimada Aguda (IMEA)

A depender das caracteristicas do alimento para o qual se pretende avaliar a exposicdo aguda,
deve-se utilizar uma das 3 (trés) equacdes abaixo:

Caso 1: quando U é menor que 25 g ou quando se tratar de carne, figado, rins, mitdos, ovos,
graos, cereais, 6leos e para alimentos processados.

Assume-se que a concentracdo média de residuo de agrotoxico encontrado na amostra reflete
a concentracao de residuo da por¢éo de alimento consumida. Nesse caso ndo se espera haver
variabilidade (v = 1).

Equacéo 1.1 IMEA = MP x LMR---=Xx FP x FC

PC

Caso 2: Quando U menor que a MP e ndo se enquadra nas caracteristicas enunciadas no caso
1, assume-se que a primeira unidade de um determinado lote ou amostra de alimento contém
residuos na concentragdo de [LMR x v] e que as demais unidades contém residuos na
concentracdo do LMR.

Equacéo 1.2 IMEA = (U x LMR x FC x FP x v) + [(MP - U) x LMR x FC x FP]

PC

Caso 3: Quando U é maior ou igual a MP, assume-se que € consumida somente uma unidade
do alimento que contém residuo na concentragao de [LMR x v].



Equacgédo 1.3 IMEA = MP x LMR X FC x FP x v

PC

Onde,

MP - Maior Porcédo, equivalente ao percentil 97,5 da curva de distribuicdo de consumo de um
dado alimento, expresso em grama (g)

FC - Fator de Conversao

FP - Fator de Processamento

LMR - Limite Maximo de Residuo do agrotdéxico no alimento, expresso em miligrama de residuo
por quilograma de alimento (mg/kg)

PC - Peso Corpoéreo médio dos consumidores do alimento, expresso em grama (g)

U - Peso médio da unidade do alimento, preferencialmente na parte habitualmente consumida
pela populacdo, expresso em grama (g)

v - Fator de variabilidade

2 - Calculos da Ingestéo Diaria Maxima Teorica (IDMT)

Inicialmente é calculada a Ingestéo Diaria Maxima Tedrica (IDMT), equacao 1.1.

Equacao 2.1 IDMT =Y (LMR x C x FP x FC)

PC

Onde,

C - Consumo diario per capita do alimento, expresso em grama (g)

FC - Fator de Converséo

FP - Fator de Processamento

LMR - Limite M&ximo de Residuo do agrotéxico no alimento, expresso em miligrama de residuo
por quilograma de alimento (mg/kg)

MREC - Mediana de Residuos de Estudos de Campo, expresso em miligrama de residuo por
quilograma de alimento (mg/kg)

PC - Peso Corpéreo médio da populagéo, expresso em grama (g)

Notas: a) Caso a IDMT extrapole a IDA, o célculo pode ser refinado substituindo-se o LMR pela
MREC, quando disponiveis dados de estudos supervisionados de residuos no campo;

b) Quando a quantidade de dados de consumo individual forem insuficientes para estimar a
média do consumo per capita, o valor de C pode ser substituido pela disponibilidade diaria per
capita do alimento, expresso em grama (g).

Anexo |l

Da Avaliagdo da Exposicdo Ocupacional

1 - Célculo da Exposicdo Diaria Cutanea (EDC), da Exposi¢do Diaria Inalatéria (EDI) e
Exposicao Diéaria Total (EDT)

Exposicao Diaria Cutanea (EDC):

EDC (mgi.a./kg p.c./dia) = UEc X DMA-=-- X AMT x TAC

PC

Exposicao Diaria Inalatoria (EDI):

EDI (mg i.a./kg p.c./dia) = UEi x DMA---- x AMT x TAI

PC

Exposicdo Diaria Total (EDT):

EDT (mgi.a./kg p.c./dia) = EDC + EDI

Onde:

mg i.a./kg p.c./ia - miligramas de ingrediente ativo por quilograma de peso corpdreo por dia
UEc - Unidade de Exposicéo cutanea

UEi - Unidade de Exposigédo inalatéria

DMA - Dose Maxima Aplicada

AMT - Area Maxima Tratada por dia

TAC - Taxa de Absor¢cédo Cutanea

TAI - Taxa de Absorcao Inalatéria

PC - Peso Corpéreo

2 - Célculo do Intervalo de Reentrada

Exposicao Diaria Cutanea de Reentrada (EDCr):

EDCr (mgi.a./kg p.c./dia) = CT x RFD---- x TE x TAC x 0,001

PC

Onde:

mg i.a./kg p.c./dia - miligramas de ingrediente ativo por quilograma de peso corpéreo por dia



CT - Coeficiente de Transferéncia (cm2/h)
RFD - Residuo Foliar Deslocavel (ug/cm2)
TE - Tempo de Exposicéo (h)

TAC - Taxa de Absorcédo Cutanea (%)

PC

0,001 -

- Peso Corporeo (kg)

Converséo de g para mg

RFD (pg/cm?2) = TA x 0,25 x 0,001 x (1-D)dias
Onde:

RFD - Residuo Foliar Deslocavel (ug/cmz2)
TA - Taxa de Aplicacéo (g i.a./ha)

0,25

0,001 -

- Valor default de 25%

Valor para converséo de g/ha para pg/cm2
D - Fator de Dissipacéo (%)

dias - Namero de dias ap6s a aplicacao



