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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relagédo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.’

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢cdes aqui dispostas, desde
que compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao conteudo
deste documento ndo caracteriza infragdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticbes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacao.

As recomendagdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicagdo no Portal
da Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por meio de formulario
eletrénico, disponivel em https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/934994?lang=pt-BR.

As contribuigcbes? recebidas seréo avaliadas e poderéo subsidiar a revisdo do Guia e a consequente
publicagdo de uma nova versdo do documento. Independentemente da decisdo da area, sera
publicada analise geral das contribuigbes e racional que justifique a revisao ou ndo do Guia.

"Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatoria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o artigo 31, §1°, inciso
| da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informagbes que venham a ser consideradas sigilosas pelos
participantes poderéo ser apensadas em campo especifico no formulario eletronico.
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1. ESCOPO

Este Guia fornece orientacbes técnicas sobre o processo de avaliacdo da exposicdo de
operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes aos ingredientes ativos (IA) dos agrotéxicos,
produtos de controle ambiental e afins. O objetivo deste Guia é indicar os principios fundamentais
dessa avaliagdo de forma que os métodos, os modelos, os critérios e os parametros gerais a serem
utilizados e as informacdes necessarias para uma avaliacdo da exposi¢cao mais refinada para que a
avaliagdo do risco (AR) conduzida para os produtos registrados no Brasil seja representativa da

realidade brasileira.

A publicacdo deste Guia assegura a transparéncia dos procedimentos estabelecidos pela
Anvisa, a fim de possibilitar maior alinhamento entre a AR adotada pela Agéncia e a apresentada pelas
empresas registrantes. As informacgdes apresentadas nesse Guia reportam o cenario mais representativo da
realidade brasileira nesse momento. Assim, recomenda-se a apresentacdo de justificava contendo
argumentos cientificamente embasados para a utilizacdo de métodos, modelos, critérios ou parametros

diferentes do recomendado.

E importante esclarecer que este Guia abrange o procedimento geral de avaliagdo da exposigdo
nao-dietética a agrotdxicos, procurando abordar os principais cenarios de exposi¢cao de operadores,
de trabalhadores, de residentes e de transeuntes. A partir dessa avaliacdo, podem ser definidas
medidas de mitigacao que visem a protecado da saude dos individuos expostos, por exemplo, no caso
de operadores, a utilizacdo de equipamentos de protecdo individual (EPI) adicionais aqueles

recomendados com base na avaliagdo do perigo dos produtos.

Entretanto, as especificidades de cada produto podem levar a avaliagbes Unicas, que exigem
abordagens diferenciadas de AR para garantir a prote¢cdo a saude da populacdo. Dessa forma,
cenarios nao incluidos neste Guia serao analisados caso-a-caso e a avaliagdo da exposicao sera
realizada com base nas justificativas técnico-cientificas disponiveis, sempre prezando pelo
alinhamento com as diretrizes e guias internacionalmente aceitos e pelas peculiaridades dos cenarios

de uso de agrotoxicos no Brasil.

Em decorréncia das especificidades que se espera encontrar para alguns cenarios, das
atualizagbes internacionais sobre esse tema e da expectativa de obtengao de dados especificos para
0s cenarios brasileiros de uso de agrotéxicos, esse Guia sera periodicamente revisado, como parte de
um processo de melhoria continua para aprimorar a representatividade da realidade nacional na AR.
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2. INTRODUGAO

Em relagdo a saude humana, a aprovagao do registro de um agrotdxico no Brasil deve ser
baseada em suas propriedades intrinsecas de dano ao organismo e no risco a populagao exposta
associado ao seu uso. Para a caracterizagao do risco, é necessario o conhecimento das caracteristicas
toxicologicas dos |IA e da exposicado das pessoas em condigdes reais de uso. O conhecimento sobre
essas condig¢des inclui o tipo de equipamento utilizado, a cultura ou grupo de culturas, a dose de
aplicagao, os EPI, o tamanho da area tratada e o tipo de atividade desempenhada pelas pessoas
expostas ao produto. Essas condi¢cdes sdo agrupadas como cenarios de exposicao. Além dos cenarios
ocupacionais, € importante ser mais abrangente e abordar também o risco para residentes e

transeuntes decorrente da aplicagao de agrotéxicos.

A AR de um agrotéxico inicia-se pela identificagdo e caracterizagdo do perigo, por meio da
observacao de desfechos de relevancia toxicolégica durante a avaliagédo toxicolégica dos IA. A partir
dos estudos toxicolégicos, é possivel avaliar a relacdo dose-resposta de desfechos toxicolégicos
relevantes e estabelecer as doses de referéncia que serdo utilizadas para a caracterizagao do risco.
As diretrizes para o estabelecimento de doses de referéncia constam em guia especifico sobre o
assunto. Na caracterizacao do risco, o valor de exposicao predito para uma determinada populagao é

comparado as doses de referéncia derivadas.

A predicdo da exposicao baseia-se em dados genéricos de exposi¢cdo obtidos a partir de
estudos observacionais conduzidos com produtos formulados de agrotéxicos no campo seguindo as
Boas Praticas Agricolas (BPA) e diretrizes internacionalmente aceitas. Os resultados desses estudos
compdéem um banco de dados importante para a predicdo da exposigcdo para outros produtos
agrotoxicos sem estudos de exposicao disponiveis. A predicdo da exposicdo também depende de
outros parametros relacionados ao cenario de exposi¢ao, como absor¢cdo cutanea do produto, peso
da populacao, caracteristicas da cultura, dentre outros. A esses parametros geralmente sdo atribuidos
valores-padrao para uma AR mais abrangente.Entretanto, dados especificos sobre o produto utilizado
e sobre os cenarios avaliados garantem uma avaliagdo mais representativa e podem ser utilizados
para refinamento da AR, desde que tal refinamento represente uma versao mais real e confiavel para

a estimativa da exposicdo do que o método genérico.

Ao se caracterizar o risco a partir da comparagao das doses de referéncia com a exposi¢cao
predita, é possivel gerencia-lo com a adog¢do de medidas de mitigacao que garantam a protegcéo da
saude da populacéo, tais como: restricdes no uso do produto, no tipo e volume de embalagens, na
quantidade vendida, nos tipos de equipamentos de aplicagdo recomendados e nas culturas aprovadas;
recomendacdo do uso de EPI especificos, da adogéo de sistemas fechados ou da obrigatoriedade de
tecnologia de reducao de deriva, exigéncia de certificacdo para aplicacdo, estabelecimento de

intervalos de reentrada, dentre outras.

Guia de Avaliacdo da exposicdo de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliacéo do risco aos agrotoxicos

Guia n°® 84/2025 — verséo 1, de 19/11/2025



A AR é conduzida para todos os equipamentos de aplicagdao, modalidades e indicagdes de uso
do produto. Dentro de um mesmo cenario, a avaliagcdo da exposi¢cao pode ser feita apenas para
cenarios de maior exposi¢cdo (maior dose e numero de aplicagbes e menor intervalo entre as

aplicagdes), que engloba os demais cenarios de menor exposi¢do, sendo considerado o pior cenario.

Embora a AR tenha sido prevista na legislacao brasileira a partir de 2002, a AR ocupacional e
a AR para residentes e transeuntes comegou a ser implementada na Anvisa em 2017, utilizando como
ponto de partida os |IA em reavaliagao, para atender uma demanda decorrente das Consultas Publicas
quanto a quantificagao dos riscos dos agrotoxicos mantidos no Brasil apds a reavaliagdo toxicoldgica.
Inicialmente, optou-se por realizar um panorama da AR por IA, utilizando os piores cenarios para cada
cultura dentre todos os produtos registrados. Foram utilizados os modelos de predi¢cao de exposi¢cao
americano e europeu, de acordo com a adequabilidade da base de dados para os cenarios no Brasil.
Essas avaliagbes foram feitas por IA e, por isso, foram adotadas medidas gerais de mitigacao do risco
para todos os produtos formulados a base daquele IA. Posteriormente, foi implementada a AR por
produto formulado (PF), o que possibilitou a indicagdo de medidas de mitigacao especificas para cada

um deles.

A realizacao dessas primeiras AR permitiu a identificacao de lacunas de dados, como auséncia
de informagdes sobre as areas tratadas, de valores de exposi¢cao para cenarios especificos no Brasil,
de estudos de absorg¢ao cutanea e de dados para o refinamento da exposicao, dentre outros. Ainda,
verificou-se a necessidade de melhoria nas informacgbes incluidas na bula dos produtos e de
aprimoramento na indicagdo das medidas de mitigagdo. Algumas dessas limitagdes ja foram sanadas
e esse Guia ja contempla esses avangos. Entretanto, ha muitos desafios para o aprimoramento da AR,
tais como a obtengédo de dados de exposi¢cao para cenarios com grande relevancia para o pais e a

reformulacao da bula, de forma a melhorar a comunicacgao do risco a populagao exposta.

Até a aprovacgao da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 998, de 21 de novembro de
2025 de AR pela exposi¢ao aos agrotoxicos, a fim de garantir uma baixa exposi¢cao, a Anvisa optou
pela recomendacgédo de todos os EPI, mesmo apdés a condugido da AR dos produtos reavaliados.
Contudo, essa pratica de recomendacao de EPI contribui para uma percepgao errdbnea do risco pelos
usuarios dos produtos e/ou pode causar extremo desconforto para os operadores, acarretando
desestimulo ao uso dos EPI. O ideal é a recomendacgao de EPI na bula dos produtos conforme os
resultados da AR e da classificagao do perigo de cada PF (Lichtenberg et al., 2015) e, por isso, essa
determinagéo foi estabelecida pela RDC n°® 998/2025.

Atualmente, os paises utilizam distintos métodos para predicdo da exposicado nio dietética aos
agrotoxicos, sendo mais difundidos (i) o modelo americano, baseado em unidades de exposi¢cao
genéricas geradas a partir das médias ou medianas amostrais, normalizadas pela quantidade de 1A
manipulado, e (ii) o modelo europeu, baseado na estimativa estatistica do percentil 75 ou 95 da

populacéo tedrica ou amostral.

Por meio do Acordo de Cooperacgdo Técnica N° 02/2020 entre a Anvisa e o Instituto Prohuma
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(https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/convenios-e-

transferencias/2020/arquivos/1791json-file-1/view), foi realizado estudo dos métodos, modelos e
parametros utilizados na AR nao dietético e desenvolvida uma calculadora que unifica os dados de
exposigao utilizados nos modelos americano e europeu, até que sejam gerados dados brasileiros, os
quais também serdo incorporados aos modelos usados na calculadora. A calculadora permite
uniformizacao e padronizagdo das AR apresentadas para as avaliagdes de registro ou pés-registro no

Brasil, incorporando as recomendagdes deste Guia.

A calculadora e seu manual, bem como os documentos que embasaram sua elaboragao estao

disponiveis para download no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos/avaliacao-do-

risco-da-exposicao-ocupacional-residentes-e-transeuntes-aos-agrotoxicos.

O uso da calculadora para os cenarios disponiveis € obrigatério para as avaliagdes de registro,
pos-registro e reanalise, conforme determinado na RDC n° 998/2025. Para os casos de
indisponibilidade de cenarios na calculadora, este guia apresenta os métodos de calculos de avaliagéo
da exposicdo, bem como os valores padrdo assumidos para os calculos e predicdo da exposicao.
Conforme disposto no § 1° o artigo 7° da RDC n° 998/2025, para os cenarios nao abrangidos pelos
modelos disponiveis, estudos de exposicao especificos podem ser apresentados ou podem ser
adotadas estimativas da exposicéo obtidas a partir de cenarios que apresentem similaridade, a critério

da Anvisa.

Ainda, conforme definido na RDC n° 998/2025, deve ser protocolado o relatério com as AR
conduzidas pelas empresas registrantes ou pelo titular de registro para o seu produto, conforme
especificagdes deste Guia, inclusive os arquivos digitais das calculadoras utilizadas com as simulagées
de predicdo da exposicdo. E importante que nesse relatdrio todos os parametros utilizados e os desvios
a este Guia sejam descritos e tecnicamente justificados, com a inclusao das referéncias e dos estudos

utilizados como base.

Quando aplicaveis, as medidas de mitigacdo do risco estabelecidas por meio da AR
ocupacional, de residentes e transeuntes devem ser incluidas nas bulas dos produtos formulados,
juntamente com as medidas recomendadas decorrentes da avaliacdo do perigo. Quando nao for
plausivel a adog¢ao de medidas de mitigagao do risco ou quando elas forem insuficientes, devem ser
adotadas as restrigdbes de uso necessarias para garantir um nivel de exposi¢cdo seguro para a

populacéo de interesse.

3. BASE LEGAL

O arcabouco legal que embasa as consideragdes aqui apresentadas sao: a Lei n® 14.785, de
27 de dezembro de 2023 (Brasil, 2023); o Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2022; a RDC n° 998 de
21 de novembro de 2025 (ARO), a RDC n°® 294, de 29 de julho de 2019 e a RDC n° 295, de 29 de julho

de 2019 (Brasil, 2019ab), ou outras regulamentag¢des que vierem a substitui-las.
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A Lei n® 14.785, de 2023, determina no § 10 do seu artigo 3° que sera realizada a analise de
risco para a concessao dos registros dos produtos novos, bem como para a modificagado nos usos que
implique aumento de dose, inclusido de cultura, equipamento de aplicacdo ou nos casos de reanalise.
No Capitulo Il, onde estdo dispostas as informagdes do registro, § 4° do artigo 4°, é reforgada a
obrigatoriedade da analise dos riscos para a concessao dos registros, o que subsidiara o processo
decisério da gestédo de riscos (§ 10), bem como no § 3° do artigo 4° se estabelece a proibigdo de
registro de produtos com risco inaceitavel, mesmo com a implementagdo das medidas de gestédo de

risco.

A AR ocupacional, de residentes e transeuntes € uma das fases da avaliacdo de riscos que
compreende o risco ndo-dietético e esta regulamentada pela RDC n°® 998 de 21 de novembro de 2025
(ARO), que dispbde sobre diretrizes para a Avaliagdo da Exposicdo e do Risco de Operadores,
Trabalhadores, Residentes e Transeuntes aos Agrotdxicos. O artigo 7° da referida RDC traz que os
procedimentos de avaliacdo relacionados a Resolucdo deverdo atender ao disposto no Guia

especifico.

4. CENARIOS DE EXPOSICAO PARA ESTIMATIVA DO RISCO

Para a AR, um cenario de exposicdo é uma caracterizacao detalhada e contextualizada das
condicbes sob as quais individuos de diferentes subgrupos da populagdo podem ser expostos a
agrotoxicos durante ou apos a aplicagao desses produtos. Essa representagéo leva em consideragao
uma série de fatores, como as caracteristicas da populagao exposta (idade, sexo, peso corpéreo,
altura, superficie corporal, taxa respiratéria), as condigbes da exposigdo dos individuos, o tipo de

agrotoxico utilizado, o equipamento de aplicag&o e as praticas agricolas empregadas.

Ao compreender os diferentes cenarios, € possivel estimar a dose de IA a qual um individuo
potencialmente estara exposto; identificar grupos vulneraveis; verificar se as medidas de mitigacdo a
serem implementadas — por exemplo, recomendacao de EPI — sdo suficientes para a reducdo da

exposigao; e direcionar os esforgos de prevencio de exposi¢cao para os cenarios de maior risco.

Para os cenarios nao abrangidos pelos modelos disponiveis, estudos de exposigao especificos
podem ser apresentados ou podem ser adotadas estimativas da exposi¢cao obtidas a partir de cenarios

que apresentem similaridade, a critério da Anvisa.
4.1 Populagao exposta

Para fins de AR, as populagdes expostas sao separadas em quatro grupos de acordo com o
contexto em que a exposicédo ao agrotdxico ocorre, a saber: operadores, trabalhadores de reentrada,
residentes e transeuntes. Para cada um desses grupos séo utilizadas metodologias especificas para

fazer a estimativa da exposicéo, assunto que sera tratado mais adiante.
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4.1.1 Operadores

Operadores sdo individuos envolvidos em atividades relacionadas a aplicagado de agrotoxicos,
incluindo as atividades de mistura e abastecimento do equipamento e a aplicagao, ou atividades
relacionadas a limpeza e manutencéo dos equipamentos utilizados nessas atividades. As atividades

dos operadores sao divididas, para fins de definigao dos cenarios, em:

i. Mistura e abastecimento (M/A): etapa em que o0 operador manipula a embalagem do
produto concentrado para preparagao da calda que sera aplicada na cultura e abastece o
tanque do equipamento de aplicagdo. Para esta atividade, as principais vias de exposi¢cao
sdo: cutanea (contato direto com a pele), respiratéria (inalacdo de particulas e vapores) e

ocular.

i. Aplicagao (A): etapa em que o operador utiliza os equipamentos de aplicacdo para
espalhar a calda com o agrotoxico na cultura a ser tratada. Nesta atividade, as principais
vias de exposicao sao: cutdnea (contato com a calda durante a aplicagao), respiratéria

(inalagao de particulas e vapores), ocular e oral (ingestao acidental).

Na avaliacdo de exposicao dos operadores, € necessario considerar que um mesmo individuo
pode acumular as atividades de mistura, abastecimento e aplicacao (M/A/A). Por isso, as exposicoes
decorrentes de cada uma dessas atividades sdo somadas para que a estimativa da exposicio
represente o cenario real. Quando pertinente, a estimativa de exposicado dessas atividades podera ser

calculada individualmente.

4.1.2 Trabalhadores de reentrada

Os trabalhadores de reentrada sao individuos que, como parte de seu trabalho, entram na area
previamente tratada com agrotoxicos ou que manipulam a cultura tratada para realizar atividades
relacionadas aos tratos culturais (colheita, poda, manutencdo de irrigagédo) e, como decorréncia,
entram em contato com os residuos dos agrotoxicos que se depositaram nas superficies. Para

entender a exposicéo do trabalhador de reentrada é importante que se considere:

i. Tempo de atividade: A duracéo da exposicao é diretamente proporcional a quantidade de
agrotoxico a que o trabalhador sera exposto. Quanto mais tempo o trabalhador permanecer

na area tratada, maior sera sua exposicao.

i. Tipo da atividade: Diferentes atividades agricolas exigem niveis variados de contato com
plantas tratadas, solo contaminado e equipamentos, o que, consequentemente, altera a

intensidade e a duragao da exposigao.

iii. Variaveis relacionadas a cultura: O tipo de cultura (porte, densidade e caracteristicas
das folhas), a fase de desenvolvimento da planta, a densidade e a forma de condugao do

plantio influenciam a distribuicdo dos residuos de agrotdxicos na planta e no ambiente,
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consequentemente afetando a forma com que os residuos sao transferidos da superficie

da cultura para o trabalhador.

iv. Variaveis relacionadas ao IA: Uma variedade de fatores fisicos, quimicos e biolégicos
determinam a natureza da transformacao, deslocabilidade e dissipacdo do residuo no
campo tratado. Esses fatores incluem a volatilizagdo, evaporacao, hidrolise, oxidagao,
fotdlise e biodegradacdo. A importancia de cada um desses mecanismos depende da
estrutura do IA e de outros fatores relacionados ao local do estudo, como condicbes

climaticas da area tratada.

v. Intervalo de reentrada (IR): E o tempo que deve transcorrer entre a aplicagdo do
agrotoxico e a entrada do trabalhador na area tratada sem a necessidade de uso de EPI.
Este intervalo é diretamente relacionado ao tempo de dissipagcdo do agrotoxico, ou seja,
ao tempo necessario para que o produto degrade até que a quantidade restante no

ambiente ndo seja relevante.

Essas variaveis estido relacionadas e serdo descritas no item relativo ao calculo de exposicéo

do trabalhador.

4.1.3 Residentes

Residentes sao individuos que vivem ou estdo regularmente presentes nas proximidades das
areas tratadas com agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins, sem o objetivo de trabalhar
na area tratada ou com a cultura tratada. Diferentemente da natureza da exposicdo dos operadores e
trabalhadores, oriunda da atividade laboral, os residentes sao expostos aos agrotdéxicos em razéo da

deriva e dos depdsitos superficiais da calda de aplicagao.

A deriva é o deslocamento indevido da calda pulverizada para fora da area a ser tratada. Essa
deriva pode atingir diretamente a populacao residente nas proximidades da area tratada, mas pode
ainda expor os residentes de maneira indireta, ao se depositar em superficies que posteriormente
podem entrar em contato com essa populagédo. Assim, as principais vias de exposi¢ao dos residentes
sao inalatdria, cutdnea e oral. Nesse cenario, € importante considerar a idade, peso corpéreo e
comportamento, que podem refletir no aumento da exposi¢ao das criangas (méo-boca ou objeto-boca).

4.1.4 Transeuntes

Transeuntes sdo individuos que transitam ocasionalmente pelas proximidades das areas
tratadas, sem o objetivo de trabalhar nessas areas ou com a cultura tratada. A natureza da
exposigao dos transeuntes € muito similar a dos residentes. Contudo, por permanecerem proximos

as areas tratadas por menos tempo, a exposi¢cao aguda € mais relevante para esses individuos.
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4.2 Produto Formulado

O PF é o produto comercial, ou seja, o que pode ser adquirido pelos produtores rurais nas
revendas e é resultante da mistura de um ou mais IA com outros ingredientes, como adjuvantes,
solventes e preservantes. Essa mistura ou formulagcao, na maioria dos casos, necessita ser diluida na

propriedade agricola para aplicagao.

Para a estimativa da exposi¢cdo e caracterizagdo do risco ocupacional, de residentes e de
transeuntes, é necessario conhecimento sobre algumas caracteristicas fisico-quimicas do PF e de seu
IA, a saber: tipo de formulacao, estado fisico da formulagao, classe agronémica e IA da formulacao.
Essas informagdes devem ser apresentadas pelas empresas registrantes no DAROC e entregues
preenchidas no arquivo da calculadora avaliAR. O modelo recomendado para o DAROC esta

apresentado no Anexo Il

O tipo de formulagao e seu estado fisico sao relevantes para a absorgcéo cutanea e seu uso é

detalhadamente descrito no item 5.2.4 sobre valores de absorc¢ao cutanea do PF.

A AR ocupacional, para residentes e transeuntes dos agrotdxicos, requer a definigdo de um
conjunto de parametros fisico-quimicos e toxicoldgicos referentes ao PF e aos IA para a predigdo da

exposicdo. Com relacao ao PF, é necessario conhecer:

i. Composicao: o PF pode conter um ou mais IA em sua composicdo em diferentes
concentragdes. Cada um desses |A tem as suas proéprias caracteristicas fisico-quimicas e

toxicoldgicas, as quais sao consideradas na AR.

ii. Tipo de formulagéao: a terminologia utilizada para os tipos de formulagbes de agrotéxicos
é determinada pela NBR 12697:2004. O tipo de formulagao determina a forma (p6, liquido,
granulos) e os cuidados relacionados ao manuseio, aplicagédo e medidas de mitigagéo
possiveis, consequentemente, interferindo no nivel de exposicdo e no risco.
Adicionalmente, o tipo de formulacdo influencia na quantidade de IA que pode ser

absorvido pelo organismo do individuo pelas vias oral, inalatéria e cutanea.

4.2.1 Ingrediente ativo

O IA é o agente fisico, quimico ou biolégico que confere eficacia a agrotoxicos. Esse guia tratara
apenas dos agentes quimicos, ou seja, das substancias quimicas, considerando que os riscos fisicos
e biolégicos sdo gerenciados nos ambitos de outras normas do trabalho. As informagdes sobre o I1A

necessarias para a AR sao:
i. Toxicidade:

E uma caracteristica intrinseca da substancia que determina a sua capacidade de causar danos
a saude, ou seja, é o perigo potencial da substancia. Quanto maior a toxicidade do IA, menor deve ser

a exposicdo do individuo para que o uso seja seguro. Para caracterizar o perigo do IA, € necessario
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fazer a avaliacido da dose-resposta a partir dos estudos toxicolégicos, que permitira descrever a
relacdo entre a quantidade de |IA administrada (a dose) e a intensidade da resposta observada (o
efeito) em um organismo. Em outras palavras, € a relagao entre a quantidade de IA a que um individuo

€ exposto e os efeitos que essa exposigdo pode causar.

A partir da avaliagcdo dose-resposta, sdo definidas as doses de referéncia a serem usadas na
AR de operadores, trabalhadores de reentrada, residentes e transeuntes: Nivel de exposicao
ocupacional aceitavel (AOEL), Nivel de exposi¢gao ocupacional aguda aceitavel (AAOEL) e Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) no caso especifico de avaliagao da ingestéao oral de criangas. A derivagao

dessas doses de referéncia detalhada em Guia especifico.
ii. Caracteristicas fisico-quimicas:

A estimativa da exposicdo e caracterizagdo do risco ocupacional, de residentes e de
transeuntes depende do conhecimento sobre algumas informagdes fisico-quimicas dos |A da
formulagao, tais como pressao de vapor (Pa), peso molecular (g/mol), dissipagdo ou tempo de meia-
vida (DTso) no ar (dias) e forma quimica usada nos estudos a partir dos quais se derivou o
AOEL/AAOEL. Sao fontes de informacdo reconhecidas para a busca dessa informacgdes:

https://commonchemistry.cas.org/ , https://pubchem.ncbi.nim.nih.gov/. ou

https://sitem.herts.ac.uk/aeru/ppdb/en/index.htm

A pressao de vapor é importante para estimar a concentragdo média do vapor em 24 horas que
pode ser inalada durante a aplicagdo. De acordo com a presséao de vapor (a 20 ou 25°C), sao utilizados

0s seguintes valores padréo de concentragao média de vapor inalado (EFSA, 2022):

¢ Para substancias de baixa volatilidade, com pressao de vapor < 0,005 Pa, utiliza-se o valor

de 1 yg/m3,

e Para substancias de moderada volatilidade, com pressao de vapor entre 0,005 Pa e 0,01

Pa, utiliza-se o valor de 15 ug/m?;

e Para substancias com volatilidade muito baixa (< 10°Pa) ou muito alta (>102Pa), assume-
Se como 0 pior caso que a concentragao média de vapor inalado pode ser calculada a partir
da pressao maxima de vapor (PMV), utilizando-se o seguinte calculo:

MM x PV

PMV = ————
(RxT)

Em que:

PMV = pressdo maxima de vapor (mg/m?®)
MM = massa molecular do IA (g/mol)
PV = pressao de vapor (Pa)
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R = constante dos gases = 8,31451 J/mol x K

T = temperatura = 293K (correspondente a 20°C)

Assim, tem-se que:
PMV = 0,41 x MM x PV

A indicacao correta da forma quimica utilizada nos estudos toxicolégicos que deram origem as
doses de referéncia, por exemplo, se foi sal ou equivalente acido, € uma informagao relevante para o
célculo correto da exposi¢do. O DTso corresponde ao tempo necessario para a concentragdo do IA
reduzir a metade do seu valor inicial. Esse valor é obtido a partir de estudos experimentais realizados
conforme diretriz OPPTS 875.2100 (USEPA, 2006), bem como demais documentos citados no Guia
de avaliacdo da exposicdo ocupacional, de residentes e transeuntes da Autoridade Europeia para

Seguranga dos Alimentos (EFSA, 2022). Ainda, pode-se optar pelo uso de valores-padréo.

O valor padrao para DTso foi definido em 20 dias, que corresponde ao percentil 90 do conjunto
de dados da EPA (2012), EFSA (2014, 2022) e de Lewis e Tzilivakis (2017). A escolha do percentil 90
considerou a distribuicdo ndo normal dos dados, a alta variabilidade e as incertezas do conjunto de

dados.

4.3 Recomendacao de uso de agrotoxicos

Toda recomendacao de uso de agrotéxicos deve ser realizada conforme as BPA constantes no
rétulo e na bula dos produtos. As BPA sao entendidas como uso seguro recomendado de agrotdxicos
e afins, quanto a dose, concentragcdo, niumero de aplicacdes, intervalo entre as aplicagdes e intervalo
de seguranga para a obtencdo do efeito desejavel, registrados sob condigbes legalmente
estabelecidas para utilizacdo em qualquer fase da producdo, transporte, armazenamento,

processamento e distribuicdo de alimentos.

Assim sendo, a AR ocupacional, para residentes e transeuntes leva em consideragao nao sé
as caracteristicas especificas do produto, mas também os procedimentos e o contexto de manipulagao

e aplicagao dos agrotéxicos, que também sdo determinantes para a exposicéo dos individuos.

Um dos principais fatores que influenciam a exposigédo aos agrotdxicos € a quantidade de
produto manipulada (mistura e abastecimento) e aplicada. Assim, para a AR é necessario considerar
a dose do produto, o numero de aplicagdes e o volume de calda.

Adicionalmente, influenciam significativamente na exposigéo o alvo da aplicagéo, o tipo de
equipamento utilizado na aplicagao, o ambiente (aberto ou fechado) e a cobertura superficial que se

espera da aplicacao.
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4.3.1 Alvo da aplicagao

O alvo final de um tratamento fitossanitario € a praga que se deseja controlar. Porém, nem toda
aplicagao da calda é realizada diretamente na parte da planta em que a praga esta presente, pois isso
depende, dentre outros fatores, da forma de acdo do produto. Além disso, o tratamento pode ser
realizado apenas em partes das plantas usadas para propagag¢ao ou em produtos armazenados e até
mesmo para tratamento do solo ou substrato de plantio. Ha ainda que se considerar o caso de
herbicidas para controle de plantas daninhas, quando a aplicacdo ocorre em espécies de plantas que

nao a cultivada.

A seguir, sao descritas as variaveis relacionadas ao alvo de aplicacdo que interferem, direta ou

indiretamente, no nivel de exposigéo aos agrotoxicos.

4.3.1.1 Cultura

A altura da planta e a densidade da folhagem sao caracteristicas da cultura relevantes na

avaliagdo da exposicao.

i. Altura da planta: assim como a forma de tutoramento, a altura da planta pode determinar
se o jato de uma aplicacado sera direcionado para cima (>50 cm) ou para baixo. Pode
influenciar também na deriva e no coeficiente de transferéncia (CT) do residuo foliar

deslocavel (RFD) para o trabalhador;

ii. Densidade dafolhagem: para a estimativa da exposicéo, a folhagem é considerada densa
quando o aplicador ndo consegue evitar contato com as folhas ou com a cultura onde
ocorre a pulverizagdo. Dessa forma, é necessério considerar também os espagamentos

entre as plantas do cultivo.

4.3.1.2 Solo

As aplicagdes no solo podem ocorrer com ou sem a presenca da planta na area. Pode ser
realizada em area total ou em aplicagdes dirigidas.

4.3.1.3 Material propagativo

As aplicagdes em material propagativo, semente ou propagacido vegetativa ocorrem em
cenarios e modelos especificos de exposi¢do. Para sementes, sdo definidos os cenarios locais, ou

seja, o tratamento da semente realizado na propriedade agricola e o cenario industrial.

Considerando a diversidade de cenarios para o tratamento de propagagdo vegetativa —
bandeja, solo, imersdo — na auséncia de modelos ou estudos especificos, a exposi¢ao sera estimada

com base em cenario analogo.
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4.3.1.4 Equipamento de aplicagao

A AR leva em consideragao que seréo utilizados na aplicagcao equipamentos com calibracéo e
condi¢cdes de uso dentro das especificagdes técnicas recomendadas para cada situacio. Existem no
mercado uma grande variedade de equipamentos de aplicagdo com diferentes niveis de tecnologias
empregadas. Eles variam de acordo com a via de locomog¢ao (terrestre ou aéreo), caracteristicas do
tanque, porte, motorizacao, tipo de tracao, pressurizagao de cabine, assisténcia de ar na pulverizagao,

numero e tipo de bicos aplicadores, entre outros.

Essas caracteristicas, além de influenciar diretamente na exposicao, definem a Capacidade
Operacional de Campo (COC), que é a area (ha) potencialmente tratada por determinado
equipamento no cenario de uso em questdo em um dia de trabalho (8 horas). Quanto maior a area que
pode ser tratada, mais produto sera manipulado, o que podera acarretar maior exposicdo. Contudo,
para viabilizar a AR, € necessario agrupar esses equipamentos pulverizadores segundo caracteristicas

em comum.

Destaca-se que para os equipamentos ndo previstos na calculadora, a AR deve considerar
equipamentos considerados analogos quanto ao tipo de aplicacdo e o racional técnico deve ser

encaminhado junto ao DAROC.
Assim, os equipamentos podem ser divididos em terrestres e aéreos.

Dentre os equipamentos terrestres, estdo os equipamentos manual-costal, manual-
estacionario/semi-estacionario, tratorizado montado, tratorizado de arrasto, tratorizado autopropelido,

tratorizado turbopulverizador e equipamento de irrigacao, cujas defini¢des estao descritas no glossario.

Quanto aos equipamentos aéreos, conforme Gandolfo et al. (2020), levando em conta os
detalhes técnicos envolvidos em equipamentos de pulverizacdo aérea que podem influenciar no nivel
de exposicao aos agrotdxicos, o mercado brasileiro pode ser dividido em dois grandes grupos, os de
pequeno porte ¢ os de grande porte. Para fazer tal diferenciacdo, os autores utilizaram o
equipamento Ipanema EMB 202 (motor a pistdo) como representante mais adequado para o grupo de
pequeno porte e o equipamento Air Tractor 502 F (turboélice) como o representante dos
pulverizadores aéreos de grande porte.

significativo de helicopteros na modalidade de aplicagéo aérea. Porém, ha indicagao significativa de
uso de drones, além de normativa da Agéncia Nacional de Aviagéo Civil (ANAC) e do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) que regulamenta esse tipo de aplicagéo.
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4.3.2 Ambiente

A exposicao dos individuos aos agrotoxicos depende também do ambiente de aplicacéo
(aberto ou fechado). Para fins de calculo da exposi¢cao conforme método utilizado e disposto neste
Guia e na calculadora avaliAR, sera considerado ambiente fechado a area tratada que conta com
estruturas de protecao instaladas para alterar as caracteristicas do ambiente de cultivo, mesmo que a
estrutura cubra apenas uma face do ambiente e independentemente do material da estrutura (tipo, cor,

transparéncia etc.). Nao se aplica aos casos de quebra-ventos e cercas vivas.

4.3.3 Cobertura da aplicagao

E necessario ainda diferenciar as aplicacdes de acordo com o tipo de cobertura que se espera
da pulverizacao. A aplicacao pode ser em area total ou com jato dirigido. Na aplicagcdo em area total,
0 agrotoxico é aplicado de maneira uniforme em toda a area de cultivo, atingindo tanto a area das
linhas como a area das entrelinhas. Ja na aplicagdo com jato dirigido, a cobertura da area ¢é parcial,
com direcionamento do jato para uma éarea especifica (parte da planta, plantas daninhas nas
entrelinhas), a fim de aumentar a eficiéncia da aplicagdo. Dessa forma, na aplicagao dirigida, é possivel
aplicar menor quantidade de produto por area, enquanto uma maior quantidade de produto é aplicada
na area total. Assim, em cada uma dessas situagdes, a quantidade de agrotdxicos a ser manipulada e

aplicada varia, o que afeta a exposigao.

5. AVALIACAO DA EXPOSIGAO

5.1 Modelos de exposicao

Essa etapa visa estimar as quantidades de |A a que os diferentes grupos populacionais podem
estar expostos e, com base nesses dados e comparar com as doses de referéncia para caracterizar o

risco a saude da populacio exposta.

A predicdo da exposicao € realizada por meio de modelos estatisticos que permitem predizer
a quantidade potencial de agrotéxico absorvida pelo organismo a partir da quantidade de agrotéxico
qgue entra em contato direto ou indireto com os individuos. Esses modelos sdo baseados em dados de
estudos observacionais realizados conforme Guia da Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico (OECD - Organisation for Economic Co-operation and Development)

para a condugao de estudos de exposi¢ao ocupacional (OECD, 1997).

A Agéncia de Protecdo Ambiental Americana (USEPA - United States Environmental Protection
Agency) utiliza a base de dados genérica de Exposicdo dos Manipuladores Agricolas da Forga Tarefa
(Pesticide Handler Exposure Database — PHED/ Agricultural Handler Exposure Task Force — AHETF)
para avaliacao da exposicao dos operadores, que inclui dados de exposicao pelas vias inalatéria e

cutdnea, durante as atividades de mistura, abastecimento e aplicacdo de agrotéxicos. No
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PHED/AHEFT, assume-se que a exposi¢cao ocupacional depende mais do método de aplicagéo, do

equipamento e do tipo de formulagdo do que das propriedades fisico-quimicas do IA. Nesse modelo,
considera-se que a exposi¢ao é proporcional ao total de IA manipulado e as unidades de exposicéo

sao geradas a partir de valores de tendéncia central da amostra.

O modelo utilizado pela EFSA baseia-se em 34 estudos conduzidos entre 1994 e 2009,
inclusive alguns da base de dados do PHED (agrotoxicos aplicados como granulos). Os dados de
exposicdo obtidos desses estudos foram utilizados em uma modelagem estatistica por meio de
regressao quantilica para predicdo da exposi¢cao para uma populagao tedrica, o que resultou em seis
modelos validados para cenarios externos tipicos de mistura/abastecimento e de aplicagao, por meio
de veiculo montado/tracionado e equipamento manual, com aplicacbdes direcionadas para cima ou
para baixo. Nesse modelo, é geralmente utilizado o percentil 75 da populacédo tedrica obtido da

modelagem estatistica.

Por meio do Acordo de Cooperagao Técnica n. 02/2020 entre a Anvisa e o Instituto Prohuma,
os dados de exposicao de estudos utilizados nos modelos americanos e europeu foram combinados
e estatisticamente avaliados para a utilizagdo como dados genéricos para predicdo da exposi¢ao nao-
dietética no Brasil. Ainda, foi desenvolvida calculadora, a qual, no futuro, podera incorporar dados

brasileiros que sejam gerados para complementar os ja existentes.

Inicialmente, visando dar suporte a avaliacdo do risco ocupacional, de residentes e de
transeuntes expostos aos agrotdxicos no Brasil, foi realizado no ambito da referida Cooperacao,
Estudo de Avaliagdo de Compatibilidade/Representatividade de Cenarios Agricolas Internacionais
(norte americano — AHED e europeu — EFSA) com os Cenarios Agricolas Brasileiros de Exposigao
Ocupacional do Trabalhador (operador) Rural e Aquisicao e permisséo de acesso de dados/estudos

internacionais de Exposi¢cao Ocupacional do Operador a Agrotéxicos.

A partir desse estudo inicial, priorizou-se a avaliagao dos dados dos cenarios de manipulagao,
abastecimento e aplicagdo manual costal. Logo, para esses cenarios, foi adotada a modelagem
estatistica proveniente da Cooperagao Anvisa e Prohuma (Brasil, 2025). Para os demais cenarios, foi
adotado o modelo europeu, pois ele é considerado o mais adequado e, subsidiariamente, o modelo

americano para cenarios nao abrangidos pelo modelo europeu (Quadro 1).

No Quadro 1, sdo apresentados os modelos que devem ser utilizados para avaliacdo da
exposi¢ao de operadores, de acordo com os cenarios comumente utilizados para os diferentes tipos
de agrotoxicos. Para cenarios ndo abrangidos pelos modelos disponiveis, devem ser apresentados
estudos especificos necessarios para a realizagao da avaliacdo da exposicado. Se nao houver estudos
especificos, os cenarios podem ser avaliados adotando-se os calculos de cenarios considerados

analogos e mais restritivos, mediante justificativa técnica a ser avaliada pela Anvisa.

Quadro 1: Modelos utilizados para predigdo da exposi¢ao por tipo de equipamento de pulverizacdo e grupo
populacional exposto.
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. . . o Mistura e q
Tipos de pulverizadores Aplicagéao Abastecimento Residentes Transeuntes
Costal EFSA (2022)
Manual ionari Brasil (2025
= LU (2025) EFSA (2022)
Semi-estacionario
Barra AHETF (2020) EFSA (2022)
Tratorizado Turbopulverizador EFSA (2022) EFSA (2022)
Autopropelido EFSA (2022) EFSA (2022)
Aéreo Pequeno porte AHETF (2020) N&o realizado*
tripulado Grande porte AHETF (2020) N&o realizado*
(O - Drone AHETF (2020)* Néo realizado*
tripulado
* Enquanto ndo houver dados de exposicdo, serdo adotadas as medidas de mitigagdo para residentes e
transeuntes conforme Instrugdo Normativa n° 2, de 3 de janeiro de 2008, e Portaria Mapa n° 298, de 22 de
setembro de 2021 (MAPA, 2008, 2021).
#Enquanto ndo houver dados de exposigcdo especificos para aplicagdo com drones, a avaliagéo sera realizada
considerando os cenarios analogos e mais restritivos de mistura e abastecimento (liquido, granulado
dispersivel ou pé molhavel) e de aplicagdo com trator de barra de cabine aberta, de acordo com as unidades
de exposicao para esses cenarios obtidas do AHETF (2020) e considerando uma COC de 48ha/dia.

Quadro 2: Modelos utilizados para predigdo da exposigdo de acordo com o tipo de aplicagéo.

Tipo de aplicagao Modelo

Imersao Necessidade de estudo de exposicéo

Tratamento de sementes ExpoSAC SOP 14 (UESPA, 2022a), ExpoSAC SOP 15.2 (USEPA,
Plantio de sementes 2022b)

Aplicacao de formulagoes sélidas | EFSA, 2022

5.1.1 Calculos para predicao da exposicao de operadores

Para o calculo da exposi¢ao diaria subcrénica ou aguda de operadores durante a mistura,

abastecimento e aplicacao a seguinte equacéo € utilizada para cada cenario:

ET yist. e abast. ou Aplicacio = EDC + EDI
Em que:
EDT = Exposigéo diaria total (ug/kg p.c./dia).

EDC = Exposi¢ao diaria cutanea (ug/kg p.c./dia).
EDI = Exposi¢ao diaria inalatoria (ug/kg p.c./dia).

UEC ou UEIsypcronica ou aguda X TMA x COC x AC ou Al

EDC ou EDI =
ou PC
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Em que:

UEC= Unidade de Exposi¢cao Cutanea (subcrénica ou aguda), em ug/kg ia.

UEI = Unidade de Exposicao Inalatéria (subcronica ou aguda), em pg/kg ia.

TMA = Taxa Maxima de Aplicacao (kg ia/ha).

COC = Capacidade Operacional de Campo (ha/dia).

AC = Absorgao Cutanea (%).

Al = Absorgao Inalatéria (%).

PC= Peso corporeo em kg (Adultos combinados: 72kg; Mulheres: 69kg; Homens:
75Kkg).

Para fins de verificagdo de necessidade de definicao de mitigagado do risco as exposigdes totais

dos cenarios de mistura/abastecimento e de aplicacdo sao calculadas individualmente e somadas.

As unidades de exposicao utilizadas para o calculo e suas referéncias estdo disponiveis em

planilha da calculadora avaliAR.

Para o calculo da exposicao diaria de operadores durante o tratamento de sementes e de
trabalhadores durante o plantio de sementes tratadas, o valor de COC é substituido pelas quantidades

de sementes tratadas/ plantadas por dia para cada cultura, apresentadas nos Quadros 13 e 15.

5.1.2 Calculos para predicao da exposicao de trabalhadores de reentrada

Nao é necessaria a AR dos trabalhadores para cendrios em que ndo se espera exposigao
significativa dessa populagao, por exemplo, apds o plantio de sementes, na aplicagdo de agrotéxicos
em sulco de plantio e na pré-emergéncia das culturas (Quadro 6). Para outros casos nao especificados

no Quadro 6, deve ser apresentada justificativa técnica.
Para o calculo da exposigcao de trabalhadores de reentrada é utilizada a seguinte equagéo:

CTxRFDxTExTAC x 0,001
PC

ECR =

Em que :

ECR: Exposi¢ao Diaria Cutanea de Reentrada (mg i.a./kg p.c./dia).
CT: Coeficiente de Transferéncia da atividade (cm?h).
RFD: Residuo Foliar Deslocavel (ug/cm?).
TE: Tempo de Exposigao da atividade (h/dia).
TAC: Taxa de Absorgédo Cuténea (% expressa em valor absoluto) Exemplo: 10% =
0,1.
PC: Peso Corpoéreo em kg (Adultos combinados — 72kg; Mulheres — 69kg; Homens-
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75kg).
0,001: Converséao de ug (do RFD) para mg, fazendo com que a unidade final seja mg

i.a./kg p.c./dia.

Dessa forma, para o calculo da exposicdo ao trabalhador de reentrada, é necessario usar

valores especificos dos produtos ou utilizar dados genéricos.

O CT é o termo usado para descrever a razao entre a exposi¢cao pos-aplicagao, o tempo de
exposicdo e o RFD da superficie de contato para o trabalhador. Conceitualmente, o CT pode ser
pensado como um “fator de contato” determinante para a exposi¢ao do trabalhador de reentrada e

depende de quanto tempo ele trabalha, da atividade que esta sendo realizada (Exposac, 2021).

Para se obter o CT da atividade, é preciso conduzir estudos observacionais ou de
monitoramento das atividades realizadas apds aplicagdo. Dentro do ACT/ Prohuma foi realizada a
aquisicao dos dados gerados pelo Agricultural Reentry Task Force (ARFT), utilizados pela USEPA e
EFSA. Esses dados geraram uma publicagcdo com proposicdo de valores de CT para adocido na
avaliacdo da exposicao de trabalhadores de reentrada, sendo tais valores genéricos para as atividades

e culturas representativas brasileiras (PROHUMA, 2023).

Esses valores de CT foram incorporados a calculadora avaliAR. Valores especificos de CT
baseados em estudos podem ser apresentados quando ha necessidade de refinamento ou inexisténcia
de CT para a cultura ou atividade avaliada. Ainda, é possivel apresentar proposta de novo
agrupamento baseado na similaridade de atividades e arquitetura da cultura em que se espera que

haja maior exposi¢ao (pior cenario).

Os dados de exposig¢ao de trabalhadores incluidos na calculadora avaliAR foram obtidos com
a utilizagcao apenas de vestimenta de trabalho (VT), ndo sendo possivel a mitigagao do risco com uso
de EPI. Logo, como medida de mitigagdo, apenas pode ser estabelecido o aumento do IR. Porém,

refinamentos em outros parametros da equacao também podem ser utilizados para AR mais precisa.

Quando nao for identificada a necessidade de estabelecimento de IR com o uso da calculadora
avaliAR, devera ser indicado em bula que a atividade de reentrada pode ser realizada apds a secagem

da calda.

Uma variedade de fatores fisicos, quimicos e bioldgicos determinam a natureza da
transformacéao, deslocabilidade e dissipacdo do residuo no campo tratado. Esses fatores incluem
volatilizagao, evaporagao, hidrolise, oxidagao, fotdlise e biodegradagéo. A importéncia de cada um
desses mecanismos depende das caracteristicas fisico-quimicas do IA e de outros fatores
relacionados ao ambiente do estudo, como o clima. A dissipagdo pode ser influenciada pelo tamanho

da folha ou estagio de crescimento da planta.

O estudo de RFD é conduzido para determinar os niveis de agrotéxicos que podem ser
transferidos para o trabalhador como resultado do contato com as superficies durante a rotina de
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trabalho apds a aplicagdo. Quando o contato esperado for com a grama, esse parametro € chamado
de Residuo do Turfe Transferivel (RTT) e quando o contato for com os capulhos de algodao é chamado
de Residuo do Capulho Deslocavel (RCD).

Na auséncia de dados experimentais especificos, pode ser utilizado um valor padrao para o
RFD inicial de 2,2 (ug/cm?)/(kg ia aplicado/ha), obtido a partir de andlise exploratéria dos dados de

RFD dos estudos do ARFT e que corresponde ao limite superior do IC 95.

Os calculos utilizados para refinamento do RFD e para a determinagéo do IR sao:
RFD = RFDyx e **¢

Em que:

RFD: Residuo Foliar Deslocavel (pg/cm2).

RFDo = Residuo Foliar Deslocavel no dia 0 (ug/cm2), sendo que
RFDO=TAx 2,2

TA: Taxa de Aplicagao.

k: constante de dissipagéo = In(2)/DTso.

DTso: Taxa de dissipagdo 50% ou meia vida foliar (dias).

d: intervalo de reentrada em dias.

O RFDy pode ser obtido multiplicando-se a taxa de aplicagao indicada em kg ia/ha por 2,2, que
€ um valor estimado que considera que aproximadamente 22% da primeira taxa aplicada podera ser

deslocada da folha.

No caso de multiplas aplicagdes do PF, a avaliagcao deve considerar o potencial de acumulo de
RFD apds sucessivos tratamentos. Dessa forma, um Fator de Aplicacao Multipla (FAM) deve ser

determinado e inserido no calculo do RFD n-ésima aplicagéo.
RFD nggyna = RFDy x FAM
Em que:

RFD n¢sima = Residuo Foliar Deslocavel apés ‘n’ aplicagcées (ug/cmz2).
RFDo = Residuo Foliar Deslocavel inicial ou na primeira aplicagao (ug/cm2).
FAM = Fator de Aplicagao Multipla.

Para o calculo do FAM:

1-— e—nki

FAM = =&

Em que:
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€ = numero de Euler (2,71828182845905...).

n = nimero de aplicacoes.

k = constante de dissipagao (In(2)/DTso).

i = menor intervalo entre aplicagdes (dias).

Quando nao houver dado experimental especifico de DTso para o IA, utiliza-se o valor padréo

de meia-vida de 20 dias.

O numero de aplicagdes e intervalo minimo, em dias, entre as aplicagdes, é relevante para a
avaliagdo da exposicdo de trabalhadores. Logo, ndo havendo meng¢ao ao intervalo minimo de

aplicagao, deve ser considerado o intervalo de um dia, que corresponde ao pior cenario.

A avaliagéo deve ser conduzida para abranger atividades de reentrada de 8 (oito) horas de
trabalho. O risco encontrado podera ser mitigado calculando-se o numero necessario de dias para
reducao da exposicao a niveis inferiores ao valor de referéncia apropriado, determinando-se, assim, o
IR.

5.1.3 Calculos para predicao da exposicao de residentes e transeuntes

Nao é necessaria a AR para residentes e transeuntes para cendrios em que nao se espera
exposigao significativa dessa populagéo, por exemplo, apds o plantio de sementes tratadas ou na
aplicagdo de agrotdoxicos em sulco de plantio. Para outros casos nao especificados, deve ser

apresentada justificativa técnica.

A exposicao total para residentes e transeuntes é calculada pela somatéria das exposigcoes
cutanea e inalatdria, ou seja, oriundas da deriva direta (contato cutédneo ou inalagao), do vapor e dos
depdsitos superficiais, esse ultimo, para criangas, inclui além do contato cutaneo, o contato oral por

mao-boca e por objeto-boca.

Adota-se o0 modelo europeu para a estimativa da exposi¢cao de residentes e transeuntes,
utilizando-se os parametros e calculos apresentados no Guia sobre Avaliagdo da Exposicao de
Operadores, Trabalhadores, Residentes e Transeuntes da EFSA (2022).

Embora o modelo europeu inclua na somatéria das exposicbes a exposicdo decorrente da
entrada na area tratada, essa pratica ndo é adotada pela Anvisa, pois as propriedades agricolas sao
privadas (inclusive com a utilizagdo de cercas em alguns casos). Logo, residentes e transeuntes nao
deveriam ter acesso as areas tratadas. Diante disso, os calculos para residentes e transeuntes séo
realizados somando-se as exposigdes, mas sem considerar o fator de exposicao referente a entrada

em area tratada.
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5.1.3.1 Exposicao por deriva

A exposicao subcrénica ou aguda por deriva segundo o modelo EFSA é definida como:

[(ECP x TAC x (1 — FARL) + EIP x TAI) x (1 — EBRD)x CPD]

ExpOSi(x‘éoResidente ou Transeunte —

Em que:

ECP = Exposicao Cutanea Padrdo (mLTAC = Taxa de Absorgado Cutanea (%).
FARL = Fator de Ajuste de Roupas Leves (Adultos: 18%; Criancas: 18%).

EIP = Exposicao Inalatéria Padrao (mL).

TAIl = Taxa de Absor¢ao Inalatéria (%).

EBRD = Eficiéncia do Bico Redutor de Deriva, se aplicavel (50%).

CPD = Concentragéo do Produto Diluido (g/L).

PC = Peso Corpdéreo (em kg; Adultos combinados: 70kg; Criancas: 12kg).

A exposicado cutanea padrdo € calculada com base nos valores obtidos no modelo BREAM

(Bystander and Resident Exposure Assessment Model), que é um modelo para estimar deriva para

pulverizadores agricolas (KENNEDY et al., 2012).

Para exposicdo cutdnea assume-se que 1 mL da solugdo em deriva contém 1 mg do IA.

Quando necessario, os valores de exposigdo foram ajustados considerando a taxa respiratéria e

superficie corporea. Os quadros abaixo mostram os valores de exposicao padrao cutinea e inalatoria

para exposigdes subcroénica (Quadro 3) e aguda (Quadro 4).

Quadro 3: Exposicdo padrdo cutdnea e inalatéria subcronica em mL/pessoa (percentil 75 dos dados de
exposicao potencial cutanea e inalatéria com corregdo para taxa respiratoria).

Cutanea Inalatéria

Método de aplicacao (distancia do pulverizador)

Adulto | Crianga | Adulto | Crianga
Pulverizador Tratorizado de Barra — Culturas temporarias (aplicagio para baixo)’
2m 0,47 0,33 [0,00012| 0,00016
5m 0,24 0,22 |0,00011| 0,00012
10m 0,20 0,18 [0,00010| 0,00010
Turbopulverizador — Culturas perenes (aplicagdo para cima)?
2-3m ND NA ND ND
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5m 5,63 1,717 0,0021 | 0,00105
10 m 5,63 1717 0,0021 | 0,00105

Conforme racional para calculo das exposi¢des padréo, os valores em cinza ndo sofrem influéncia do peso corpéreo e da
taxa respiratoria e vém diretamente das referéncias 1. Kennedy et al., 2012; e 2. Lloyd et al., 1987. Os demais valores foram
recalculados. ND= Dados n&o disponiveis.

Fonte: Adaptado EFSA, 2022.

Quadro 4: Exposicao padrao cutanea e inalatéria aguda em mL/pessoa (percentil 95 dos dados de exposicao
cutanea e inalatéria com corregao para taxa respiratéria)

Cutanea Inalatoria
Método de aplicacao (distancia do pulverizador)

Adulto | Crianga | Adulto | Crianga

Pulverizador Tratorizado de Barra — Culturas temporarias (aplicagio para baixo)’

2m 1,21 0,74 |0,00060|0,00135
5m 0,57 0,48 |0,00058|0,00100
10m 0,48 0,39 [0,00062 |0,00091

Turbopulverizador — Culturas perenes (aplicagao para cima)?

2-3m ND ND ND ND
5m 12,9 3,93 | 0,0044 | 0,0035
10m 12,9 3,93 | 0,0044 | 0,0035

Conforme racional para calculo das exposi¢des padrao, os valores em cinza ndo sofrem influéncia do peso corpéreo e taxa
respiratéria e vém diretamente das referéncias 1. Kennedy et al, 2012; e 2. Lloyd et al., 1987.
Os demais valores sdo passiveis de recalculos e estdo recalculados baseado nas Estimativas BR. ND= Dados nao
disponiveis.

Fonte: Adaptado EFSA, 2022.

Para os calculos de exposicao, utiliza-se como valor de absorgao cutanea os valores padrao
para produto diluido obtido do Guia de absorgao cutdnea da EFSA (2017) ou, no caso de refinamento,
o valor especifico proveniente de estudo de absorgéo cuténea referente a maior diluicdo de calda a

ser utilizada.

Na estimativa da exposigao de residentes e transeuntes, a EFSA aplica um fator de ajuste de
roupas leves, levando em conta a protecédo dada pela utilizagdo minima de roupas comuns. Assume-
se que o tronco representa 36% da superficie corpérea e que as roupas dao uma protegao de 50%,
com uma redugéao de 18% para adultos e criangas. Esse ajuste apenas pode ser aplicado para estimar
o potencial de exposicao cutdnea oriunda da deriva.

O uso de bico redutor de deriva ou outra tecnologia redutora de deriva certificada pode ser
considerada como uma medida de mitigagéo do risco a ser inserida em bula. A utilizagédo de um fator

de ajuste da deriva de 50% baseada na redugdo da deriva é adotada pela EFSA e pela Anvisa. A
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utilizacao de valores superiores a 50% depende da apresentacao de estudos adicionais.

Neste Guia, nao foi abordada metodologia para a avaliagdo da exposicdo de residentes e
transeuntes no cenario de aplicacdo aérea, pois a Anvisa entende que ainda é necessario verificar a

representatividade dos estudos existentes frente a realidade brasileira.

Até que a Anvisa adote um modelo de avaliacédo do risco da aplicagao aérea para residentes,
devem ser seguidas, no minimo, as medidas determinadas pela Instru¢do Normativa n. 02, de 03 de
janeiro de 2008, do MAPA, que determina que a aplicagdo aérea de agrotdxicos apenas pode ocorrer
a uma distancia minima de: (a) quinhentos (500) metros de povoagdbes, cidades, vilas, bairros e
mananciais de captagdo de agua para abastecimento da populacdo; (b) duzentos e cinquenta (250)
metros de mananciais de agua, moradias isoladas e agrupamentos de animais. Nao é permitido o uso

de sinaleiros durante a aplicagao aérea do agrotoxico.

Ainda, em se tratando de drones, nos termos da Portaria ANAC n° 11.121/SAR, de 24 de abiril
de 2023, as operacbes devem ser realizadas a uma distancia maxima de 1.000 (um mil) metros do
piloto remoto ou observador. Ainda, nos termos da Portaria MAPA n. 298, de 2021, n&do é permitida a
aplicagao aérea por Aeronave Remotamente Pilotada (ARP) de agrotdxicos e afins, adjuvantes,
fertilizantes, inoculantes, corretivos e sementes com ARP em areas situadas a uma distancia minima
de 20 (vinte) metros de povoacoes, cidades, vilas, bairros, moradias isoladas, agrupamentos de
animais, de mananciais de captagdo de agua para abastecimento de populagao, inclusive reservas
legais e areas de preservacdo permanente, além de outras areas ambientais com larguras minimas
de protegcao estabelecidas em legislagédo especifica, caso ndo sejam areas alvos da aplicagéao,
devendo ser respeitadas ainda, quando couber, as restricdes de distdncia constantes na

recomendacéao do produto a ser aplicado.

5.1.3.2 Exposigcao por vapor

De acordo com o modelo EFSA, a exposi¢cao por vapor deve ser estimado usando o método
desenvolvido no Reino Unido (CRD, 2008) e Alemanha (Martin et al, 2008), baseado na exposi¢ao
média tempo-ponderada mais alta no periodo de 24 horas, de acordo com a volatilidade do IA:

EISR/T = (CV x TR x Al )/PC
Em que:

EISR/T = Exposigao Inalatéria Sistémica de Residentes/Transeunte (mg/kg p.c. dia).
CV ou SVC = Concentragdo de vapor (mg/m?3)

TR = Taxa Respiratoria (m®/dia).

Al = Absorcéo Inalatéria (%) = 100% ou 1.

PC = Peso corpdreo (kg; Adultos combinados: 70 kg; Criangas: 12kg).
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Para compostos moderadamente volateis (pressdo de vapor 20,005 Pa ou <0,01 Pa), a
exposicdo deve ser calculada assumindo uma concentragdo padrao de ar de 15ug/m3. Para
compostos pouco volateis (pressdo de vapor <0,0005 Pa), assume-se uma concentragdo padréo de

1pg/m3, resultando nos valores de EISR/T do Quadro 5.

Quadro 5: Valores padrao de exposigao por vapor a serem utilizados nos calculos para avaliagao da exposicao

de residente e transeunte.

Residente Transeunte
Populagao 'ZT?JZT EIOR . Populagao axaa;‘:d: o (mg/kg p.c.
M (mg/kg p.c. dia) (md/dia) dia)

Moderadamente volatil

0,015 Adulto 16 0,00343 Adulto 68,44 0,01466

0,015 Criancga 8 0,01 Criancga 54,72 0,06840
Pouco volatil

0,001 Adulto 16 0,00023 Adulto 68,44 0,00098

0,001 Crianca 8 0,00067 Crianca 54,72 0,00456
* O valor expresso na tabela para a taxa inalatoria crénica (m3/dia) corresponde a multiplicagdo da concentragéo de vapor
(1()2,|i’~l’>).rng/m3 para adulto; 0,67mg/m? para crianga) pelo p.c. padrio correspondente (Adultos combinados: 70 kg; Criangas:
Fonte: EFSA, 2022.

5.1.3.3 Exposicao por depésitos superficiais
De acordo com 0 modelo EFSA (EFSA Panel, 2010), a exposi¢cao cutanea por depédsitos em
superficies oriundos de deriva de pulverizagédo é baseada na seguinte equacgao:

RDxD x xCTg/y x Hx AC x (100% — EBRD) x 0,001
PC

ESC(R ouTl) =

Em que:

ESCrouT) = Exposigdo sistémica pela via cutanea de residentes ou transeuntes (mg/ kg pc

dia).
RD = Residuo deslocavel (ug/cm?), calculado pela Taxa de aplicagdo x RTTO.
D = Deriva (%), se multiplas aplicagbes tiverem sido levadas em consideragdo, uma

porcentagem menor pode ser considerada no refinamento do risco. Os valores padrao de deriva
(%) para os diferentes cenarios podem ser consultados no Quadro 6.

RTTO = Valor padrao para calculo de RTT ((ug/cm2)/(kg ia aplicado/ha)), para produtos
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aplicados como liquidos, utilizar o valor de 0,1 e para produtos aplicados como sdlidos,
granulados 0,02.

CTrr = Coeficiente de transferéncia para residentes e transeuntes (cm?/h), valor padrdo de
7.300 cm?/h referente a protegdo minima de roupas, quando a avaliagao for para residente e
valor padrao de 14.500 cm?/h para transeuntes adultos (EFSA PPR Panel, 2010). Os valores
para criangas recorreram a mesma abordagem, corrigindo os valores pelas estimativas
brasileiras de superficie corporal de adultos e criangas (5370 cm? 17611 cm? = 0,304923059),
resultando em 2.226cm?/h para criangas residentes e 4.421cm?/h para criangas transeuntes.
H = duragdo da exposigao (h), assume-se um valor de 2h, conforme recomendado pela USEPA.
AC = Absorc¢ao cutanea(%), usar o maior valor observado entre o produto concentrado e o
diluido.

PC = peso corpéreo (kg; Adultos combinados: 70 kg; Criangas: 12 kg).

Para os calculos da exposicdo estimada por depésitos superficiais para residentes e
transeuntes, adultos ou criancas, conforme férmula apresentada devem ser considerados os seguintes
valores para deriva (%).

Quadro 6: Valores padrao de deriva (%) para o calculo de exposigéo sistémica pela via cutdnea de residentes
ou transeuntes.

Deriva (%) Percentil 75 Média Percentil 95
Culturas araveis - 2-3m 5,6% 4.1% 8,5%
Culturas araveis - 5m 2,3% 1,8% 3,5%
Culturas araveis - 10m 1,3% 1,0% 1,9%
- Percentil 77 Mediana Percentil 90
Culturas frutiferas, sem folhas - 2-3m 23,96% 18,96% 29,20%
Culturas frutiferas, sem folhas - 5m 15,79% 11,69% 19,89%
Culturas frutiferas, sem folhas - 10m 8,96% 6,07% 11,81%
g_lél;tgras frutiferas, folhagem densa - 11,01% 6.96% 15,73%
grl:]lturas frutiferas, folhagem densa - 6.04% 3.73% 8.41%
1C(L)Jrl;r]uras frutiferas, folhagem densa - 2.67% 1.6% 3.60%
Uva - 2-3m 6,90% 5,25% 8,02%
Uva - 5m 3,07% 2,32% 3,62%
Uva - 10m 1,02% 0,77% 1,23%
Ldpulo - 2-3m 15,93% 9,95% 19,33%
Ldpulo - 5m 8,57% 5,91% 11,57%
Lapulo - 10m 3,70% 2.91% 5,77%

Fonte: Adaptado EFSA, 2022
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Os valores de Deriva (%) sédo provenientes do BREAM (Kennedy et al., 2012) e do Ganzelmeir
e Rautmann (1995) e Rautman et al. (2001) e utilizados nos cenarios de aplicagao terrestre para baixo
e para cima, respectivamente. Enquanto os percentis 75 e 77 sao utilizados no calculo da exposicao
por Depositos Superficiais de forma isolada, as medidas de tendéncia central média e mediana sao
utilizadas no calculo das “Vias de exposicdo combinadas”, ou seja, junto com a exposi¢céo por Deriva
e por Vapor, uma vez que para esses casos a soma de percentis altos ndo seria realista (EFSA 2010;

EFSA 2022) . Os percentis 90 e 95 s&o utilizados no calculo da exposigao aguda.

Ganzelmeir e Rautmann (1995) e Rautman et al. (2001) ndo possuem os dados para média,
percentil 75 e 95 publicados, mas sim mediana, percentil 77 e 90. Esses ultimos sdo utilizados de
forma analoga aos primeiros, sem que haja prejuizo em relagdo a aplicabilidade dos célculos

explicados acima.

Para criangas residentes e transeuntes, além da exposi¢ao cutanea, deve ser considerada a
exposigao oral oriunda da transferéncia mao-boca, que é calculada pela equacéo:

RDxD xESxAS,,50 x FxHx A0 x 0,001

ESOMBRouT= PC

Em que:

ESOMBRr/ = Exposigao Sistémica Oral Mao Boca de residentes ou transeuntes (mg/kg pc dia).
RD = Residuo Deslocavel (ug/cm?), calculado pela Taxa de aplicagdo x RTTO.
D = Deriva (%), se multiplas aplicagbes tiverem sido levadas em consideragdo, uma
porcentagem menor pode ser considerada no refinamento do risco. Os valores padrao de deriva
(%) para os diferentes cenarios podem ser consultados no Quadro 6.
RTTO = Valor padrao para calculo de RTT ((ug/cm2)/(kg ia aplicado/ha)). Para produtos
aplicados como liquidos, utiliza-se o valor de 0,1 e para produtos aplicados como soélidos,
granulados utiliza-se o valor de 0,02.
ES = Fator de extragao pela saliva (%), que se refere a fragdo do agrotéxico extraido da mao
via saliva. O valor de 50% é recomendado pela USEPA (2001).
AS mz0 = Area Superficial da mao (cm?); assume-se que 20 cm? de area da pele esta em contato
cada vez que a crianga coloca a mao na boca (USEPA, 2011).
F = Frequéncia que a crianga coloca a mao na boca (eventos por hora); para exposi¢do de
curto prazo, um valor de 9,5 eventos por hora € recomendado para residentes (média aritmética
dos intervalos de 0 a 70 eventos por hora) e de 20 eventos por hora para transeuntes (percentil
95 dos intervalos de 0 a 70 eventos por hora) (USEPA, 2011).
H = duragao da exposigéo (h); assume-se um valor de 2h, conforme recomendado pela USEPA.
AO = Absorgéao Oral (%); o valor deve ser corrigido quando a absorgao oral for menor que 80%
(a calculadora realiza a corregao automaticamente).
PC = peso corporeo (kg; criangas: 12 kg).
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Para a exposic¢ao oral oriunda da transferéncia objeto-boca tem-se:

RD xD x PRD xES x AS,;;50 X Fx H x AO

ESOOBRouT= PC

Em que:

ESOOBRrr = Exposicao Sistémica Oral Objeto Boca de residentes ou transeuntes (mg/kg
p.c./dia).

RD = Residuo Deslocavel (mg/cm?), calculado pela Taxa de aplicagdo x RFDinicial (considerar
FAM, se necessario).

D = Deriva (%); se multiplas aplicagbes tiverem sido levadas em consideragdo, uma
porcentagem menor pode ser considerada no refinamento do risco. Os valores padréo de deriva
(%) para os diferentes cenarios podem ser consultados no Quadro 6.

PRD = Porcentagem de Residuo Deslocavel (%); refere-se a fragdo do agrotoxico transferido
do objeto para boca. O valor de 20% € recomendado (USEPA, 2011).

AS mz0 = Area Superficial da mao (cm?); assume-se que 23 cm? de 4rea da pele esta em contato
a cada vez que a crianga coloca a mdo na boca (USEPA, 2011).

IG = taxa de ingestdo de gramaldia (cm?); um valor padrdo de 25 cm? de grama/dia é
recomendado (USEPA, 2011).

AO = Absorgao Oral (%); o valor deve ser corrigido quando a absorc¢ao oral for menor que 80%
(a calculadora realiza a corregdo automaticamente).

PC = peso corpéreo (kg; criangas: 12kg).

5.2 Parametros relacionados as populagoes expostas

5.2.1Peso corpéreo e altura

Os valores de peso corpéreo a serem utilizados na avaliagao do risco para operadores e
trabalhadores de reentrada foram selecionados da Pesquisa Nacional de Saude (PNS, 2020) a partir
dos dados aferidos da populagao entre 18-65 anos domiciliada na zona rural. Para a obtencao do peso
corporeo e altura a serem utilizados na avaliagdo do risco para residentes e transeuntes foram
selecionados os dados aferidos da populagado acima de 15 anos (menor idade disponivel) domiciliada
na zona rural também provenientes da PNS (BRASIL, 2020), que é considerada a faixa mais

representativa para essa populacao.

A PNS tem abrangéncia nacional e coleta informagdes sobre o desempenho do Sistema
Nacional de Saude no que se refere ao acesso e uso dos servigos disponiveis e a continuidade dos
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cuidados, condi¢cbes de saude da populagao, vigilancia de doencgas crénicas nao transmissiveis e dos

fatores de risco a elas associados (Brasil, 2020a).

Para a escolha do peso corpdreo de criangas, foram utilizados os dados do Estudo Nacional
de Alimentac&o e Nutricdo Infantil (ENANI, 2019). Foi selecionado o limite inferior do IC de 95% da
faixa etaria de 12-35 meses, por essa ser a populagdo mais vulneravel. O ENANI (2019) é uma
pesquisa nacional de base domiciliar com criangas de até cinco anos (59 meses) que avaliou 14558
criancas em 12524 domicilios distribuidos em 123 municipios dos 26 Estados da Federagao e no
Distrito Federal. Como valor de peso corpéreo representativo da populagao adulta foi utilizada a média
aritmética populacional dos pesos aferidos considerando a distribuicdo ou e a variabilidade amostral
(PNS, 2019). O Quadro 7 apresenta os valores de peso corpéreo, em kg, adotados na AR de

operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes pela Anvisa.

Quadro 7: Valores de peso corpéreo e altura a serem usados nas estimativas da exposicéo de operadores,
trabalhadores, residentes e transeuntes.

Populagao Atividade Peso (kg) Altura (cm)
Homens e Operador/ trabalhador 72 -
mulheres

Homens Operador/ trabalhador 75 -
Mulheres Operador/ trabalhador 69 -
Homens e Residente/ transeunte 70 163,74
mulheres

Criancas Criancga Residente/ 12 84.9

transeunte

A AR é geralmente conduzida com o valor médio do peso corporeo dos homens e mulheres.
Se houver dose especifica para a subpopulagdo mulheres, por exemplo, no caso de dose de referéncia
derivada de estudos de reproducao ou desenvolvimento, a AR pode ser feita separadamente para

operadores e trabalhadores de modo a indicar medidas de mitigagao diferenciadas em bula:

a. Uma AR para mulheres em idade fértil, com a dose de referéncia especifica para esse grupo

populacional e valor médio de peso corpéreo de mulheres; e

1. Uma AR para o restante da populagdo com a dose de referéncia derivada para a populagao

em geral e o valor médio de peso corpéreo de homens e mulheres.

Ressalta-se que ndo cabe conduzir AR separadamente para mulheres e homens no caso de
residentes e transeuntes, pois nao serdo adotadas medidas de mitigacao diferenciadas para essas

populacdes.

31

Guia de Avaliacdo da exposicdo de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliacéo do risco aos agrotoxicos

Guia n°® 84/2025 — verséo 1, de 19/11/2025



5.2.2 Superficie corporal de residentes e transeuntes

Para avaliagcdo da exposicao de residentes e transeuntes é necessario estabelecer dados de
superficie corporal. Para tanto, foram utilizados os dados de altura e peso da populagao maior que 15

anos (PNS, 2020) para estimar a superficie corporal com base na Férmula de Dubois:

Superficie corporal = 0,007184 x peso®*?> x altura®’%5

Para criancas, foram utilizados os dados de altura e peso corpéreo provenientes do ENANI

(2019). Para o calculo da superficie corporal, foi utilizada a Férmula Haycock:

Superficie corporal = 0,024265 x peso®>378 x altura®3°6*

Com base na Tabela de Lund-Browder para estimar a percentagem das areas totais das partes
do corpo relacionada a idade do paciente, foram definidos os valores para area superficial padrao das

diferentes partes do corpo (cm? (Quadro 8).

Quadro 8: Area Superficial Padrao das Diferentes Partes do Corpo (cm2).

Crianga (12 meses) Adulto
% Area Estimativa % Area Estimativa
segundo Lund- superficie segundo Lund- superficie

Browder (cm?) Browder (cm?)
Total 100,00% 5370,00' 100,00% 17611,002
Maos 5,00% 268,50 5,00% 880,55
Bragos (superior) 8,00% 429,60 8,00% 1408,88
Bragos (inferior) 6,00% 322,20 6,00% 1056,66
Cabeca 17,00% 912,90 9,00% 1584,99
Pescoco 2,00% 107,40 2,00% 352,22
Tronco 32,00% 1718,40 32,00% 5635,52
Pernas (superior) 13,00% 698,10 19,00% 3169,98
Pernas (inferior) 10,00% 537,00 14,00% 2289,43
Pés 7,00% 375,90 7,00% 1232,77
'Conforme resultado da formula Haycock.
2Conforme resultado da formula de Dubois.
Fonte: Adaptado de Lund e Browder, 1944; PHTLS, 2017
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5.2.3 Taxa respiratoria

Para o calculo da taxa respiratéria cronica e aguda para criangas residentes e transeuntes e
crénica para adultos residentes foram considerados os valores para taxa média respiratdria diaria

descritas no Exposure Factors Handbook (USEPA, 2011), conforme detalhado no Quadro 9.

Quadro 9: Taxa média respiratdria crénica e aguda para residentes e transeuntes adultos e criangas.

Frequéncia de
exposi¢ao - cenario

Taxa inalatoria

Taxa inalatéria
ajustada pelo peso
corpéreo (p.c.)

Observagoes

Crénica - crianga
residente

8,0 m3/dia ou 0,334
m3/hora

0,67 m3/dia/ kg p.c.

Selecionado o pior cenario
entre os dados disponiveis
para criancgas até 14 anos (12

kg).

Cronica — adulto
residente

16,0 m3/dia ou 0,667
m3/hora

0,23 m3/dia/ kg p.c.

Selecionado o pior cenario
entre os dados disponiveis
para adultos e inclui os
individuos maiores que 15
anos (70 kg).

Aguda - crianga
transeunte

2,280 m3/hora

0,190 m3/hora/kg p.c.

Selecionado o pior cenario
entre os dados disponiveis
para criangas até 14 anos (12

kg).

Aguda - adulto
transeunte

2,852 m3/hora

0,041 m3/hora/kg p.c.

Selecionado o valor de taxa
respiratéria da NR15 para
individuo correndo no plano a
15km (47,53 L ar/min).

Fonte: USEPA, 2011.

5.2.4 Parametros relacionados ao produto formulado

Para a AR é necessario conhecer caracteristicas relacionadas a formulagdo do produto

comercial, mas também as caracteristicas dos |IAs que o compdem. Além disso, quando houver na

formulagcdo componentes com caracteristicas toxicolégicas relevantes, essas caracteristicas também

Serao necessarias.

As informacgoes relativas ao PF estao descritas na Segao 4.2.

i- Valores de absorcao cutanea do PF: Na auséncia de valores especificos de absorgao

cutanea para o PF, devem ser utilizados os valores-padrao, conforme recomendagao do

Guia sobre Absorg¢ao Cutanea da EFSA (2017). Esses valores-padrao sao apresentados

na Quadro 10.

Quadro 10: Valores-padrdo de absorg¢éo cutinea a serem utilizados na predicdo da exposi¢gao na auséncia de
valores especificos para o produto formulado.

Tipo de formulagao

Diluigcao do produto

Valor-padrao

Formulagdes a base de solventes organicos'’ Concentrado 25%
ou outros tipos de formulagao?. Diluido 70%
Concentrado 10%
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Formulagdes a base de agualdispersdes® ou

HITH 0,
solidas? Diluido 50%

1 Concentrado emulsionavel (EC), emulsdo de o6leo em agua (EW), suspoemulsdo (SE), concentrado
dispersivel (DC), liquido miscivel em 6leo (OL), suspensao concentrada dispersivel ou miscivel em éleo (OF),
dispersao de 6leo (OD), emulsdo para tratamento de sementes (ES), microemulsdo (ME).

2|sca (RB), suspenséo de capsulas (CS), gel soltvel em agua (GW), mistura CS e SC (ZC), semente coberta
com agrotoéxico (PS), ingrediente ativo (I1A).

3 Concentrado solivel (SL), suspensdo concentrada (SC), suspensdo concentrada para tratamento de
sementes (FS).

4P molhavel (WP), granulos dispersiveis em agua (WG), granulo soltvel em agua (SG), pé soltvel em agua
(SP), pé para tratamento a seco de sementes (DS).

Fonte: EFSA (2017).

Valores especificos de absorcdo para os PF podem ser obtidos por meio da conducao de
estudos in vitro com pele humana, in vitro com pele de ratos ou in vivo com ratos, conforme as
Diretrizes 427 e 428 da OECD (OECD, 20044, b). Essas diretrizes, bem como as recomendacdes do
Guia sobre Absorgdo Cutadnea da EFSA (2017), servem como base para avaliagdo dos estudos e

obtencao das percentagens de absorc¢ao cutanea.

Esses estudos sdo conduzidos com o produto concentrado e com as diluigdes recomendadas
de uso em campo, sendo importante a apresentacéo, além do relatério do estudo, o arquivo utilizado

para os calculos das percentagens de absorgdo cutanea.

Na auséncia de estudos de absorcdo cutadnea para o PF, é possivel a derivagao de valores
distintos dos valores-padrao, por exemplo, com o0 uso de taxas de absor¢cdo cutdnea de produtos
similares qualitativa e quantitativamente. Para tanto, deve ser apresentada justificativa técnica, com

base nos requisitos do Guia sobre Absorgéo Cutanea da EFSA (2017).

5.2.5 Doses de referéncia

As doses de referéncia sao derivadas de acordo com os cenarios de interesse para avaliagao
do risco das populagdes humanas expostas. De forma geral, a duragdo da exposi¢cao pode ser aguda
(até 24 horas), de curta duracao (até 30 dias), subcrénica ou de duragao intermediaria (de 30 dias a

90 dias) e crbnica (exposicao durante tempo de vida).

A RDC n° 998/2025 estabelece que a identificacdo do perigo e a avaliagdo dose-resposta
devem incluir o AOEL e, quando apropriado, 0 AAOEL, para a avaliacdo do riscode operadores,
trabalhadores, residentes e transeuntes. Estabelece, ainda, que devem ser utilizados os fatores de
conversao apropriados quando essas doses forem derivadas a partir de estudos realizados pela via

oral.

A AR ocupacional, de residentes e de transeuntes é feita considerando-se uma exposicéo

subcrénica, pelas vias cutanea e inalatéria, para a qual deriva-se o AOEL. Também ha possibilidade
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de AR para o cenario agudo quando um agrotoxico possuir toxicidade sistémica cutanea ou inalatdria

relevante apds exposi¢cao aguda, para a qual se deriva um AAOEL.

O AOEL é definido pela RDC n° 998/2025 como a estimativa da quantidade de
substancia a qual o individuo pode estar exposto diariamente, sem que apresente efeitos adversos a
saude, expresso em miligramas de substancia por quilograma de peso corpéreo por dia (mg/kg

p.c./dia).

Ja o AAOEL é definido pela RDC n° 998/2025 como a estimativa da quantidade de
substancia a qual o individuo pode estar expostoem um unico dia, sem que apresente efeito(s)
adverso(s) a saude, expresso em miligramas de substancia por quilograma de peso corporeo (mg/kg

p.c.).

Conforme pode ser observado no Quadro 11, no caso de agrotéxicos com potencial de
toxicidade sistémica aguda, considera-se que a AR da exposi¢ado aguda de transeuntes ja contempla
a AR para residentes. Da mesma forma, a AR subcrdnico para residentes contempla a de transeuntes.
Por isso, € necessario realizar a AR para a exposi¢cado subcronica de residentes e a exposi¢éo aguda
de transeuntes. Quando nao for derivada AAOEL pela auséncia de toxicidade sistémica significativa,

nao € necessaria a AR para transeuntes.

Quadro 11: AvaliacGes de risco requeridas de acordo com o tipo de exposicdo esperada aos agrotdxicos.

Grupo Exposto Avaliagao do risco agudo* Avaliagao do risco de curta duragao
Operadores X X
Trabalhadores X X
Residentes - (coberta por transeuntes) X
Transeuntes X - (coberta por residentes)

X: avaliagao realizada; - : avaliagdo nao realizada.

* Realizada quando um AAOEL é derivado.

** A avaliagao do risco é, a principio, necessaria, mas os dados sédo insuficientes para realiza-la.
Fonte: Adaptado de EFSA, 2022.

Para substancias que podem produzir efeitos locais na pele ou no trato respiratério, a derivagao
de uma dose de referéncia sistémica pode nado ser adequada, pois a dose sistémica n&o seria a
determinante da resposta. Nesses casos, pode ser necessaria a derivagao de um valor de referéncia
especifico em mg/m? de ar ou mg/cm? de pele. Um valor especifico para a via de exposigdo também
€ necessario quando os dados disponiveis mostram que a toxicidade por uma via especifica (por
exemplo inalatéria) é criticamente diferente dos dados pela via oral (ECHA, 2017). Ainda, podem ser
estabelecidas doses de referéncia para subpopulagdes mais sensiveis, como mulheres em idade fértil

e criangas.

A AR para os cenarios de exposicdo de residentes e transeuntes também depende da

derivacdo de uma dose de referéncia sistémica subcronica. Além disso, é necessaria a derivacio de
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um AAOEL quando ha relevancia na toxicidade sistémica aguda ou de curta duragao, que inclui, além

da exposicao cutanea e inalatéria, a exposicao oral incidental de criangas, por elas levarem a mao a
boca apés contato com residuos de agrotoxicos (EFSA, 2022). Geralmente, a derivagdo do AAOEL é
necessaria quando uma DRfA foi escolhida com base em estudos de toxicidade para o

desenvolvimento.

Um problema relacionado a AR é a necessidade de avaliacdo das exposi¢cdes cutanea e
inalatoria, e a auséncia de estudos especificos por essas vias para a derivacdo de doses de referéncia
para AR ocupacional e para residentes e transeuntes. Quando se utiliza estudos de exposi¢ao oral
para derivacdao do AOEL/AAOEL, é necessario o calculo da dose interna e conversdo para doses
cutaneas e inalatdrias, utilizando-se fatores de converséo apropriados (USEPA, 2002; OECD, 2010;
ECHA, 2017). Essa converséo é feita na etapa de avaliacdo dose-resposta e derivagdo de doses de
referéncia. Assim, as doses estabelecidas pelos toxicologistas ja sdo convertidas e podem ser
prontamente usadas na AR ocupacional, de residentes e transeuntes. Ressalta-se que, na calculadora
avaliAR, ha a possibilidade de inserir a dose de referéncia sem a conversao, bem como a possibilidade
de usar a dose ja convertida. Ainda, para doses obtidas de estudos de via especifica, é possivel incluir

o AOEL/ AAOEL cutaneo/inalatério, para os quais ha campos especificos na calculadora.

As doses de referéncia dos IA de agrotéxicos a serem utilizadas nas avaliagdes de risco
ocupacional e de residentes e transeuntes sdo estabelecidas durante a avaliagdo toxicoldgicas dos
produtos técnicos e apresentadas no parecer de derivacao de doses de referéncia. O avaliador de
risco baseia sua avaliagdo nessas doses, bem como nas demais informagdes toxicoldgicas relevantes
abordadas no referido parecer. Ainda, no caso de IA ja registrados ou reanalisados, as doses de
referéncias podem ser consultadas nas monografias. As diretrizes para o protocolo do DAROC para
produtos novos e registrados, conforme a disponibilidade do AOEL/AAOEL em monografia, estdo
dispostas na RDC n° 998/2025.

Diante do exposto, o primeiro passo para realizar a AR ocupacional, de residentes e

transeuntes é estabelecer quais avaliagdes do risco serdao necessarias, identificando:

a) Quem se espera ser exposto em decorréncia do uso dos agrotéxicos (operadores,
trabalhadores, residentes e/ou transeuntes);

b) Se ha subpopulagbes potencialmente mais sensiveis (como mulheres em idade fértil e
criangas); e

c) As respectivas doses de referéncia para as populagdes expostas (AOEL e AAOEL, se

houver).

5.2.6. Parametros relacionados as recomendagodes de uso

Os dados utilizados para a estimativa da exposicdo devem ser, sempre que pertinente, as

mesmas definidas na bula do PF e representar a BPA que se deseja autorizar. As seguintes
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informagdes devem ser detalhadas na bula para cada cultura ou grupo de culturas, modalidade de

emprego ou Uso:

i. Alvo da aplicagao: Cultura (nome da cultura ou tipo da cultura), solo ou material
propagativo. Para a AR, deve ser informado a fase do desenvolvimento e a forma de
conducao da cultura quando pertinente. Para culturas que apresentam multiplas variacoes
de uso (caracteristicas de uso), o procedimento € listar cada variagdo em uma linha
separada na calculadora, assim tem-se todas as possibilidades. Essa classificagdo segue
a referéncia da "Proposigéo TC", como exemplificado com o milho (milho gréo, milho doce,

milho verde).

ii. Doses maximas do PF: Por alvo biolégico por aplicagao, se necessario: As unidades das
doses podem ser em litros por hectare (L/ha), quilos por hectare (kg/ha), mililitros por 100

litros de calda (mL/100L) ou gramas por 100 litros de calda (g/100L).

iii. NOdmero maximo de aplica¢oes e intervalo minimo entre as aplicagoes (dias): Por ciclo
da cultura. Para fins de calculo, quando o numero de aplicagbes for igual a um (1) o

intervalo entre aplicagdes deve ser considerado igual a 365 dias.

iv.Volumes minimo e maximo da calda em litros por hectare (L/ha): para cada tipo de

equipamento de aplicacéo.

v. Ambiente de aplicagao: indicar se aplicacdo pode ocorrer em ambiente aberto e/ou

fechado.

vi. Diregcdo da aplicagao: se o jato de pulverizagao é direcionado para cima, para baixo ou

para ambas as diregdes.
vii. Tipo de cobertura: informar se a aplicagdo sera em area total ou por jato dirigido.

viii. Tipo de equipamento de aplicagao: a AR sera conduzida para todos os equipamentos
cobertos pelos modelos disponiveis e cuja utilizagao seja tecnicamente viavel levando em

consideragao o contexto da aplicagao.

ix. Capacidade Operacional de Campo (COC): A COC ¢ a area (ha) potencialmente tratada
por determinado equipamento no cenario de uso em questdo em um dia de trabalho (8
horas). Devem ser utilizadas as areas de aplicagao de agrotéxicos definidas pela Anvisa
(Quadro 7). Os valores das areas foram estabelecidos a partir da avaliagdo dos dados de
COC apresentados no estudo desenvolvido pelo Instituto ProHuma em parceria com a
Universidade Estadual do Norte do Parana (Gandolfo et al., 2020), dos valores obtidos pelo
estudo do Instituto Biologico (Ramos et al., 2013) e das areas determinadas pelo Guia
sobre Avaliacdo da Exposicao de Operadores, Trabalhadores, Residentes e Transeuntes

da EFSA (2014). E possivel refinamento da avaliagdo da exposi¢do por meio da utilizagdo
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de areas mais realistas para determinadas culturas e tipos de aplicacdo de agrotoxicos,

desde que sejam apresentados dados e justificativa técnica adequada.

Quadro 12: Areas utilizadas nos calculos de avaliagdo da exposigdo de acordo com o tipo de equipamento
utilizado para aplicagéo do produto.

Tipos de pulverizadores Amb_lentg eD | MEDED COC (ha/dia) Referéncia
aplicagao cobertura
Costal Aberto n.a. 1,45 Instituto Bioldgico (2013)
Costal Fechado n.a. 1 Instituto Bioldgico (2013)
. Aberto n.a. 4 EFSA (2014)
Semi-estacionario
Manual Estacionario/
Semi-estacionario Aberto n.a. 2
gramados*
Estacionario/ Fechado n.a. 1 Instituto Biolégico (2013)
Semi-estacionario
Arrasto Aberto Area total 65 Gandolfo et al. (2020)
Montado Aberto Area total 34 Gandolfo et al. (2020)
Jato
Arrasto Aberto dirigido 15 Gandolfo et al. (2020)
Tratorizado
Montado Aberto d.J.a t_o 15 Gandolfo et al. (2020)
irigido
Turbopulverizador Aberto n.a. 16,8 Gandolfo et al. (2020)
Autopropelido Aberto n.a. 161 Gandolfo et al. (2020)
Aéreo Pequeno porte n.a. n.a. 395 Gandolfo et al. (2020)
tripulado Grande porte n.a. n.a. 656 Gandolfo et al. (2020)

*Aplicavel apenas para campos de produgao de grama.

x. Taxa de tratamento de sementes ou propagag¢ao vegetativa e taxa de plantio de
sementes tratadas: A avaliagcdo pela Anvisa da exposicdo ocupacional decorrente do
tratamento de sementes com agrotoxicos é realizada para tratamento em propriedade
agricola e industrial, tendo como base os dados utilizados pela USEPA, advindos
principalmente do AHEFT. Em instalagdes industriais de tratamento de sementes, as
sementes sdo tratadas profissionalmente e embaladas para posterior entrega aos
produtores. No caso de tratamento na propriedade agricola, a avaliagdo abrange a
aplicagdo dos produtos nas sementes, com posterior carregamento dos equipamentos e
plantio, bem como a aplicacdo direta dos produtos no equipamento de plantio. Para o
tratamento de semente industrial, considera-se relevante a exposigao subcronica (30 a 180
dias), bem como a exposigdo de curta duragao (<30 dias). Ja para o tratamento de
sementes na propriedade agricola, antecipa-se a ocorréncia apenas de exposi¢cao de curta

duracéo. A estimativa da exposicao é feita com base: (a) na taxa de aplicagéo, ou seja, a
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quantidade de IA aplicado a semente; (b) em dados genéricos de unidades de exposicao
com base no cenario de tratamento de semente (tarefas desempenhadas, tipos de
formulacao, nivel de EPI utilizado) e (c) nas quantidades de sementes tratadas, quantidade
de sementes plantadas e tempo de limpeza de equipamento. A USEPA apresenta sua
abordagem de avaliagédo de tratamento de sementes em dois documentos elaborados pelo
Conselho Consultivo Cientifico de Exposigéo da Agéncia (ExpoSAC): o ExpoSAC SOP 14
(USEPA, 2022a), que possui os valores de unidade de exposicao, e 0 ExpoSAC SOP 15.2
(USEPA, 2022b), com os valores padrao de quantidade de semente tratadas e plantadas.
Estes dois documentos foram incorporados pela Anvisa para estimativa da exposi¢cao
ocupacional do tratamento de sementes local (na propriedade agricola) e industrial, bem

como a calculadora de exposicdo da USEPA, disponivel em https://www.epa.gov/pesticide-

science-and-assessing-pesticide-risks/occupational-pesticide-exposure-seed-treatment.

Os valores transformados para hectare e quilograma da quantidade de sementes tratadas
por dia na propriedade agricola e por tratamento industrial sdo apresentados nos Quadros
13 e 14, respectivamente com base nos dados do documento ExpoSAC SOP 15.2
(USEPA, 2022b). O numero de sementes tratadas plantadas por dia é apresentado no
Quadro 15. E possivel o refinamento da avaliagéo da exposigdo por meio da utilizagdo de
taxas mais representativas da realidade brasileira, desde que sejam apresentados dados

e justificativa técnica adequada.

Quadro 13: Valores recomendados, em quilogramas (kg), da quantidade de sementes tratadas por dia na
propriedade agricola, com base no documento Exposac SOP 15.2.

Tipo de Hectares plantados/dia Taxa Maxima de Sementes tratadas/ dia (kg)
Semente Semeadura (kg/hectare)
Cevada 81 108.7 8800
Milho 81 33.6 2720
Algodao 81 21.2 1720
Linhaga 32 56.1 1816
Aveia 81 100.9 8160
Amendoim 32 255.6 8272
Batata 25 7811.5 192928
Arroz 81 174.9 14160
Centeio 81 100.9 8160
Cartamo 32 39.3 1272
Sorgo 32 13.3 432
Soja 81 187.2 15160
Tomate 32 1.2 40
Triticale 81 1221 9880
Trigo 81 175.9 14240
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https://www.epa.gov/pesticide-science-and-assessing-pesticide-risks/occupational-pesticide-exposure-seed-treatment
https://www.epa.gov/pesticide-science-and-assessing-pesticide-risks/occupational-pesticide-exposure-seed-treatment

A lista de culturas incluidas nesta tabela ndo é exaustiva. Quando um produto indicar tratamento de sementes
para uma cultura nao listada, estima-se a quantidade de sementes tratadas por dia para essa cultura. Um valor
para area plantada/dia pode ser escolhido pelo documento ExpoSAC 9 (USEPA, 2009), e um valor para a taxa
maxima de semeadura em Becker (2011). Esses dois valores sdo multiplicados para estimar a quantidade de
sementes tratadas/dia.

Fonte: Adaptado de ExpoSAC SOP 15.2 (USEPA, 2022b).

Quadro 14:Valores recomendados, em quilogramas (kg), da quantidade de sementes tratadas por dia, para
tratamento industrial, com base no documento Exposac SOP 15.2.

Sementes tratadas por dia/ 8h de trabalho
Tipo de Semente Exposi¢ao de Curta duragao Exposicao subcronica
(<30 dias) (30 a 180 dias)
Alfafa 56699 56699
Beterraba (agucar) 1361 1361
Canola 56699 56699
Milho (campo) 153995 108862
Algodao 56699 49895
Vegetais com sementes 153995 108862
grandes
Amendoim 57153 47627
Batata 362874 181437
Arroz 137212 81647
Vegetais sementes pequenas 1361 1361
— cobertura de filme
Soja 127573 90718
Girassol 36287 17463
Trigo 163293 81647

\Vegetais sementes pequenas: aspargos, beterraba (jardim), beterraba (acucar), brécolis, couve-de-bruxelas,
repolho, repolho chinés, mel&o, cenoura, couve-flor, sals&o, chicéria, cebolinha, couve-galega, pepino, berinjela,
endivia, couve toscana, couve-rabano, alho-pord, lentilha, alface, mostarda quiabo, cebola, salsinha, pastinaca,
pimenta, rabanete, rutabaga, acelga portuguesa, tomate, nabo.

\Vegetais sementes grandes: feijao, ervilha, abdbora, abobrinha, melancia.

Devido a limitagao de dados do AHETF, faz-se necessario assumir valores para culturas sem dados especificos,
por exemplo: para linhaga, menta, semente de mostarda, gergelim, lespedeza, pode-se utilizar dados da canola;
para milho (pipoca e doce), pode-se utilizar dados do milho (campo); para feijdo seco, pode-se utilizar dados da
soja; para cevada, aveia, milheto, sorgo, triticale, agafrdo, centeio, pode-se utilizar dados do trigo.

Fonte: Adaptado de ExpoSAC SOP 15.2 (USEPA, 2022b).

Quadro 15: Valores recomendados, em quilogramas (kg), da quantidade de sementes plantadas por dia, com
base no documento Exposac SOP 15.2.
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. ) Taxa de Sementes
Cultura Numero de Numero de semeadura Hectares plantadas/dia
sementes/kg sementes/hectare plantados/dia
(kg /hectare) (kg)
Alfafa 500 8408184 16.8 81 1361
Aspargo 34567 387416 11.2 32 363
Cevada 20723 2274451 109 81 8892
Feijao, seco 1763 322894 73.9 81 14828
Feijao, lima 2000 234828 47.6 81 9525
Feijao, 3998 1032454 104.8 81 20914
marinho
AL, 3998 1032454 104.8 32 8347
vagem
Beterraba, 55905 1565042 11.3 32 907
jardim
Beterraba, | 454 1077882 9.1 81 1797
agucar
Brécolis 176369 520982 57 32 96
Couve de 141094 68849 0.2 32 16
Bruxelas
Repolho 99207 241986 49 32 79
Repolho, 99207 128347 1.7 32 42
chinés
Canola 198417 1828012 3.6 81 748
Melao 35273 33098 0.4 32 30
Cenoura 385554 5167274 5.4 32 434
Couve-flor | 176369 53814 0.1 32 10
Aipo 2204623 171734 0 32 3
Chicoéria 825090 5558339 2.7 32 218
Cebolinha | 200994 901717 18 32 145
Couve 205743 1326456 18 32 145
bl 3000 99464 13.6 81 2682
campo
Milho, 3000 74132 10 81 2000
pipoca
Milho, doce 3969 147700 15 32 1207
Algodao 9921 210043 8.6 81 1715
Feijao de 7055 344295 20 32 1577
corda
Pepino 26455 344295 5.4 32 421
Berinjela 31945 35880 0.5 32 36
Endivia 28819 128347 1.8 32 145
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. ) Taxa de Sementes
Cultura Numero de Numero de semeadura Hectares plantadas/dia
sementes/kg sementes/hectare plantados/dia
(kg /hectare) (kg)
Linhaga 134519 7533007 22.7 32 1814
Couve- 220462 1421197 2.7 32 209
galega
Couve- 220462 143495 0.3 32 21
rabano
Alho-poré | 352739 369096 05 32 34
Lentilha 16470 1293469 31.8 32 2540
Lespedeza | 528344 20738463 15.9 32 1270
Alface, 880792 773992 0.4 32 29
cabecga
Alface, 880792 386100 0.4 32 14
folhas
Milhete, 341717 9571895 113 32 907
japones
Milhets, 187393 4197479 9.1 32 726
pérola
il 102932 3450465 13.6 32 1089
proso
Hortela 14706 194118 0 81 1
Melao 35273 95981 0.9 32 88
Mostarda 399035 3128259 3.2 32 255
Aveia 28660 2890616 40.8 81 8165
Quiabo 6405 107606 6.8 32 544
Cebola, 220462 988421 1.8 32 145
bulbo seco
Cebola, 220462 6176820 113 32 907
verde
Salsa 330693 14820365 18.1 32 1451
Pastinaca 192 1077882 2.3 32 181
Ervilha,
Jardim 3000 1384540 187 32 14920
Amendoim 1014 259470 103.4 32 8301
Pimenta 110231 515241 18 32 152
Batata 11 85495 3161.7 25 192776
Abébora 3529 17945 2.3 32 165
Rabanete 70548 2582230 15 32 1184
Arroz 34393 6023621 70.8 81 14793
Nabo 330693 741316 4.4 32 147
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Taxa de Sementes
Cultura Numero de Numero de semeadura Hectares plantadas/dia
sementes/kg sementes/hectare plantados/dia

(kg /hectare) (kg)

Centeio 39683 3998551 40.8 81 8165

Cartamo 29997 1175906 15.9 32 1270
Gergelim 58206 782243 5.4 32 436
Sorgo 18387 246042 5.4 32 436

Soja 3306 617761 75.8 81 15118
Espinafre 88184 2471054 11.3 32 907
A?,‘Z':é";a’ 4235 28684 2.7 32 220
Abobora, | 4235 17945 1.8 32 138
Girassol 4409 19768 1.8 32 145
Acelga 56435 506040 8.2 32 290
Tomate 264555 322894 0.5 81 40

Triticale 33068 4041163 49.4 32 8940
Nabo 367235 2582230 2.7 32 227
Melancia 10582 107606 4.1 32 329

Trigo 21053 3706744 71.7 81 14247

Fonte: Adaptado de ExpoSAC SOP 15.2 (USEPA, 2012).

Para a avaliacdo da exposicdo de produtos com doses apresentadas em mL de
produto/planta, deve ser utilizado o niumero maximo de plantas por hectare, conforme o
Quadro 16. Caso o valor maximo de plantas/ha para a cultura indicada n&o esteja especificado
neste Guia, é necessaria a apresentacado de justificativa técnica com referéncia adequada

para comprovacao do valor adotado.

Quadro 16: Valor maximo de plantas por hectare de acordo com a cultura.

Numero de plantas por hectare
Cultura
Minimo Maximo
Abacate’ 100 200
Abacaxi? 34.000 50.000
Acerola’ 500 600
Ameixa’ Convencional - 330
Adensado 666 1250
Anonaceas? Atemoia 158 400
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Numero de plantas por hectare
Cultura
Minimo Maximo
Pinha 129 400
Graviola 148 416
Cherimoia 117 416
Banana? Porte baixo ou médio 2000 2500
Porte alto 1111 1667
Cacau? 1000 2000
Café? 4500 5000
Caju’ Anio - 204
Comum - 125
Caqui? 238 419
Coco? Anao - 205
Gigante - 143
Figo? Verde - 2667
Maduro 1660 1667
Framboesa' - 16.600
Goiaba? 179 358
Kiwi' 400 500
Lichia’ - 134
Macga? Copas vigorosas 1667 2667
Copas semi-vigorosas 2500 3333
Macadamia? 156 500
‘Maméo1 1000 1700
‘Manga1 100 125
‘Maracujéz 650 1250
‘Marmeloz 500 833
‘Morangoz 50.000 60.000
Nectarina? Em vaso 285 417
EmY 1000 2500
Néspera? Convencional 200 310
Adensado 666 1250
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Numero de plantas por hectare
Cultura
Minimo Maximo
Oliva? - 300
Peca’ 60 123
Pera? 417 834
Péssego? Em vaso 285 417
EmY 1.000 1.250
Uva' Mesa (espaldeira) 2000 5000
Finas de mesa (latada 500 833
ou pérgola):
Uvas sem [Espaldeira 2500 3333
sementes
Latada 500 833
Uva para industria 2500 5000
(espaldeira)
Fontes: 'Fahl et al., 1998 (Boletim IAC, 1998); 2Aguiar et al., 2014 (Boletim IAC, 2014)

6. CARACTERIZAGAO DO RISCO

Apds a predigao da exposicdo, os valores de exposicdo obtidos para cada populagao sao
comparados com doses de referéncia apropriadas para caracterizagao do risco ocupacional e do risco
para residentes e transeuntes. Ou seja, a estimativa de exposi¢ao € dividida pela dose de referéncia
e multiplicada por cem, para obtengédo de uma percentagem. Quando a percentagem é inferior ou igual
a 100%, considera-se que o cenario pode ser aprovado sem a necessidade de medidas de mitigagao
ou refinamento. Caso seja obtida percentagem superior a 100%, pode-se adotar medidas de mitigagéo
do risco ou realizar refinamento. Se, mesmo com o refinamento e a adogdo de medidas de mitigagéo
do risco, a exposicao predita ultrapassar as doses de referéncia, o uso do produto deve ser proibido
para o respectivo cenario.

6.1 Refinamentos

Nos casos com necessidade de refinamento, as empresas registrantes devem incluir, no
relatério de avaliagéo do risco apresentado a Anvisa (DAROC), todos os dados, estudos, justificativas
e referéncias que embasem essa alterac&o no valor da exposicdo. E importante mencionar que o Guia
sobre Avaliacao da Exposicdo de Operadores, Trabalhadores, Residentes e Transeuntes da EFSA

(EFSA, 2022) apresenta sugestdes de como proceder ao refinamento da avaliagédo da exposigao.
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Para o refinamento da avaliagdo da exposigdo ocupacional e de residentes e transeuntes,
podem ser apresentados dados de absorc¢ao cutanea especifica do produto avaliado, bem como areas
de aplicacdo, taxas de plantio e tratamento de sementes e plantas mais realistas para determinadas
culturas, desde que acompanhadas de justificativas técnicas com embasamento teérico ou dados de
estudos. Ainda, é possivel o refinamento da exposicdo por meio da apresentacdo de estudos de
exposicado de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes, desde que conduzidos conforme

as diretrizes internacionais.

O refinamento da avaliacdo da exposicdo de trabalhadores também pode ocorrer pela
apresentacdo de estudos de RFD e de CT, que devem ser realizados conforme diretrizes

internacionais.

6.2 Recomendacao de medidas de mitigacao do risco

6.2.1 Medidas de mitigagao do risco para operadores

De acordo com a Organizagao das Nagdes Unidas para Alimentacao e Agricultura (FAO - Food
and Agriculture Organization of the United Nation), a indicagéo de uso de EPI é uma das medidas de
mitigacao do risco ocupacional, mas é considerada uma das estratégias menos efetivas, considerando
que a sua efetividade esta relacionada a disponibilidade, custo, qualidade, conforto, uso correto e
tamanho adequado ao usuario (FAO, 2020). Dessa forma, controles de engenharia devem ser
prioritariamente considerados e o uso de fatores de protecdo devem ser cuidadosamente utilizados

levando-se em conta o cenario de exposi¢ao e o tipo de formulagéo envolvida (RIANDA, et al 2007)

Logo, a mitigac&do do risco para operadores pode ser realizada pela ado¢cdo de medidas de
controle de engenharia, como uso de embalagens hidrossoluveis, uso de sistema fechado para mistura
e abastecimento, indicagdo de aplicagdo apenas com tratores com cabine fechada (USEPA, 2020;
EFSA, 2014).

As medidas de engenharia s&o aplicadas respeitando-se as op¢des existentes nos modelos
(americano ou europeu) considerados para avaliar o cenario em questdo. Para o modelo americano,
aplicado a mistura e abastecimento em sistema fechado (liquido), mistura hidrosoluvel (sélido) e
aplicagdo em cabine para trator de barra, foram consideradas as unidades de exposi¢cao utilizadas
pela USEPA. Para o modelo europeu, aplicado a mistura e abastecimento utilizando embalagem

hidrossoluvel calcula-se 10% da exposi¢ao quando nao for utilizada a embalagem hidrossoluvel.

A Resolugao da Diretoria Colegiada -RDC n. 296, de 29 de julho de 2019, em seu artigo 7,
estabelece que a indicagédo do uso de EPI deve considerar (i) as especificidade do produto; (ii) o seu
manuseio; (iii) as culturas a que se destina; (iv) o seu modo de aplicagao; (v) o equipamento de
aplicacgao; e (vi) os tipos e a duracao das atividades realizadas apés a aplicagao. Esses critérios estao
diretamente relacionados a avaliagdo da exposigdo, sendo que o primeiro item abrange também o

perigo do produto.
46

Guia de Avaliacdo da exposicdo de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliacéo do risco aos agrotoxicos

Guia n°® 84/2025 — verséo 1, de 19/11/2025



Os estudos-base dos modelos de predi¢cao da exposi¢do sdo geralmente conduzidos com, pelo
menos, EPI nivel 1 e luvas. Entretanto, outros EPI podem ser incluidos durante a avaliacdo da
exposi¢do para mitigacdo do risco. Os EPI e os respectivos valores de protecdo adotados pelos
modelos americano e europeu s&o indicados no Quadro 17 (EFSA, 2014; USEPA, 2020).

Quadro 17: Fatores de protegao adotados para os EPI pela EFSA e EPA.

Nivel de Descrigao Fator de Protegao Fator de Protecao
DR (EFSA, 2014) (USEPA, 2020)
Vestimenta de trabalho,
EPI nivel 1 confeccionada em algodéo ou 90% 50%*
poliéster, que atende aos ° °
requerimentos da 1SO 27065
Vestimenta simples de trabalho 50% em relacao a
EPI nivel 2 confeccionada em algodao ou 95% primeira camada ou
poliéster com acabamento ° 75% em relagao a
hidrorrepelente, que atende aos exposicao total**
requerimentos da ISO 27065
FP10 (USEPA, 2020) - 90%
FP50 (USEPA, 2020) - 98%
Mascara FP1 ou P1 (EFSA, 2014) Inalatério: 75% -
Dérmico: 20%
FP2 ou P2 (EFSA, 2014) Inalatério: 90% -
Dérmico: 20%
Luvas Protecdo a quimicos Trabalhadores: 90% FL/FS 90%
Operadores: 90% FL
95%FS
Capuz*** Sem visor 50% -
Com visor 95% -

FL: formulagdes liquidas; FS: formulagdes solidas.

* Estudos realizados com vestimenta usual do trabalhador, mas que para fim da avaliagdo do risco no Brasil
devem ser consideradas como unidades de exposigéo para nivel 1.

** Referem-se a uma segunda camada de roupa e nado a descri¢cdo de EPI nivel 2 adotada, porém devem ser consideradas
como unidades de exposi¢ao para nivel 2.

**E uma alternativa @ mascara e néo deve ser adicionado em conjunto.

A norma que regulamenta o uso de EPI no ambiente agricola no Brasil € a Norma
Regulamentadora n. 31 - Seguranca e Saude no Trabalho na Agricultura, Pecuaria, Silvicultura,
Exploragao Florestal e Aquicultura, publicada pela Portaria MTE n. 86, de 03 de margo de 2005. Nela,

€ estabelecida a obrigacao ao empregador de fornecer dispositivos de prote¢ao individual e os EPI.

Os dispositivos de protecdo individual sdo aparatos de protecao que nao necessitam de

certificagdo, ou seja, ndo sao enquadrados como EPI pela Norma Regulamentadora n. 6 -
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Equipamentos de Protecdo Individual (MTE, 2022). Por convengdo, quando utilizarmos o termo
vestimenta de trabalho, estaremos nos referindo a roupa de trabalho fornecida pelo empregador, de
uso exclusivo no ambiente laboral, composta por camiseta ou camisa de mangas longas e calcas
compridas, ou traje de peca unica de mangas longas e pernas compridas (macacao), meias e botas

de borracha.

Para fins de definicdo dos fatores de protegado a serem aplicados aos dados de exposicao,
conforme os tipos de vestimentas a serem indicados para atividade, foram discutidas a adequabilidade
dos fatores de penetracdo definidos na ABNT NBR ISO 27065/2023 - Vestimenta de protecado -
Requisitos de desempenho para vestimenta de protegao utilizada por trabalhadores na aplicagcao de

agrotoxicos e durante o periodo de reentrada e as publicagbes e referéncias internacionais disponiveis.

De acordo com esta norma, existem trés classes de tecido: C1, C2 e C3. O nivel C1 é referente
a um fator de penetracao de 40%, derivado da analise de tecido de algodao e algodao/poliéster. O
nivel C2 é referente a um fator de 5% de penetracao na avaliacdo de conformidade laboratorial, pois
adiciona o teste de repeléncia, com um fator de 80% de repeléncia minima. Para o nivel C3, espera-
se uma permeacéo acumulada maxima de 1ug/cm?, que qualifica a penetragdo durante um tempo de
1h para produtos diluidos a 5% de ia e 15 min para produto concentrado. Para a indicagdo do nivel
C2, deve se considerar a relacao entre necessidade de protecao e conforto. O nivel C3 deve ser
indicado para a realizacao de atividade para produtos concentrados e por curto prazo. Esses valores,
no entanto, ndo devem ser diretamente considerados para fins de mitigagdo do risco, considerando

que a penetracao laboratorial do tecido é diferente da penetracao da vestimenta utilizada no campo.

Os estudos observacionais de cada atividade laboral relativa ao uso de agrotdxicos, resultam
em valores de exposicdo com VT. Esses valores foram utilizados para se estimar a exposicao
potencial, que seria a exposi¢cao sem vestimenta e a utilizada para o calculo da exposicao com a

insercao de outros EPI.

Com base na definicao do tecido utilizada pela NBR ISO 27065, qual seja, algodao e
algodao/poliéster sem tratamento de hidrorrepeléncia, esse primeiro nivel de prote¢cao poderia ser
considerado como a exposi¢cao presumida para a VT, embora esta ndo seja considerada como um

EPI. Essa presungéao foi adotada também pela EFSA.

No entanto, foi observado que para o calculo da exposi¢do sem vestimenta, o uso do fator de
60% leva a uma subestimacao da exposicdo sem vestimenta e consequentemente da exposig¢ao apods
aplicados os fatores de protecéo para o nivel C2 e C3. Isso porque ao aplicarmos um fator de protegao
de 60% ha aumento de 2,5 do valor de VT, enquanto se utilizarmos um fator de protegao de 90% ha

um aumento de 10 vezes no valor da exposicao potencial, sendo este ultimo um cenario mais critico.

A escolha do fator de protecado de 90%, também adotado pela EFSA, foi baseada nos valores
recomendados por Thongsinthusak et al (1990) apud TNO (2007), que avaliou diferentes sistemas de
vestimentas, composta por camiseta ou camisa de mangas longas e calgas cumpridas, de algod&o ou

algodao/poliéster, ou traje de pega unica de mangas longas e pernas cumpridas nao revestidos.
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Para a indicacao de uso de EPI, foram utilizados os fatores de protegao indicados na NBR ISO
27065/2023, sendo que o nivel C2 é indicado apenas para prote¢ao do corpo e o nivel C3 sera indicado
apenas para a indicacdo de aventais na atividade de mistura e abastecimento da aplicagcdo manual

costal, conforme Quadro 18.

Quadro 18: Fatores de protegao cutinea dos dispositivos ou equipamentos de protegao individual.

Classe do Tecido Fator de protecéao
Vestimenta de trabalho - VT 90%
Classe 2 - C2 95%
Classe 3-C3 99%
Fonte: Adaptado NBR ISO 27065/2023 e EFSA, 2022.

Outros fatores de protecdo cutanea para a indicacao de dispositivos de protecdo da cabeca
foram adotados considerando a reducdo da exposigdo com relagdo a proporcao da area protegida,

conforme Quadro 19.

Quadro 19: Fatores de protegéo cutdnea para cabeca.

Parte protegida Fator de protecao
Respirador - Cabega 20%
Capuz - Cabeca 50%
Capuz e Visor - Cabega 95%
Fonte: Adaptado de EFSA, 2014, 2022.

Na calculadora avaliAR, adotou-se capuz e visor como uma alternativa ao equipamento de
protecao respiratdria. Porém destaca-se que o calculo da exposi¢cao da cabeca com capuz e visor
utilizando o fator de protegcéo sé ocorre para aplicagdo. Para mistura e abastecimento existe o dado
experimental da cabeca protegida com a combinagédo de EPI e ndo é ndo é necessario a utilizagdo do

fator de protecao.

Considerando as caracteristicas quimicas dos agrotdoxicos ¢é indicado, para a
manipulagao/abastecimento e aplicagado, o uso de luvas de nitrila ou outra que atenda o nivel de

desempenho 2 no teste de permeabilidade para trés agentes quimicos diferentes.

Diferentemente das vestimentas, a certificacdo do nivel de protecao de luvas e feito com base
no tempo de permeacao ou de normalizagado da taxa de permeacgao (1ug/min/cm?). O nivel 2 é relativo
ao periodo de normalizac&do da permeacao de 30-60 minutos, ou seja, no tempo médio de ruptura da

estrutura da luva apds a exposi¢cao a no minimo trés agentes quimicos, ndo podendo variar o resultado
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em mais do 20% (MTE, 2009). Dessa forma, nao foi possivel estabelecer um fator de protecado com

base nessa diretriz.

Isso posto, com base nos fatores de protecao adotados por outras autoridades, considera-se
que um fator de protecédo de 90% é adequado, tendo em vista que € o mesmo fator utilizado para a
protecdo da VT. E possivel assumir que o material da luva tem menor permeabilidade do que a VT.
Adicionalmente, é importante mencionar que, para a maioria dos dados de exposi¢ao disponiveis, hao
€ necessario o uso de fator de protegéo para maos, pois os dados de exposigao ja foram gerados com
0 uso das luvas, dessa forma, esse fator é utilizado para a estimativa da exposi¢cao potencial, o que

torna o fator de protecdo usado mais critico (maior exposi¢ao potencial).

Para a definicao de fatores de protecao respiratdria, foram utilizados os valores de penetracéo
definidos na ABNT NBR ISO 13698:2022, conforme Quadro 20.

Quadro 20: Fatores de protegéo respiratoria das Pegas Faciais Filtrantes classe 3- (PFF3) e filtro classe 3- P3.

Classe do Filtro Fator de protecao
PFF1/P1 80%
PFF2/P2 94%
PFF3/P3 99%
P3 99,95%
Fonte: ABNT NBR ISO 13698:2022.

Importante ressaltar que o primeiro indicativo de necessidade de uso de EPI é o perigo da
formulagao, ou seja, mesmo que na avaliagao do risco ndo indique a necessidade de uso de EPI, seu
uso deve ser obrigatoriamente indicado conforme o perigo da formulagao, nos termos do que define a
RDC n. 296, de 2019. A relacao dos EPI a serem inseridos em rétulo e bula, conforme a classificagao

de perigo da formulagéo, consta do ANEXO I.

Para os trabalhadores de reentrada, a principal medida de mitigagdo do risco é o
estabelecimento de um IR, que pode variar conforme os dados de exposigao disponiveis para cada
tipo de atividade e para a arquitetura das culturas (EFSA, 2014). Como na calculadora foi adotado o
modelo americano até que esse cenario possa ser mais bem avaliado pelo ACT/Prohuma/Anvisa, nao
€ possivel a mitigagdo com o uso de luvas, como ocorre no modelo europeu para alguns cenarios de

aplicagao.

6.2.2 Medidas de mitigagcao do risco para residentes e transeuntes

A mitigacgao do risco para residentes e transeuntes deve ser feita inicialmente por meio do uso
de tecnologia de redugéao de deriva, para a qual deve ser utilizado nos calculos o valor padrao de 50%,
tanto para aplicagcdo manual quanto tratorizada. Nao sendo suficiente a redugéo de deriva, pode ser
incluida a obrigatoriedade de inclusdo de bordadura de 5 (cinco) ou de 10 (dez) metros. A bordadura

deve ter inicio no limite externo da plantagdo em dire¢do ao seu interior.
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Para alguns cenarios, 0 modelo europeu, adotado na calculadora, ndo permite o calculo de

exposicao de residentes e de transeuntes sem a utilizacdo de uma bordadura minima de 5 (cinco)
metros. Nessa situagao, deve-se adotar a bordadura de 5 (cinco) metros antes da reducéo de deriva
e, ambas nao sendo suficientes, verifica-se a adog¢ao de bordadura de 10 (dez) metros. Para os casos
nos quais o modelo permitir o calculo com a bordadura minima de 5 metros, esta distancia da

bordadura devera ser indicada em bula.

As medidas de mitigacdo somente serdo determinadas pela Anvisa se forem consideradas
plausiveis para a realidade de uso do produto e comprovada a disponibilidade da tecnologia e seréo
recomendadas a fim de facilitar a comunicagdo do risco aos agricultores e garantir a identificacao de
produtos menos toxicos. Outras medidas podem ser adotadas desde que sejam eficazes e

tecnicamente justificadas.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

A calculadora avaliAR inclui todos os dados de exposi¢cdao dos cenarios modelados pela
CTA/Prohuma, bem como os dados obtidos do modelo americano e europeu escolhidos como
representativos para os diferentes cenario brasileiros. Ainda, a calculadora incorpora todos os
parametros, valores-padrao e diretrizes definidos por este Guia. A calculadora assim como os
documentos que deram suporte a sua elaboragao e o manual para sua utilizacido estao disponivel para

download no link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos/avaliacao-do-risco-da-

exposicao-ocupacional-residentes-e-transeuntes-aos-agrotoxicos.

Deve ser apresentada justificativa técnica para qualquer divergéncia na AR em relagéo a este
Guia. Ainda, para cenarios nao abrangidos pelos modelos disponiveis e detalhados neste Guia, devem
ser apresentados os estudos especificos necessarios para a realizagao da AR ou podem ser adotados

calculos de cenarios mais conservadores, mediante justificativa técnica a ser avaliada pela Anvisa.

Todas as medidas de mitigagcdo do risco determinadas pela Anvisa devem ser incluidas nas
bulas dos produtos formulados, juntamente com as medidas recomendadas decorrentes da avaliagao
do perigo. As informagdes especificas sobre os cenarios, especialmente quando houver refinamentos,
também devem ser mencionadas em bula, para que o usuario seja capaz de reproduzir as condigbes

em que a AR foi conduzida.

Quando nao for plausivel a adogdo de medidas de mitigagdo do risco ou quando elas forem
insuficientes, devem ser adotadas as restricdes de uso necessarias para garantir um nivel de

exposi¢ao seguro para a populagao de interesse.

A Anvisa realizara a analise das AR submetidas pelas empresas. Quando for necessario o uso
de refinamento em determinada AR, cabe as empresas registrantes o envio de todos os documentos,
estudos e justificativas técnicas que o embasem, a fim de que sejam analisados pela Anvisa. Caso os

dados submetidos estejam incompletos, serdo utilizados os dados mais conservadores e adotadas as
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medidas de mitigagcao do risco e restricbes de uso necessarias para garantir um nivel de exposigcao

seguro para a populagéo.

8. LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

A: Aplicacao

AAOEL: Acute Acceptable Operator Exposure Level (Nivel de exposicao ocupacional aguda aceitavel)
AC: Absorcao Cutanea

Al: Absorcao Inalatoria

AHETF: Agricultural Handler Exposure Task Force (Forga Tarefa de Exposi¢gdo dos Manipuladores

Agricolas).

ANAC: Agéncia Nacional de Aviacéo Civil

AOEL: Acceptable Operator Exposure Level (Nivel de Exposigdo Ocupacional Aceitavel)
AR: Avaliacao do Risco

ARFT: Agricultural Reentry Task Force (Forga Tarefa de Reentrada Agricola)

ARP: Aeronave Remotamente Pilotada

BPA: Boas Praticas Agricolas

COC: Capacidade Operacional de Campo

CT: Coeficiente de Transferéncia

DRfA: Dose de Referéncia Aguda

DTso: Dissipagado ou meia-vida

ECHA: European Chemicals Agency (Agéncia Europeia de Produtos Quimicos)

EFSA: European Food Safety Authority (Autoridade Europeia para Seguranga dos Alimentos)
EPI: Equipamento(s) de Protegao Individual

ExpoSAC: Conselho Consultivo Cientifico de Exposigdo da Agéncia

FAM: Fator de Aplicacdo Multipla

FAO: Food and Agriculture Organization of the United Nation (Organizagdo das Nagdes Unidas para
Alimentagao e Agricultura)

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (Sistema Globalmente

Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos)

52

Guia de Avaliagédo da exposicéo de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliacao do risco aos agrotoxicos

Guia n°® 84/2025 — verséo 1, de 19/11/2025



Guia CLP: Guia para Aplicacdo dos Critérios de Classificagdo, Rotulagem e Embalagem de

Substancias Quimicas e Misturas

IA: Ingrediente Ativo

IBGE: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.

IR: Intervalo de Reentrada

M/A: Mistura e abastecimento

MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

NOAEL: No Observed Adverse Effect Level (Dose sem Efeito Adverso Observavel)

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development (Organiza¢ao para a Cooperac¢ao

e Desenvolvimento Econémico)
p-C.: peso corporeo
PF: Produto Formulado

PHED: Pesticide Handler Exposure Database (Base de dados de Exposicdo dos Manipuladores

Agricolas).

PMV: Pressao Maxima de Vapor

PNS: Pesquisa Nacional de Saude

PoD: Point of Departure (Ponto de Partida

RCD: Residuo de Capulho Deslocavel

RFD: Residuo Foliar Deslocavel
RTT: Residuo do Turfe Transferivel
USEPA: United States Environmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental Americana)

VT: Vestimenta de Trabalho

9. GLOSSARIO

Para efeitos desse Guia, sdo adotadas as definicdes listadas abaixo, a fim de melhorar a
compreensao do Guia e facilitar o acesso a informagao das definicdes relacionadas ao

tema, em harmonizagao ao disposto na RDC n°® 998/2025.

Boas Praticas Agricolas (BPA): Recomendagbes de uso de agrotoxicos e afins considerado
seguro com relagdo a dose, concentragao, tipo de aplicagdo, numero de aplicag¢des, intervalo entre
as aplicagbes e intervalo de seguranca para a obtengédo do efeito desejavel, registrados sob
condigbes legalmente estabelecidas para utilizagdo em qualquer fase da produgéo, transporte,
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armazenamento, processamento e distribuicdo de alimentos.

Cenario de exposig¢ao: Situacio tedrica assumida para a exposi¢cao a agrotéxicos, produtos de
controle ambiental ou afins, determinada pela cultura e tamanho da area tratada, tipo de formulagao,
modalidade de emprego, dose e equipamento de aplicacdo e pela atividade desempenhada ou
condicao do individuo, tais como idade, localizagdo em relagao ao tratamento, uso de EPI ou outra

variavel que possa alterar o nivel de exposicao.

Capacidade operacional de Campo (COC): Area (ha) potencialmente tratada por determinado

equipamento no cenario de uso em questdo em um dia de trabalho (8 horas).

Coeficiente de Transferéncia (CT): Taxa na qual os residuos foliares deslocaveis podem ser
transferidos para um trabalhador durante uma atividade especifica (expressa em termos da area de

folhagem ou frutos contaminados a partir dos quais os residuos sao transferidos por hora - cm?/h).

Dose do produto: Refere-se a quantidade de produto aplicada em uma determinada area, cultura
ou parte da planta. A dose pode variar conforme tipo de formulagdo do produto, tipo de cultura,

estagio de desenvolvimento, nivel de dano, biologia da praga entre outras.

Dose de Referéncia Aguda (DRfA): Quantidade estimada de substancia 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 substancia por quilograma de peso corpéreo (mg/kg
p.c.).
Dissipagdo ou meia-vida (DTs): Tempo requerido, em dias, para que a concentragao de residuos

do agrotéxico, produtos de controle ambiental ou afins sobre a folhagem ou frutos seja reduzida a

metade.

Equipamento de Protecao Individual (EPI): Dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo
operador ou trabalhador, concebido e fabricado para oferecer protecdo contra os riscos

ocupacionais existentes no ambiente de trabalho.

Equipamento terrestre manual - costal: Equipamento portatil cujo tanque é carregado pelo
aplicador em suas costas. Os bicos aplicadores sao direcionados manualmente ao alvo. A pressao
de aplicacao pode ser gerada manualmente pelo aplicador ou ser motorizada.

Equipamento terrestre manual - estacionario/semi-estacionario: Equipamento no qual a bomba
e o tanque permanecem fixos ou distantes do local de aplicacdo. Os bicos aplicadores sao

direcionados manualmente ao alvo.

Equipamento terrestre tratorizado de jato dirigido: Equipamento projetado para aplicacdo de
liquidos, por meio de um sistema de pulverizagéo de jato dirigido, permitindo mobilidade e controle na

aplicagao.

54

Guia de Avaliacdo da exposicdo de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes para a avaliacéo do risco aos agrotoxicos

Guia n°® 84/2025 — verséo 1, de 19/11/2025



Equipamento terrestre tratorizado montado: Pulverizador montado na parte traseira do trator,
com barra de pulverizagdo que se estende lateralmente. O pulverizador é acoplado ao sistema de

3 pontos do trator.

Equipamento terrestre tratorizado de arrasto: Pulverizador com sistema de rodagem
independente do trator os quais sao acoplados ao reboque e sao tracionados durante a aplicagao,

com barra de pulverizacdo que se estende lateralmente.

Equipamento terrestre tratorizado autopropelido: Pulverizador que nao requer acoplamento a
tratores para funcionamento, uma vez que contam com sistema de propulsédo proprio, cuja barra de

pulverizacio se estende lateralmente.

Equipamento terrestre tratorizado turbopulverizador: Esse tipo de equipamento possui os
mesmos componentes basicos dos pulverizadores montado e de arrasto (tanque e bomba para
impulsionar o liquido). Contudo, eles possuem um sistema de ventilacdo que reduz o tamanho
meédio das gotas de aplicagdo e gera um fluxo de ar para transportar as gotas até o alvo.
Diferentemente dos outros tipos de pulverizadores terrestres ndo possui barra de pulverizagéo

lateral.

FAM (Fator de Aplicagao Multipla): Coeficiente utilizado para determinar a quantidade total de um
ingrediente ativo aplicado em uma area ao longo de multiplas aplicagdes dentro de um ciclo

produtivo.

Medidas de mitigagdo do risco: Toda medida destinada a reduzir os niveis de exposi¢cdo aos
agrotoxicos durante a sua manipulagdo e uso, tais como: equipamentos de protecéo individual,
embalagens hidrossoluveis, tratores com cabines fechadas, tecnologias de redugédo de deriva,

adverténcias visuais, sistema fechado de mistura e abastecimento, entre outras.

Nivel de exposicdao ocupacional aguda aceitavel (AAOEL — Acute Acceptable Operator
Exposure Level): Valor de referéncia derivado de estudos toxicolégicos utilizado para se comparar
com a exposi¢cao aguda ndo dietética aos agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins
sendo a estimativa da quantidade de substancia a qual o individuo pode estar exposto em um unico
dia, sem que apresente efeito(s) adverso(s) a saude, expresso em miligramas de substancia por

quilograma de peso corpdéreo (mg/kg p.c).

Nivel de Exposi¢cao Ocupacional Aceitavel (AOEL - Acceptable Operator Exposure Level):
Valor de referéncia derivado de estudos toxicoldgicos utilizado para se comparar com a exposigao
aos agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins sendo a estimativa da quantidade de
substancia a qual o operador, o individuo pode estar exposto diariamente, sem que apresente
efeito(s) adverso(s) a saude, expresso em miligramas de substancia por quilograma de peso

corporeo por dia (mg/kg p.c./dia).

Nivel sem efeito adverso observado (NOAEL — No Observed Adverse Effect Level): Maior dose
testada de uma substancia, na qual ndo sdo observados efeitos adversos em animais
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experimentais, expressa em miligrama de substancia por quilograma de peso corpéreo por dia

(mg/kg p.c./dia).

Numero de aplicagdes: Numero de aplicagdes necessarias para completar o ciclo de tratamento

fitossanitario.

Operadores: Individuos envolvidos em atividades relacionadas a aplicacdo de agrotéxicos,
produtos de controle ambiental ou afins, incluindo as atividades de mistura e abastecimento do
equipamento e a aplicagao, ou atividades relacionadas a limpeza e manutengao dos equipamentos

utilizados nessas atividades.

Ponto de partida (PoD — Point of Departure): Valor numérico obtido a partir de um ponto
proveniente de uma curva dose-resposta derivada de estudos toxicolégicos e dos dados

epidemioldgicos existentes para a identificagdo do desfecho critico.

Pressao de vapor (Pa - Pascal): E a pressao exercida pelo vapor de uma substancia em equilibrio

com sua fase liquida em um recipiente fechado.
Produto concentrado: Produto formulado sem qualquer diluicdo.
Produto diluido: Produto formulado misturado ao diluente para obtencao da calda de aplicacéo.

Propagacdo vegetativa: Também chamada de propagacdo assexuada. E o processo de
reproducéo de plantas que ocorre a partir de partes vegetativas de uma planta matriz, como caules,
raizes, folhas ou gemas, sem a necessidade de sementes. Resulta em individuos geneticamente

idénticos a planta original (clones).

Residentes: Individuos que vivem ou estdo regularmente presentes nas proximidades das areas
tratadas com agrotdxicos, produtos de controle ambiental ou afins, sem o objetivo de trabalhar na

area tratada ou com a cultura tratada.

Residuo do Capulho Deslocavel (RCD): O Residuo do Capulho Deslocavel (RCD) refere-se a
quantidade de residuos de agrotdxico que permanecem na superficie do capulho de algodao apés
a aplicagdo e que podem ser deslocados por fatores externos, como colheita ou manipulagao

mecanica e contato direto.

Residuo do Turfe Transferivel (RTT): O Residuo do Turfe Transferivel (RTT) refere-se a
quantidade de residuos de agrotdxico presentes na superficie da grama (turfe) e que podem ser

transferidos para outros meios por contato direto.

Residuo Foliar Deslocavel (RFD): Quantidade de residuo de um agrotoxico, produto de controle
ambiental ou afins apés deposigéo sobre a folhagem ou fruto, que pode ser transferida para uma

pessoa por meio do contato.

Taxa Maxima Aplicada (TMA) : Quantidade maxima aplicada de ingrediente ativo por area,

expressa em kg i.a./ha.
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Trabalhadores de reentrada: Individuos que, como parte de seu trabalho, entram na area que foi

previamente tratada com agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins, ou que manipulam

a cultura tratada.

Transeuntes: Individuos que que transitam ocasionalmente pelas proximidades das areas tratadas,

sem o objetivo de trabalhar nessas areas ou com a cultura tratada.

Volume de calda: Refere-se a quantidade total de calda que é indicada para tratar uma
determinada area. Essa solugao € abastecida no tanque do equipamento pulverizador e
posteriormente aplicada. O volume de calda pode variar de acordo com o tipo de equipamento de
aplicagao, formulagao do produto, tipo de cultura, estagio de desenvolvimento, grau de infestagao

da praga, biologia da praga entre outras.
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ANEXO | - INDICAGAO DE EPI CONFORME AVALIAGAO DE PERIGO DA FORMULAGAO, SEGUNDO GHS.

Indicagao de EFI para aplicagao
. [diluido])
Indicagao de EPI para misturafabastecimento [concentrado)
Culturas
Todas as culturas
altas
Todos os produtos FEBE Liquido Todos os produtos
granulados
Clasze de periga Categaria Miscara Pega Maiscara
estanque fagial | ®=tanau
Visor | para gas, p C Visor |filrante,| &P3"®
Luva | EPICZ + | [V] ou se o Avental | -2PU=oU EPICZ +| V)ou se gas, s&
a = facial Touca Luvas . =_ | pressao
s Calgado | dculos | pressao . C3 . Calgado | dculos | pressao
filtrante arabe d de
aj de m e 2 | vapor®
vapor2 = vapor =
0.02Pa < 0.02Fal 4 h2pa
123 i X ' X X X v
Towizidade aguda oral
4eh
Perigo por aspiragao 1
12e3d x x L x X x x v
Tawicidade aguda cutine
4eh x X X x X
Corrosio cutinea 1 x X Voud™ X X X X X X o X X
Irritagio cutinea 2e3 x x ® X x
SensibilizagEo cutinea 1 x X v ou 0™ X X X X X X v
Coarrosio acular 1 o o
Irritagdo ocular 2 0 o
Toticidade aguda 12e2 x X Voud™ x x X x X o X x
inalatdria 1ok
ensn_nlllf?gan 1 % X X X
Toxicidade a drgdc-alvos
ezpecificos Exposigio 2
{inica, inalagio
RS, 18,18 X X i X x x w7 X X X
carcinogénese
togicidade reprodutiva
2 x x x x x X
Efeitos
Towicidade reprodutiva sobre a x x x x x x
lactacio
Towicidade a drgdo-alvos 1 x x x x
especificos Exposigio
inica 2 x x x x x X x x
Tomcld:an;le a orgao-glﬁos 1 X X X X X X X X X
especificos Exposigao
repetida
2 X x x x X X x x




Fonte: Adaptado de Lichtenberg, B., Mischke, U., Scherf, S. et al, 2015

1- Se aplicagao for tratorizada com cabine fechada, a indicagdo de mascara estanque para gas ou peca facial filtrante pode ser omitida

2-Pressao de vapor do ingrediente ativo ou do outro ingrediente considerado relevante para a classificagcdo

3-Para formulagées WG, com embalagem hidrossoluvel ou outras com impossibilidade de que respingos ou poeiras atinjam os olhos, a necessidade de indicagéo de visor ou 6culos pode ndo ser necessaria.
4-No caso de necessidade de uso de mascara ou pegca facial filtrante, deve se indicar o uso de 6culos, pela impossibilidade de uso de visor

5-Equipamentos de protegéo indicados apenas para mulheres
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ANEXO Il - MODELO DE DOSSIE DE AVALIAGAO DO RISCO OCUPACIONAL E
PARA RESIDENTES E TRANSEUNTES EXPOSTOS AOS AGROTOXICOS -
DAROC.

Razao social da empresa

registrante

C.N.P.J.

Numero do Processo

Expediente

Marcas Comerciais

Codigo das Monografias

Ingredientes Ativos (IA)

1. CENARIOS DE EXPOSIGCAO PARA ESTIMATIVA DO RISCO

A- Caracteristicas fisico-quimicas dos IA e produto formulado

Incluir informagdes sobre a identidade quimica e propriedades fisico-quimicas e doses de referéncia adotadas

para o ingrediente ativo, tipo de formulagao, estado fisico da formulagéo, classe agrondmica e |A da formulagao.
Essas informagdes devem ser consistentes com as preenchidas no arquivo da calculadora AvaliAR.

No caso de IA novos, cujas monografias ainda ndo foram publicadas, justificar as escolhas das doses de

referéncia, conforme apresentado no PATE, o dossié de registro do produto técnico novo.
B- Recomendagées de uso

Incluir informacgdes sobre cenarios contemplados na calculadora, justificar os cenarios ndo contemplados na
calculadora, incluir, se necessario, as inferéncias sobre os cenarios considerados como similares. Exemplo:
escolha do tipo de cultura plantas ornamentais ou flores na calculadora para cravo, crisintemo. Ou escolha de

Uva mesa para representar o cenario instruido em bula.

Os equipamentos de aplicagdo devem ser inseridos e justificados conforme viabilidade de seu uso, no caso de
escolhas de cenarios menos restritivos, dentro de um mesmo equipamento de aplicagdo, devem ser

apresentadas quais as medidas de governanga seréo tomadas para garantir o uso exclusivo do equipamento.

No caso de intervalo de reentrada calculados com prazos que inviabilizam a atividade de reentrada, incluindo a
colheita dentro do intervalo de seguranga, deve ser apresentado a medida de mitigacdo necessaria para a

manutengao do uso proposto.

O DAROC deve refletir as instrugcdes de uso estabelecidas em bula:

Volume Reducéo Bordadura
Dose Intervalo Volume Intervalo ¢
) Minimo Maximo ' de Deriva (m)
Culb maxima N° entre as Equipamento d de Modalidade %)
ultura e
Aplicacbes  aplicacbes  de aplicagao’ » decalda  reentrada  de emprego °
calda
PC(L/ha) (dias) (dias)

(L) ©



1- Inserir um equipamento de aplicagao por linha. Considerar uma linha para cada capacidade operacional de

campo dos equipamentos especificos (grande porte, pequeno porte, arrasto, montado, jato dirigido etc.)

2. AVALIAGAO DA EXPOSIGAO

Apresentar quais populacdes expostas foram avaliados: operador, trabalhador, residente e transeunte. Justificar
caso algum cenario da populagao exposta ndo seja possivel. Exemplo: avaliagao do risco para trabalhadores

de reentrada para uso de herbicida em pré-emergéncia de culturas.

Justificar o uso da calculadora frente aos usos recomendados, bem como os cenarios indicados que nao séo

abrangidos pela calculadora. Nesse caso, indicar os modelos e calculos realizados.

Todos os cenarios indicados em bula devem apresentar proposta de dados de exposi¢do, que devem ser
referenciados e justificados. A inexisténcia do cenario na calculadora nao ¢ justificativa para a ndo avaliagdo do

risco do cenario. E obrigatério o uso da calculadora quando os cenarios estiverem disponiveis.
3. CARACTERIZACAO DO RISCO

A-Justificativa de necessidade de refinamento e mitigagao do risco

Nos casos com necessidade de refinamento, as empresas registrantes devem incluir, no relatério de avaliagao
do risco apresentado a Anvisa (DAROC), todos os dados, estudos, justificativas e referéncias que embasem a

alteracao dos valores padrao ou do dado genérico de exposi¢ao adotado.

Devem ser verificados se os EPIs indicados na avaliagédo do risco sao suficientes para proteger o usuario quanto
ao perigo do produto, conforme o Anexo | deste guia. Devem ser indicados em bula os EPIs que tragam maior

protecao ao trabalhador.
B-Estudos adicionais apresentados (se necessario)

Nos casos de necessidade de apresentagdo de novos estudos para subsidiar a avaliagédo do risco o ou

refinamento os estudos devem ser apresentados e anexados na integra.
4. CONCLUSAO

Apresentar as conclusdes sobre os cenarios e segurancga de uso, bem como as medidas de mitigagéo do risco
que deverédo ser adotadas em bula.

5. REFERENCIAS

Relacionar e anexar as referéncias bibliograficas pesquisadas, de acordo com as disposi¢cdes estabelecidas

pelas normas ABNT.

Anexo
Apresentar o Relatorio gerado pela calculadora avaliAR.e o arquivo Excel gerado.

Incluir os estudos que subsidiaram a avaliagéo do risco o ou refinamento
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