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1. RELATORIO

Trata-se de afastamento dos servidores Jeane-Jaqueline-Francoise de Almeida
Fonseca e Thiago Santana dos Santos para participagdo no Encontro Anual da Sociedade
Internacional de Ciéncia de Exposicao (ISES 2023 Annual Meeting), em Chicago, lllinois,
Estados Unidos (EUA), entre os dias 27 a 31 de agosto de 2023.

De acordo com informagdes descritas no Formulario de descricdo da missao
(SEl n° 2430838), o International Society of Exposure Science (ISES) propée um trabalho
para atender as necessidades de saude publica e protecdo ambiental da humanidade por
meio de uma comunidade global de profissionais da ciéncia da exposicao. O evento incentiva
a troca de informagbes e promove a préatica de avaliagbes de exposigao e pesquisa no campo
da ciéncia da exposicao.

Ressalta-se que a Anvisa € responsavel pela Avaliacdo do Risco de Exposicao
Ocupacional (ARO) a agrotéxicos no Brasil. Portanto, a participagdo nesse evento especifico
sobre o tema, onde havera o compartilhamento de informacdes e material sobre a discussao
global sobre ARO, fomentara o conhecimento e apoiara as atividades no @mbito do Acordo de
Cooperacao Técnica (ACT) firmado entre a Anvisa e o Instituto ProHuma. (proc.
SEI25351.927005/2020-84).

Representantes do Grupo de Trabalho que executa o ACT, do qual a
GGTOX/ANVISA faz parte, apresentard os avangos oriundos da discussédo sobre a ARO no
Brasil e o ProHuma disponibilizou duas inscrigcdes para os servidores da Anvisa.

O referido Acordo, celebrado em julho de 2020, tem por objeto estabelecer bases
de cooperacdo entre os participes, para realizacdo conjunta de atividades, trabalhos,
programas e acdes no campo da vigilancia sanitaria, visando ao desenvolvimento de um
banco de dados de exposi¢cao ocupacional do operador brasileiro, a execugao de trabalhos e
projetos cientificos de interesse comum, a capacitacdo sobre os temas descritos nos planos
de trabalho e a implementacéo da avaliagdo do risco de exposi¢cao ocupacional do operador e
trabalhadores expostos a agrotdxicos.

Destaca-se que a avaliacdo do risco ocupacional para agrotéxicos é o Projeto



Regulatério 2.1 da Agenda Regulatéria da Anvisa 2021 - 2023, e, por isso a participacdao no
evento contribuird para o desenvolvimento do referido projeto regulatério em curso na Anvisa.

A programacdo encontra-se descrita no documento Agenda ISES 2023 (SEI n®
2430827).

O convite para participagdo de representantes da Anvisa (SEI n®2430816)
encontra-se anexado ao processo, assim como a manifestacdo da Assessoria de Assuntos
Internacionais - AINTE (SEI n®2445790),em que esta informa que a participagdo neste
simposio € oportuna devido o evento ser especifico sobre o tema, onde havera o
compartilhamento de informagbes e material sobre a discussao global sobre ARO - importante
para gerar conhecimento - que contribuira na discussao Brasil e ainda, em especial para que
o Brasil, apresente como vem sendo desenvolvida a implementagcédo no Brasil e a construgao
de um banco de dados de exposicdo condizente com 0 a realidade do cendrio agricola
brasileiro.

Consta, também, o Formulario de descricdo da missdo (SEI n°2430838)
anexado ao processo, que apresenta informacdes acerca da relevancia da missao para a
Anvisa.

2. ANALISE

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do pais e participacdo em
missdes internacionais estdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de
2019, in verbis:

Art. 6° Para solicitacao de participagcdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
S80 necessarios:

| —anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a unidade
estiver diretamente subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de descricdo da
missao;

Il —realizacdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na misséo, para tratar da
posigado institucional correspondente e promover discussdo acerca darelevancia e
pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestacao
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicbes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responséavel pela unidade solicitante
para avaliagdo e inclusdo em pauta de deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Nesse contexto, considerando a relevancia do evento para a Agéncia, por meio
do formulario de descricdo da missdo (SEI n®2430838), é informado o que segue:

O International Society of Exposure Science (ISES) propde um trabalho para atender as
necessidades de saude publica e protecdo ambiental da humanidade por meio de uma
comunidade global de profissionais da ciéncia da exposicdo. O evento incentiva a
troca de informacdes e promove a pratica de avaliagbes de exposicdo e pesquisa no
campo da ciéncia da exposicéao.

A Anvisa é responséavel pela Avaliacdo do Risco de Exposi¢cdo Ocupacional (ARO) a
agrotéxicos no Brasil. A participagao nesse evento especifico sobre o tema, onde havera
o compartilhamento de informagcdes e material sobre a discussdo global sobre ARO,
fomentara o conhecimento e apoiara as atividades no ambito do Acordo de Cooperacéao
Técnica (ACT) firmado entre a Anvisa e o Instituto ProHuma (proc.
SEI 25351.927005/2020-84).



Representantes do Grupo de Trabalho que executa o ACT, do qual a GGTOX/ANVISA faz
parte, apresentara os avangos oriundos da discussao sobre a ARO no Brasil e 0 ProHuma
disponibilizou duas inscricbes para os servidores da Anvisa.

O referido ACT, celebrado em julho de 2020, tem por objeto estabelecer bases de
cooperagao entre os participes, para realizacdo conjunta de atividades, trabalhos,
programas e a¢des no campo da vigilancia sanitaria, visando ao desenvolvimento de um
banco de dados de exposi¢cao ocupacional do operador brasileiro, a execugao de trabalhos
e projetos cientificos de interesse comum, a capacitagdo sobre os temas descritos nos
planos de trabalho e a implementacao da avaliagdo do risco de exposicao ocupacional do
operador e trabalhadores expostos a agrotéxicos.

A avaliagao do risco ocupacional para agrotoxicos € o Projeto Regulatério 2.1 da Agenda
Regulatéria da Anvisa 2021 - 2023.

Por sua vez, seguindo os tramites para o afastamento internacional definidos na
Portaria n® 1.345/ANVISA, de 2019, a Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE
manifestou-se por meio de Despacho ne
96/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA, documento SEI n® 2445790, como segue:

A misséo oficial proposta guarda relagao direta com o Eixo Saude e Meio Ambiente onde
o Brasil vem atuando por meio da participagdo em diversas Convengdes Internacionais
sobre Seguranca Quimica, tendo como significado de seguranca quimica a prevencao
dos efeitos adversos — para a saude humana e para 0 meio ambiente — decorrentes da
producdo, da armazenagem, do transporte, do manuseio, do uso e do descarte de
produtos quimicos.

Entre as convengbes estdo: a Convencdo de Roterdd sobre o Consentimento Prévio
Informado (PIC) no Comércio Internacional de Substancias Quimicas e Pesticidas
Perigosos: que trata-se de um mecanismo obrigatorio de intercambio de informag&o sobre
substancias que tenham sido severamente restritas ou banidas em alguns paises
Membros, a fim de que os demais paises sejam informados dos seus riscos a saude e ao
meio-ambiente antes de tomar decis6es de importacdo. A cada Conferencia das Partes
(COP) é decidida a inclusdo de novas substancias no anexo; a Convencédo da Basiléia
sobre o Controle de Movimentos Transfronteiricos de Residuos Perigosos: Este
instrumento afeta diversas areas de atua¢ao da Anvisa, pois 0 seu escopo é: regular o
manejo e a circulagao de residuos tdxicos, prevendo prazo de banimento para alguns;
estabelecimento de mecanismos de substituicdo por tecnologias mais limpas; listar
residuos perigosos nas categorias de (i) residuos hospitalares; (ii) residuo da producéao e
formulacdo de produtos farmacéuticos; (iii) residuos farmacéuticos, de drogas e de
medicamentos; (iv) residuos da producado, formulacdo e uso de biocidas e fito-
farmacéuticos; a Convencdo de Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes
(POPs): O objetivo é a protecdo da salude e do meio ambiente destes quimicos, os quais
sdo altamente toxicos a salde e ao meio-ambiente, sdo persistentes no meio-ambiente,
se dispersam globalmente, e se acumulam nos tecidos de organismos vivos. Os
Governos devem tomar medidas para eliminar ou reduzir 0 uso, para o gerenciamento do
risco em todas as etapas, inclusive na estocagem, e ha restricbes ao comércio
internacional de certas substancias. O acompanhamento sistematico desta Convencao
pela Anvisa se justifica, ndo somente em funcédo dos risco a saude representado pelos
POPs, mas também em func¢éo de que grande parte dos temas tratados (bio-acumulagéo,
sub-produtos de dioxinas inclusdo de substancias nas listas do Acordo, incineragéo,
tratamento biol6gico, tratamento fisico-quimico) envolvem regulamentacdo, avaliagéo e
intervencgédo interna (Brasil) por parte da ANVISA. A Anvisa tem integrado, desde o ano
2000, a delegacdo brasileira, representada pela GGTOX. E importante ressaltar que as
convengbes da Basileia, de Roterda e de Estocolmo (BRS) guardam estreita relagdo com
a Convencgao de Minamata, da qual o Brasil também é signatario e cujas reunides vém
sendo acompanhadas sistematicamente pela Anvisa desde 2017. O Secretariado da
Convencao de Minamata, que também trata da ameaca a saude da populagédo e ao meio
ambiente por meio do uso indiscriminado de substancias quimicas, mais especificamente
0 mercurio, trabalha de forma cooperativa com o Secretariado do Conjunto BRS, conforme
documento 1857216. As atividades de cooperagao entre as duas secretarias ocorrem em
areas de interesse mutuo, tais como: residuos de mercurio, avaliagdo de eficacia,
recursos financeiros, conformidade, assisténcia técnica e organizagdo/atendimento de
reunioes.



A atuacdo da Anvisa em foros internacionais sobre Seguranca Quimica é importante para
que possamos tornar mais fortes e capacitadas as estruturas de controle, monitoramento
e fiscalizacdo. A participagcado nos foros torna-se, ainda, relevante para que nao percamos
0S espagos ja conquistados de posicionamento brasileiro que beneficiam a nossa
populagao tanto guiando o desenvolvimento social, quanto o desenvolvimento econémico
do pais sem que tenhamos riscos adicionais a salde da populagédo brasileira, ja que
produtos quimicos sao utilizados em diversas areas da vida cotidiana da populagéo, o
que aumenta a exposicdo a essas substancias. Para evitar o aumento de casos de
contaminagdao foi necessario empreender maior esfor¢o nas atividades de regulamentacéao
e controle tanto no ambito nacional, quanto no internacional.

A Anvisa tem acompanhado o tema da Seguranga Quimica por meio da participacdo em
diversas iniciativas e foros internacionais, entre eles: Conferéncia Internacional sobre
Gestao de Produtos Quimicos (ICCM); Strategic Approach to International Chemicals
Management (SAICM); Codex Commitee on Pesticide Residues (CCPR); Latin American
Pesticide Residue Workshop (LAPRW); GRULAC - Grupo da América Latina e
Caribe; International Consortium for Personal Protective Equipment for Pesticide
Operators and Re-entry Workers (PPE); IARC Monographs; entre outros.

A unidade técnica da Anvisa informou no documento SEI n® 2430838 que "O International
Society of Exposure Science (ISES) propde um trabalho para atender as necessidades de
saude publica e protegdo ambiental da humanidade por meio de uma comunidade global
de profissionais da ciéncia da exposi¢cdo. O evento incentiva a troca de informagédes e
promove a pratica de avaliagbes de exposicdo e pesquisa no campo da ciéncia da
exposicdo. A Anvisa é responsével pela Avaliacdo do Risco de Exposi¢cdo Ocupacional
(ARO) a agrotéxicos no Brasil. A participagdo nesse evento especifico sobre o tema,
onde havera o compartilhamento de informagdes e material sobre a discusséo global
sobre ARO, fomentara o conhecimento e apoiara as atividades no ambito do Acordo de
Cooperagao Técnica (ACT) firmado entre a Anvisa e o Instituto ProHuma (proc.
SEI 25351.927005/2020-84). Representantes do Grupo de Trabalho que executa o ACT,
do qual a GGTOX/ANVISA faz parte, apresentard os avangos oriundos da discussédo
sobre a ARO no Brasil e o ProHuma disponibilizou duas inscricbes para os servidores da
Anvisa. O referido ACT, celebrado em julho de 2020, tem por objeto estabelecer bases de
cooperacao entre os participes, para realizacdo conjunta de atividades, trabalhos,
programas e a¢des no campo da vigilancia sanitaria, visando ao desenvolvimento de um
banco de dados de exposi¢ao ocupacional do operador brasileiro, a execugao de trabalhos
e projetos cientificos de interesse comum, a capacitacao sobre os temas descritos nos
planos de trabalho e a implementacdo da avaliagao do risco de exposicao ocupacional do
operador e trabalhadores expostos a agrotéxicos. A avaliacdo do risco ocupacional para
agrotoxicos € o Projeto Regulatério 2.1 da Agenda Regulatéria da Anvisa 2021 - 2023".

Diante do exposto, destaco que desde o ano de 2015 a Anvisa tem acompanhado
a Reunido Anual do International Consortium for PPE for Agricultural Pesticide Operators
and Re-entry Workers (SEI 0523728) que tem como objetivo conduzir pesquisas
relacionadas aos Equipamentos de Protecao Individual dos trabalhadores (PPE/EPIs) que
lidam com agrotoxicos para mitigar riscos ocupacionais relacionados a saude. E, em
2016, durante a reunido do Consércio que foi realizada em Brasilia, o Consorcio
encaminhou a Anvisa uma proposta de plano de trabalho, visando possibilitar a transi¢cao
no Brasil da indicacdo de EPIs com base nos resultados da avaliagdo do risco
ocupacional. O plano de trabalho e a respectiva cooperagdo internacional entre o
Consoércio e a Anvisa ja foram aprovados pela Diretoria Colegiada (Extrato de Deliberagao
da Dicol SEI 0125984, processo SEI 25351.902382/2018-96).

Em 2018, representantes da GGTOX participaram da reunido do Consércio, em Paris,
obtendo auxilio na comparagcao dos modelos de avaliagdo do risco europeu e americano,
utilizando como exemplo o ingrediente ativo 2,4-D, que estava em processo de
reavaliagdo. Ainda no periodo de 06 a 07/12/2018, a Anvisa enviou duas representantes
para participar da 5% Conferéncia Fresenius - Exposicdo ao Trabalhador, Operador,
Transeuntes e Residentes e Avaliagdo do Risco. De acordo com o apresentado nos
relatorios de missdo, durante essa reunido, a Anvisa assumiu o0 compromisso de
participar da reunido de 2019 do International Consortium for Personal Protective
Equipment. De acordo com a avaliagdo das representantes da ANVISA: “A participagdo
na Conferéncia foi muito importante para aperfeicoar os conhecimentos na area de
avaliacdo do risco ocupacional, com énfase na questao de avaliagdo da exposicdo. Além
disso, foi possivel ter uma atualizagc&o a respeito do panorama geral da avaliagdo do risco
em nivel internacional, incluindo o que estava sendo desenvolvido naquele momento e o



que se pretendia fazer no futuro, com a possibilidade de discussdo com outras Agéncias,
como BfR (Alemanha), EPA (EUA) e Health Canada (Canada)". Os conhecimentos
adquiridos foram utilizados no processo de implementacdo da avaliagdo do risco
ocupacional no Brasil.

Em 2019, houve nova participagdo da Anvisa na reunido do International Consortium for
Personal Protective Equipment, em Lyon, Franga. E naquele ano ja estava em discusséo
a norma do processo de implementacdo da avaliagdo do risco ocupacional no Brasil. Os
principais objetivos da missdo foram: discutir os estudos de descontaminacdo de
Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) utilizados para aplicacdo de agrotéxicos;
atualizar os avancos obtidos em relacdo a certificacdo dos EPIs pelas autoridades
internacionais; apresentar os estudos de exposi¢do de trabalhadores de reentrada a
agrotéxicos em vinicultura que estdo sendo propostos para integrar o modelo de avaliagao
do risco da EFSA; discutir o protocolo de estudos de exposicdo de operadores a
agrotoxicos, a serem conduzidos no Brasil; dirimir os desafios atualmente encontrados
pela Anvisa para implementacdo da avaliagdo de risco ocupacional, de residentes e de
transeuntes; e discutir o plano de cooperagdo entre o Consoércio e a Anvisa. Os
compromissos assumidos pelo Brasil em 2019 estdo listados no documento
SEI 0599045 .

O afastamento se dara com énus para a Anvisa, com a seguinte estimativa de
custos para cada participante (SEI n® 2430838):

Seguro Viagem:
iari Taxa de Outras
Diarias Passagens (U$ 10,00 por inscricdo despesas
dia)
R$ ) _ ) _
15.400,00 R$ 8.000,00 R$ 340,00 N&o se Aplica N&o se Aplica

Portanto, tendo em vista a devida instru¢ao do processo contendo as assinaturas
necessarias no formulario de descricio da missdo, o convite para a representacao
institucional, além da avaliacdo e manifestacdo acerca do contexto de participagdo da
Agéncia pela AINTE, sugere-se a aprovagdo da missdo em comento.

3. VOTO

Considerando todo 0 exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL 3 participacdo dos servidores Jeane-Jaqueline-Frangoise de Almeida Fonseca
e Thiago Santana dos Santos para participagdo no Encontro Anual da Sociedade
Internacional de Ciéncia de Exposicdo (ISES 2023 Annual Meeting), a ser realizado
em Chicago, lllinois, Estados Unidos (EUA), entre os dias 27 a 31 de agosto de 2023.

Submeto a apreciacao e deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
de Circuito Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
10/07/2023, as 15:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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