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formulado(s) sera(ao) notificada(s) para se manifestar(em), a fim de que seja(m) definida(s)
a(s) cultura(s) a ser(em) excluida(s) do registro.

§ 52 A descontinuagdo de uso de que trata os § 22 e § 32 deste artigo sera
determinada a partir da publicagdo da medida relacionada ao agrotdxico, ndo devendo
exceder o periodo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da data de
publicagao.

§ 62 Em caso de identificagio de IDMT maior que 80% da IDA de um
determinado ingrediente ativo, a exposi¢cdo cronica pelo consumo de dgua também deve
ser avaliada a fim de que a ingestdo crbnica total ndo represente risco inaceitavel.

Art. 14. Dados de monitoramento de residuos serdo utilizados para avaliar o
risco dietético relativo a exposicdo de residuos de agrotdxicos presentes nos alimentos
consumidos pela populagdo.

Paragrafo Unico. Para avaliar a exposicdo da populagdo aos residuos de
agrotdxicos a partir de dados de monitoramento, considera-se a concentragdo de residuo
de agrotdxico verificada na amostra em substituicio aos valores de MREC, MCR ou
LMR.

Art. 15. O Anexo constante desta Resolugdo sera atualizado por meio de
publicagbes em Diario Oficial da Unido sempre que necessario e a critério da Anvisa.

Art. 16. Esta Resolugdo entra em vigor a partir da data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO - AVALIAGAO DO RISCO DIETETICO

1- CALCULO DA INGESTAO MAXIMA ESTIMADA AGUDA (IMEA)

A depender das caracteristicas do alimento para o qual se pretende avaliar a
exposicdo aguda, deve-se utilizar uma das equagdes abaixo:

Caso 1: quando U é igual ou menor que 25 g. Também se aplica a carne, figado,
rim, miudos e ovos comestiveis, graos, sementes oleaginosas e leguminosas, quando o
residuo é resultante do uso pos-colheita de agrotodxico.

Assume-se que a concentracdo média de residuo de agrotdxico encontrado na
amostra reflete a concentragdo de residuo da porgdo de alimento consumida. Nesse caso,
ndo se espera haver variabilidade (—= 1).

MP x MCR x FP X FC

IMEA = =

Equacdo 1.1

Caso 2: quando U é maior que 25 g.

Caso 2a: quando U é menor que a MP, assume-se que a primeira unidade de
um determinado lote ou amostra de alimento contém residuos na concentracdo de [MCR
x + e que as demais unidades contém residuos na concentragao do MCR.

. Ue X MCR x FC X FP % v) + [(MP=U,) x MCR X FC x FP
Equagdo 1.2 IMEA:( g AT *‘lpg ) X MCR x FC x FP)

Caso 2b: quando U é maior ou igual a MP, assume-se que é consumida
somente uma unidade do alimento que contém residuo na concentra¢do de [MCR x %

MP x MCR xv X FP X FC

IMEA = -

Equacgdao 1.3

Caso 3: quando o alimento in natura ou processado é agregado ou misturado,
devido a existéncia de varios produtores como origem. Também se aplica a leite, grdos,
sementes oleaginosas e leguminosas quando é comprovado que o residuo é resultante do
uso pré-colheita de agrotdxico. Caso contrério, deve-se utilizar a equagdo 1.1 (caso 1).

P x MREC x FP x FC
PC

Equagéio 1.4 IMEA ="

Onde:

MP - Maior Porgdo, equivalente ao percentil 97,5 da curva de distribuicdo
de consumo didrio de—um dado alimento, expresso em quilograma de alimento (kg)

FC - Fator de Conversdo

FP - Fator de Processamento

MCR - Maior Concentragdo de Residuo, expresso em miligrama de residuo
por quilograma de alimento (mg/kg)

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

PC - Peso Corpdéreo médio dos consumidores do alimento para o célculo da
IMEA, expresso em quilograma (kg)

U - Peso médio da unidade do alimento, preferencialmente na parte
habitualmente consumida pela populagdo, expresso em quilograma (kg)

U. - Peso médio da porgdo comestivel da unidade do alimento, expresso em
quilograma (kg)

— Fator de variabilidade

Notas:

1.Na indisponibilidade de dados que permitam obter o MCR ou MREC, o
LMR pode ser utilizado como concentragdo de residuo para o calculo da IMEA.

Quando o valor da U. ndo estiver disponivel, sera considerado o valor de U
na equagdo 1.2.

Quando disponivel os valores de MCR ou MREC na por¢do comestivel do
alimento ou para alimentos processados, o uso do FP ndo se aplica.

2- CALCULOS DA INGESTAO DIARIA MAXIMA TEORICA (IDMT)

A Ingestdo Didria Maxima Tedrica (IDMT) é calculada pela equagdo 2.1.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019073100086
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=)

Y.(MREC xC x FP X FC)
PC

Equacdo 2.1 IDMT =

Onde:

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

C - Consumo diario per capita do alimento, expresso em quilograma (kg)

FC - Fator de Conversao

FP - Fator de Processamento

PC - Peso Corporeo médio da populagdo para o cdlculo da IDMT, expresso
em quilograma (kg)

Notas:

2.3.1.Na indisponibilidade de dados que permitam obter o MREC, o LMR
pode ser utilizado como concentragdo de residuo para o cdlculo da IDMT.

Quando a quantidade de dados de consumo individual do alimento for
insuficiente para estimar a média do consumo per capita, o valor de C pode ser
substituido pelo consumo do alimento que melhor o represente, expresso quilograma
de alimento (kg);

Quando disponivel os valores de MREC na porgdo comestivel do alimento ou

para alimentos processados, o uso do FP ndo se aplica.

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N2 296, DE 29 DE JULHO DE 2019

DispGe sobre as informagGes toxicoldgicas para
rétulos e bulas de agrotdxicos, afins e preservativos
de madeira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
23 de julho de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 19 Ficam aprovadas as diretrizes para elaboragdo das informagdes
toxicoldgicas para rotulos e bulas de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira.

Art. 29 Esta Resolugdo possui o objetivo de estabelecer:

| - as informagdes obrigatérias relativas a protecdo da saude humana que
devem constar em rétulos e bulas de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira; e

Il - a adogdo das diretrizes de rotulagem do Sistema Globalmente Harmonizado
de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Art. 32 Para efeitos desta Resolugdo, adotam-se as seguintes defini¢des:

| - bula: documento legal que contém informagGes técnico-cientificas e
orientadoras para o uso adequado de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira;

Il - componente toxicologicamente relevante: sdo os componentes ndo-ativos
da formulagdo classificados em pelo menos uma das seguintes categorias de perigo do
Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos
(GHS):

a. Toxicidade aguda, categorias 1, 2 ou 3;

b. Toxicidade para o6rgdos-alvo especificos - exposi¢do Unica, categoria 1 ou
2;

c. Toxicidade para o6rgdos-alvo especificos - exposigdo repetida, categoria 1 ou
2;

d. Corrosdo cutanea, categorias 1, 1A, 1B ou 1C; e

e. Lesdes oculares graves, categoria 1.

Il - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (GHS): sigla do inglés para Globally Harmonized System of Classification
and Labelling of Chemicals, que é um sistema de classificagdo e rotulagem de produtos
quimicos, elaborado no ambito das Nagdes Unidas, que tem como finalidade a
harmonizagdo global da forma de classificagdo e rotulagem e comunicagdo do perigo dos
produtos quimicos;

IV - rétulo: identificagdo aplicada diretamente sobre embalagens de
agrotodxicos, afins e preservativos de madeira; e

V- pictograma: composi¢do grafica que contém um simbolo e outros elementos
graficos que servem para transmitir informacgSes especificas sobre o produto.

CAPITULO 11

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 Todas as informagdes dispostas em rétulo e bula devem estar de acordo
com a legislagdo especifica, a Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989 e o Decreto n2 4.074,
de 4 de janeiro de 2002 e, no caso dos preservativos de madeira, de acordo com a Portaria
Interministerial n° 292, de 28 de abril de 1989.

Art. 52 A empresa é responsavel por todas as informagdes de rétulo e bula,
devendo apresenta-las de forma clara e garantir que elas sejam adequadas e suficientes
para fins de protegdo a saude.

Paragrafo Unico. A empresa é responsavel por manter as informagdes
atualizadas, conforme evolugdo do conhecimento cientifico.

Art. 62 Para a elaboragdo das informagdes médicas das bulas de agrotdxicos,
afins e preservativos de madeira, a empresa deve considerar:

| - a composi¢do qualitativa e quantitativa;

Il - as caracteristicas toxicolégicas submetidas no dossié de registro;

IIl - os componentes toxicologicamente relevantes, quando em concentragdes
superiores aos limites estabelecidos no GHS;

IV - as indicagGes e precaugdes de uso;

V - a literatura cientifica atualizada; e

VI - a adequabilidade das informagdes sobre os procedimentos médicos.

Art. 72 Para estabelecer as indicagbes sobre o uso de Equipamentos de
Protegdo Individual (EPI) no rétulo e na bula, a empresa deve considerar:

| - as especificidades do produto;

Il - 0 seu manuseio;

Il - as culturas a que se destina;

IV - o seu modo de aplicagao;

V - o equipamento de aplicagdo; e

VI - os tipos e a duragdo das atividades realizadas apds a aplicagao.

Paragrafo Unico. Outras condigdes relativas ao produto, julgadas como
relevantes pela empresa, devem ser consideradas para a definicdo dos EPI.

Art. 82 A Anvisa pode, a seu critério e mediante justificativa técnica
fundamentada, exigir da empresa detentora do registro alteragdes nos textos de rétulos e
bulas.

Art. 92 Os rétulos e bulas dos produtos de origem bioldgica devem seguir o
disposto nesta Resolugdo, as determinagdes previstas nas Instrugdes Normativas Conjuntas
que tratam destes produtos e em outros dispositivos de normas especificas, devendo ser
feitas as adaptagGes necessarias as peculiaridades do produto.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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