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A Anvisa tem a atribuicao legal de definir os niveis de residuos de agrotoxicos que podem estar presentes nos alimentos sem que isso cause danos a saude
da populagao. Para isso, a Anvisa estabelece o Limite Maximo de Residuos (LMR), que € a quantidade maxima de residuo de agrotéxico ou afim, oficialmente permitida
no alimento, em decorréncia da aplicagdo em uma cultura agricola, expresso em miligramas do agrotoxico por quilo do alimento (mg/kg). Os valores de LMR no Brasil
sao definidos por meio de estudos supervisionados de campo, que partem da utilizacdo de quantidades minimas de agrotéxicos no campo, a fim de atender a eficiéncia
agricola necessaria.

O objetivo é garantir que a quantidade de residuo no alimento seja a menor possivel, desde que represente a Boa Pratica Agricola permitida. Os estudos de
campo, realizados em territério nacional, sdo encaminhados a Anvisa pelas empresas requerentes do registro do produto ou da inclusdo de culturas agricolas. Nesses
ensaios devera ser utilizado o agrotoxico que se pretende registrar ou incluir cultura, visando o efetivo controle do problema de pragas ou ervas daninhas. Uma vez
aprovada pela Anvisa, a forma de aplicagdo do agrotoxico (doses, nimero de aplicacdes, etc.) sera disponibilizada na bula do produto formulado, constituindo a base
para as Boas Praticas Agricolas (BPA) do agrotdxico comercializado.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Agrotoxicos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? §| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Para que o LMR seja estabelecido, é necessario verificar se o nivel de residuo obtido
a partir dos estudos de campo € seguro ao consumidor. Para tanto, estima-se a

exposicdo de agrotoxicos via ingestdo de alimentos a fim de que seja realizada a o Processo 25351.324404/2017-21: Proposta de revisdo da Resolucdo da
avaliagédo do risco. Desse modo, quando o nivel de residuo indica que a exposicao Diretoria Colegiada - RDC n° 4/2012, que dispde sobre os critérios para a
pode ultrapassar o parametro toxicoldgico de referéncia, tem-se um risco potencial e realizacdo dos estudos de residuos de agrotoxicos para o estabelecimento

de Limite Maximo de Residuos (LMR) de agrotéxicos em alimentos (EM

medidas precaucionarias de gerenciamento do risco sdo adotadas para evitar danos a

. ~ ANDAMENTO)
saude da populacéo

= H& necessidade de harmonizacdo dos procedimentos com as diretrizes
internacionais que tratam sobre o estabelecimento de LMR, de forma a permitir o

intercambio de estudos de residuos conduzidos no Brasil com os conduzidos em LALLM A g

outros paises, desde que estes atendam as exigéncias de Boas Praticas de = Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
Laboratério (BPL). vigilancia sanitaria;
= O numero de estudos de campo atualmente exigido pode néo ser adequado para o = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros

estabelecimento do LMR e, consequentemente, para a representatividade das BPA. estratégicos.

= A norma vigente nao contempla todos os procedimentos adotados para o
estabelecimento de LMR


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
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PROCESSO REGULATORIO: Critérios para a realizagéo dos estudos de residuos RELATORIA: Sob relatoria do Gerente Geral
de agrotoxicos para o estabelecimento de limite maximo de residuos (LMR) de AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
agrotéxicos em alimentos. SITUACAO: Em Anélise de Impacto Regulatério (AIR)

CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.324404/2017-21

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/352234
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/352234
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Critérios para a realizacdo dos estudos de residuos de agrotéxicos para o estabelecimento de limite
maximo de residuos (LMR) de agrotdxicos em alimentos (revisdo da RDC n2 4/2012).

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
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