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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Consulta Publica apresentada pela Geréncia-Geral de
Toxicologia (GGTOX) que trata de Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispbe sobre
os critérios para a realizagdo de estudos de residuos de agrotdxicos e para o estabelecimento
de Limites Maximos de Residuos para fins de registro de agrotéxicos no Brasil.

O tema consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 da Anvisa, € 0 processo
regulatério fora iniciado no ano de 2017, com a publicagdo do Despacho de n® 47, de 7 de
julho de 2017, no Diario Oficial da Uniao N® 130, de 10/07/2017, que aprovou a proposta de
iniciativa em regime comum de tramitacao.

Atualmente, a norma vigente que dispde sobre os critérios para a realizacéo de
estudos de residuos de agrotoxicos para fins de registro de agrotdéxicos no Brasil, é a a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 04/2012. Com a nova RDC pretende-se revisar
no marco regulatério vigente e definir os critérios para o estabelecimento de Limites Maximos
de Residuos para fins de registro de agrotéxicos no Brasil.

O processo regulatério de produtos agrotéxicos envolve o Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA), o Ministério do Meio Ambiente, por meio do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (lbama) e o
Ministério da Saude, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Cada
orgao atua analisando o pleito de registro em sua area de atuagao, cabendo ao MAPA, como
orgao registrante, a emissao do certificado de registro.

A Anvisa é o 6rgao federal responsavel pela avaliagdo da seguranca a saude e
pela classificacdo toxicolégica desses produtos e pelo estabelecimento de parametros de



seguranca de exposicao e do Limite Maximo de Residuos (LMR) para cada cultura agricola
autorizada nas monografias de ingrediente ativo de agrotéxico.

O LMR, expresso em miligrama de residuo por quilograma de alimento, se refere
a quantidade maxima de residuo de agrotoxico oficialmente aceita no alimento, tendo como
referéncia as Boas Praticas Agricolas (BPA) aplicadas no campo. Ou seja, o LMR é um
parametro agronémico, derivado de estudos de campo simulando o uso correto do agrotdxico
pelo agricultor. A RDC N¢ 4/2012 estabelece os critérios para a realizagdo de estudos de
residuos de agrotéxicos e determina que os ensaios sejam conduzidos em territorio brasileiro
seguindo os principios de Boas Praticas de Laboratério. Os resultados dos estudos de
residuos subsidiam os calculos para o estabelecimento dos LMR.

O estabelecimento de LMR é um tema discutido internacionalmente, sendo o
fébrum principal e mais abrangente o Comité do Codex Alimentarius para Residuos de
Agrotoxicos (CCPR - Codex Committee on Pesticide Residues). Neste comité, os paises
membros tém assento para definirem os LMR de cada cultura agricola comestivel. A decisao é
tomada a partir de recomendacao subsidiada por dossié cientifico apresentado pelo Comité
Misto FAO/OMS sobre Residuos de Agrotéxicos (JMPR -Joint Food and Agriculture
Organization of the United Nations /World Health Organization Meeting on Pesticide
Residues). Além dessa atividade prioritaria, o CCPR é palco de discussbes procedimentais e
cientificas levantadas por qualquer membro do Codex, pelo JMPR, por outros 6érgaos
internacionais, como Organizagao para Cooperagao e Desenvolvimento Econémico (OCDE),
entidades representativas de empresas produtoras de agrotéxicos, entre outros. Muitas
dessas discussbes resultam em documentos visando o aprimoramento e harmonizagéo
internacional de metodologias e procedimentos de estabelecimento de LMR.

A exemplo de alguns membros do Codex Alimentarius, o Brasil estabelece seus
proprios LMR e avalia o risco dietético de cada LMR estabelecido. Isto implica que a Anvisa
deve segquir diretrizes internacionalmente reconhecidas e respaldadas em conhecimento
cientifico, em conformidade com guias internacionais e atendendo o estabelecido no Acordo
sobre a Aplicacao de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) da Organizacao Mundial do
Comércio (OMC).

A RDC N°? 4/2012 é resultado da evolugcdo no regramento de estudos de
residuos de agrotoxicos para inclusédo e alteracdo de LMR. Antes da norma vigente, outras 3
(trés) foram adotadas para essa finalidade: RDC N® 216/2006, RDC N?° 44/2000 e PORTARIA
SVS N2 03/1992. Isto denota a constante evolugdo do conhecimento técnico e cientifico sobre
o tema.

Passados quase 10 (dez) anos da ultima atualizacdo no regramento de estudos
de residuos de agrotoxicos, a GGTOX considera necessario atualizar a norma visando
harmoniza-la com recomendacdes de organismos internacionais, como Codex Alimentarius e
OCDE. Outras agéncias que ja adotam tais recomendagdes como a Autoridade Europeia de
Seguranca Alimentar (European Food Safety Authority - EFSA) e Agéncia de Protecao
Ambiental dos Estados Unidos (United States Environmental Protection Agency - US EPA).

Dentre os principais avangos da nova RDC, a GGTOX destaca:

e diminuicdo da incerteza no céalculo dos LMR, pois a quantidade de ensaios
de campo, como regra geral, aumenta de 4 (quatro) para 8 (oito), sendo
aceito que metade dos ensaios sejam provenientes de outros paises;

e utilizacdo do principio da proporcionalidade para extrapolar resultados de
estudos de residuos para o estabelecimento de LMR, a partir da avaliacdo do
grau de semelhanca dos conjuntos de dados advindos de ensaios de



residuos conduzidos em BPA com alguma condicdo distinta;

e obrigatoriedade do cadastramento dos dados dos estudos de residuos pela
empresa em banco de dados disponibilizado pela Anvisa ap6s protocolo da
peticdo para inclusdo ou alteracao de LMR;

e definicdo dos critérios para estabelecer ou incluir nas monografias de
agrotoxicos as definicdes de residuos para fins de conformidade de LMR e
para fins de avaliacdo do risco dietético; e

e inclusao dos requisitos para estabelecimento de LMR, tais como:

- adocao de ferramentas estatistica harmonizada internacionalmente;

- incorporacdo da necessidade da avaliagcdo do risco dietético
regulamentada pela RDC n® 295, de 29 de julho de 2019; e

- estabelecimento de requisito aplicavel quando nao existir LMR adotado
conforme legislagdo vigente para um determinado ingrediente ativo e
cultura agricola, ndo sendo admitido residuo quantificado em
concentragao superior ao valor padrao de 0,01 mg/kg.

2. Analise

A area fez a avaliagdo dos possiveis impactos da proposta de RDC, tendo sido
juntado aos autos do processo o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI). O relatério
aponta que a proposta de minuta tem tendéncia de ndo apresentar impacto para Anvisa e
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de impacto positivo para o Cidadao e
impacto negativo toleravel para o Setor Regulado.

Com relagédo a Anvisa, foram avaliados os impactos com base nos indicadores
de Custos ou Despesas Gerais, Infraestrutura de Tl, Infraestrutura fisica (exceto Tl), Recursos
Humanos e Arrecadacado. Como resultado, foi mapeado que a proposta ndo tem tendéncia de
gerar impacto, sobre estes aspetos, para a Anvisa.

Com relagédo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), foram
avaliados os impactos com base nos indicadores de Custos ou Despesas Gerais,
Infraestrutura e Recursos Humanos. Como resultado, foi mapeado que a proposta ndo tem
tendéncia de gerar impacto, sobre estes aspetos, para o SNVS, visto que atualizagcdo da RDC
n® 4/2012 impacta apenas a area técnica da Anvisa responsavel pela anélise dos processos.

Com relagdo ao Cidadao, foram avaliados os impactos com base nos
indicadores de Disponibilidade, Nivel de Informacdo, Precos e Risco Sanitario. Como
resultado, foi mapeado que a proposta apresenta impacto positivo para o Cidadao. Foi
mapeado que as alteracdes resultam em maior transparéncia de informacdes, que devem ser
disponibilizadas em sitio eletrénico da Anvisa.

Com relacdo ao Setor Regulado, foram avaliados os impactos com base nos
indicadores de Prestacdo de Informacdes, Obrigacbes para Exercicio de Atividades,
Infraestrutura e Recursos Humanos. Como resultado, foi mapeado que a proposta apresenta
impacto negativo toleravel para o Setor Regulado. Os impactos mapeados foram ampliacdo
da quantidade de ensaios de residuos que devem ser reportados a Anvisa, obrigatoriedade de
cadastramento de dados de estudos de residuos e necessidade de capacitacdo de corpo
técnico para incluir na rotina de trabalho a atualizacao dos requisitos da norma.

Além disso foi mapeado que a proposta tem o potencial de impactar
positivamente:



e micro e pequenas empresas e outros 6rgaos da administragdo publica (por
detalhar critério para monitoramento e fiscalizacdo de residuos de
agrotoxicos e definir limite admissivel de residuos, quando nao existe um
LMR definido em monografia); e

e comércio exterior (por avancar na conformidade com diretrizes
internacionais).

Como ja pontuado, a Minuta de Consulta Publica proposta, além de atualizar os
critérios vigentes para a realizacao de estudos de residuos de agrotoxicos para fins de registro
de agrotdéxicos no Brasil, dispostos na RDC N®° 04/2012, traz proposta de definicdo dos
critérios para o estabelecimento de LMR para fins de registro de agrotoxicos no Brasil.
Representa uma iniciativa de atualizacdo no regramento de estudos de residuos de
agrotoéxicos, visando seu aprimoramento e  harmonizacdo com recomendacbes de
organismos internacionais.

Mediante tal proposicdo, pretende-se assegurar a melhoria continua da
qualidade da avaliagdo de estudos de residuos de agrotéxicos, agregando robustez cientifica
e transparéncia ao processo de estabelecimento de LMR e as decisbes tomadas pela
Agéncia em relagdo aos produtos agrotéxicos, seus componentes e afins.

A norma traz novas obrigag¢des ao Setor Regulado, como mapeado no REMAI e
para tanto, como medida de transitoriedade esta sendo proposto que os estudos de residuos
conduzidos ou iniciados anteriormente a entrada em vigor da Resolugao sejam avaliados com
base na legislagdao vigente a época da execucao dos estudos. Adicionalmente, que serao
admitidos para avaliacdo, estudos de residuos conduzidos com base na RDC N? 4/2012,
iniciados até 180 (cento e oitenta) dias apds a vigéncia da Resolucao.

As contribuicdes recebidas na Consulta Publica poderao trazer mais elementos
sobre impactos relevantes para este setor e para a sociedade em geral e apontar
necessidades de ajustes quanto as medidas transitorias inicialmente propostas. Além disto,
contribuirdo para o aprimoramento do instrumento regulatério a ser editado pela Agéncia.

Pelo exposto, entendo a proposta de Consulta Publica se encontra
fundamentada e justificada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade e
adequado o prazo de 60 dias proposto pela GGTOX para sua realizagao.

3. Voto

Portanto, VOTO pela APROVACAO da presente proposta de Consulta Publica,
que trata de Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre os critérios para a
realizacdo de estudos de residuos de agrotdxicos e para o estabelecimento de Limites
Maximos de Residuos para fins de registro de agrotdxicos no Brasil, com prazo para
manifestacdo da sociedade de 60 (sessenta) dias.

E o voto que submeto & apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
07/04/2021, as 16:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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