LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacéo
sanitaria federal, estabelece as sanc¢fes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o0 CONGRESSO NACIONAL decreta e egi®@a a
seguinte Lei:

_ TiTuLo|
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracdes a legislacdo sanitaria felleessalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as codfigura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢fes de natureza aivipenal cabiveis, as
infracOes sanitarias serdo punidas, alternativaunoulativamente, com as penalidades
de:

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdic&do de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicédo parcial ou total do estabelecirtgn

IX - proibicdo de propagandénciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695,
de 20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamdatempresaflnciso
com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento dabes¢cimento(Inciso
com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recelmrsss publicos de
qualquer esferdlnciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadordnciso acrescido Medida
Provisdria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

XIII - suspensao de propaganda e publicidgtieciso acrescido Medida
Provisodria n° 2.190-34, de 23/8/2001

8 1° A pena de multa consiste no pagamento dasn$eg quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois edis) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (seterdimco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000c2éntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil regiB)imitivo 8 1°-A acrescido pela Lei
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n° 9.695, de 20/8/1998 renumerado com nova redacao dada Medida Provisifia
2.190-34, de 23/8/2001

§ 2° As multas previstas neste artigo serédo aglga&in dobro em caso de
reincidéncia. Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, dé820098e renumerado
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e §adeei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigetlEavara em consideracdo a
capacidade econdémica do infrat@Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998erenumerado Medida Provisoria® 2.190-34, de 23/8/20p1
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RESOLUCAO - RDC N° 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigda Sanitaria, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do aft.do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendeista 0 disposto no inciso Il e nos
88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovex$otermos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, repatiicno DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 14 de fevereiro 68,29

considerando o disposto na Constituicdo Federdpdde outubro de 1988,
em seu artigo 200, incisos |, Il e VI,

considerando o disposto na Lei n°. 8.080, de 18etiembro de 1990, em
seu art. 6°, incisos | e alineas, VII, IX e § 18@sos;

considerando o disposto na Lei n°. 9.782, de 2@msro de 1999, em seu
artigo 8° e paragrafos, que determina a regulamp@ota controle e a fiscalizacdo dos
produtos que envolvam risco a saude publica;

considerando o disposto na Lei n°. 7.802, de ljulde de 1989, art. 3°, §
6°, alineas ¢ e d, combinado com disposto no Decred.074, de 04 de janeiro de
2002, artigos 2°, inciso VI; art. 6°, inciso I;.dr®, paragrafo e incisos e art. 31, incisos
e paragrafos;

considerando o disposto na Instrucdo Normativa @aajn°. 02, de 27 de
setembro de 2006, que estabelece procedimentodipsirde reavaliagdo agrondmica
ou toxicoldgica ou ambiental dos agrotoxicos, seusponentes e afins;

considerando as diretrizes internacionais de reaZa visando a reducao
do perigo dos agrotoxicos a saude humana;

considerando restricdes internacionais estabekecigara agrotoxicos
perigosos a saude humana por estados nacionasb&condmicos e convencdes
internacionais de saude e meio ambiente ratificadbsBrasil;

considerando a importancia mundial da producaocalgribrasileira e o
controle crescente de contaminacdes por agrotoxiettsss mercados importadores de
alimentos do Brasil,

considerando as avaliagBes preliminares e a arddidéeratura cientifica
pertinente, com identificacdo de que estes ingnéele ativos causaram problemas
toxicologicos em ensaios com animais de laboratorio

considerando o ingrediente ativo Cyhexatina paraqual estudos
demonstram a alta toxicidade aguda bem como apa@sensuspeita de
carcinogenicidade para seres humanos, toxicidguiedetiva e neurotoxicidade;

considerando o ingrediente ativo Acefato para d peltados de estudos
com animais e estudos epidemiologicos reportanogqu@duto causa neurotoxicidade,
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demonstram suspeita de carcinogenicidade para daremnos e de toxicidade
reprodutiva e a necessidade de revisar a Ingesédi@ Bceitavel;

considerando o ingrediente ativo Glifosato e sugalautilizacdo no Brasil,
os relatos de casos de intoxicacdo ocupacionaiderdal, a solicitacdo de revisdo da
dose estabelecida para a Ingesta Diaria Aceitai@h)( por parte de empresa
registrante, a necessidade de controle de limiteimmwade impurezas presentes no
produto técnico e possiveis efeitos toxicol6giabeeasos;

considerando o ingrediente ativo Abamectina pargual os estudos
realizados apresentam resultados preocupantes/@slat toxicidade aguda e suspeita
de toxicidade reprodutiva dessa substancia e dersetabdlitos;

considerando o ingrediente ativo Lactofem paraa gatudos realizados o
classificam como Carcinogénico para humanos;

considerando o ingrediente ativo Triclorfom paraqoal os estudos
demonstram neurotoxicidade, potencial carcinogéaitmxicidade reprodutiva;

considerando os ingredientes ativos Parationa igke#l Metamidofds e sua
inclusédo na lista de substancias perigosas da @oawede Roterdd, que trata do
controle internacional de seu transito, somenteepdd ser exportado de um pais a
outro mediante o consentimento prévio informadpais importador, da qual o Brasil €
signatério desde 1997, tendo-a ratificado em 2003;

considerando o ingrediente ativo Parationa Metipeaa o qual estudos
demonstram a alta toxicidade aguda, neurotoxicidalespeita de desregulacao
enddcrina, mutagenicidade e carcinogenicidade;

considerando o ingrediente ativo Metamidofés paraqual estudos
demonstram a alta toxicidade aguda e neurotoxieidad

considerando o ingrediente ativo Fosmete para bepiados demonstram
neurotoxicidade;

considerando o ingrediente ativo Carbofurano paragqual estudos
demonstram alta toxicidade aguda;

considerando o ingrediente ativo Forato para o gsaldos demonstram
alta toxicidade aguda e neurotoxicidade;

considerando o0 ingrediente ativo Endossulfam paragual estudos
demonstram alta toxicidade aguda, suspeita de gidagéio endocrina e toxicidade
reprodutiva;

considerando o ingrediente ativo Paraquate patsabegtudos demonstram
alta toxicidade aguda e toxicidade cronica;

considerando o ingrediente ativo Tiram para o esiildos demonstram
mutagenicidade, toxicidade reprodutiva e suspe@tdasregulacdo endocrina; e
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considerando a necessidade de reavaliar os ingtediativos Abamectina,
Acefato, Carbofurano, Cyhexatina, Endossulfam, teofeosmete, Glifosato, Lactofem,
Metamidofés, Paraquate, Parationa Metilica, TiramTré&clorfom, com vistas a
seguranca alimentar e ocupacional, evitando passiaeos a saude da populacao.

adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiagla ®iretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Proceder a reavaliacdo toxicologica dosdptos técnicos e
formulados a base dos Ingredientes Ativos constadte anexo | e conforme o
cronograma do anexo Il deste regulamento.

Art. 2° Instituir Comissdo Técnica para procedezavaliacdo de que trata o
art. 1°, a ser integrada por servidores da ANVISfedois representantes de cada um
dos seguintes 6rgaos e entidades, designadosgeeissespectivos titulares:

| - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Resns Naturais
Renovaveis - IBAMA;

Il - Ministério da Agricultura, da Pecuaria e do astecimento, por
intermédio da Secretaria de Defesa AgropecuaaA; S

lll - Sindicato Nacional da Industria de Produt@ago Defesa Agricola -
SINDAG.

Art. 3° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitargravés da Geréncia
Geral de Toxicologia, indicara os servidores da e integrardo a Comisséao de
Reavaliacéo e, se entender necessério, poderéissdienbém a participacdo de
representantes da comunidade cientifica para com@omissdo de Reavaliacao.

Art. 4° Todos os membros integrantes da Comiss&edealiacdo deverao
assinar termo de sigilo e confidencialidade, can®modelo a ser disponibilizado pela
ANVISA, antes de iniciar cada reunido de reavabaca

Art. 5° Os representantes do setor privado de @guouats, de que trata o art.
2°, designados pelo Sindicato Nacional da Induptira Defesa Agricola, devem
possuir carta de autorizacdo, para possivel aeessdados contidos nos processos das
empresas registrantes de produtos técnicos e fadwsie das empresas que possuem
processos em tramitagdo nos érgaos de agricutamide e meio ambiente, com base
nos ingredientes ativos a serem reavaliados.

Paragrafo unico. O acesso aos dados mencionadmpobse restringe a
possivel divulgacédo de informacdes consideradafidemtiais, durante a reunido de
reavaliagéo.

Art. 6° Produtos que tenham obtido o registro esggencontram no anexo
Il devido & ndo insercdo no sistema AGROFIT de albmsle registro, bem como
produtos com base nos ingredientes ativos ideadifis nesta RDC que se encontram
em tramite de avaliacdo nos Orgaos de agriculdat@e e meio ambiente, também
serdo alcangados pelo resultado da reavaliagao.

Art. 7° Os titulares de registro de produto técnfoomulado, componente
ou afim, cujo ingrediente ativo for objeto de rdagio nos termos desta Resolucéo,
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deverdo encaminhar todos os documentos que forksitagins pela Geréncia Geral de
Toxicologia, no prazo estabelecido no oficio decgalcao.

Art. 8° O prazo para a conclusédo dos trabalhosaai$€380 de Reavaliagcéo
€ de 120 (cento e vinte) dias, a contar do iniaicedinido de reavaliacdo de cada
ingrediente ativo, nos termos do artigo 15 e 81Bdoreto 4.074/2002.

Art. 9° Os procedimentos de avaliacdo toxicologicetramite na Geréncia
Geral de Toxicologia, que envolvam produtos a lbasengredientes ativos em
reavaliagcdo terdo sua avaliacdo suspensa durgeteéanlo previsto no artigo 8° desta
resolucao.

Art. 10 A Coordenacédo da Comissao de Reavaliagaoesercida pela
Geréncia de Normatizacéo e Avaliacao da Gerénaial @e Toxicologia da ANVISA.

Art. 11 A ANVISA através da Geréncia Geral de Tokigia emitira nota
técnica conclusiva sobre cada ingrediente atiwes peodutos técnicos e formulados
relacionados; reavaliados e publicard no DOU addaegara mitigacdo ou eliminacdo
de agravos a saude humana.

Art. 12 As atividades dos componentes da Comisg&aita nao serao
remuneradas.

Art. 13 A ANVISA arcard com os custos financeir@esga realizagdo dos
trabalhos da Comissao de Reavaliacdo, no queere i@fkeus representantes e seus
convidados.

Art. 14 Esta Resolucao de Diretoria Colegiada esitnavzigor na data da sua
publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 48, DE 7 DE
JULHO DE 2008

Dispbe sobre o0os procedimentos

administrativos para a reavaliacdo

toxicolégica de produtos técnicos e

formulados com base em ingredientes
ativos com preocupacdo para a saude e
altera dispositivos da RDC n° 10 de 22

de fevereiro de 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigda Sanitaria, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do aft.db Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tentlwista o0 disposto no inciso Il e nos
88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aproveotermos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, repabacno DOU de 21 de agosto de
2006, em reuniao realizada em 7 de julho de 2008, e

considerando o disposto na Constituicdo Federdbdide outubro de 1988,
em seu artigo 52, XXXIIl e LX, relativos ao direi@oinformacao e publicidade dos atos
da administracao publica;

considerando o disposto na Constituicdo Federdbdde outubro de 1988,
em seu artigo 200, incisos |, Il e VII;

considerando o disposto na Lei n°. 8.080, de 18etiembro de 1990, em
seu art. 6°, incisos | e alineas, VII, IX e § 18@sos;

considerando o disposto na Lei n°. 9.782, de 2@mgro de 1999, em seu
artigo 8° e paragrafos, que determina a regularp@ota controle e a fiscalizacdo dos
produtos que envolvam risco a saude publica;

considerando o disposto na Lei n° 9.784, de 29adeiijo de 1999; que
regula o processo administrativo no ambito da Adstriacéo Publica Federal,

considerando a Lei n® 10.603, de 17 de dezemb&®@2, que dispbe sobre
a informacéo nao divulgada submetida para aprovdg&@omercializacédo de produtos;

considerando o disposto na Lei n°. 7.802, de ljulde de 1989, art. 3°, §
6°, alineas ¢ e d, combinado com disposto no Deare®d.074, de 04 de janeiro de
2002, artigos 2°, inciso VI; art. 6°, inciso I;.a®, paragrafo e incisos e art. 31, incisos
e paragrafos;

considerando o disposto na Instru¢cdo Normativa @aajn°. 02, de 27 de
setembro de 2006, que estabelece procedimentodipsirde reavaliacdo agrondmica
ou toxicoldgica ou ambiental dos agrotoxicos, seusponentes e afins;



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

considerando o impacto dos agrotoxicos de formasdife coletiva e a
importancia da ampla participacdo da sociedadesédrdo instrumento de consulta
publica;

considerando a RDC n°10, de 22 de fevereiro de ,288@&belecendo a
reavaliagdo toxicoldgica de produtos técnicos médados a base de treze Ingredientes
Ativos,

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidelgiermino a sua
publicacao:

Art. 1° Detalhar os procedimentos administrativpaya a reavaliagcéo
toxicolégica de produtos técnicos e formulados sebde Ingredientes Ativos com
alteracdo dos riscos a saude humana.

Art. 2° Revoga-se o inciso lll, do art. © 2° da RBRTO, de 22 de fevereiro
de 2008.

Art. 3° Mantém-se a validade da publicacdo da RBCHR2008, que coloca
em reavaliagdo 14 ingredientes ativos de agrotéxico

Art. 4° Ficam alterados os prazos constantes doxdné da RDC
n°10/2008, cujas reavaliacbes deverdo ser conslweda até 120 dias, a contar da
publicacdo da nota técnica encaminhada a consiifitca a que se refere o artigo 10
do Anexo desta Resolucéo.

Art. 5° As reavaliacfes dos ingredientes ativosuaftas sob a vigéncia da
RDC n° 10/2008 e anteriores a publicacdo do detehto dos procedimentos ficam
convalidadas.

Art. 6° Esta Resolucéo entra em vigor na data dashlicacéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

Procedimentos administrativos para a reavaliac&cdlbgica de produtos técnicos e
formulados com base em ingredientes ativos concppagédo para a saude humana.

Art. 1° Os agrotoxicos, seus componentes e afiesaguesentarem alteracdo dos riscos
a saude humana poderao ser reavaliados a quadguieo & ter seus registros mantidos,
alterados, suspensos ou cancelados, de acordo admil8, do Decreto n° 4.074/2002.

Art. 2° Quando surgirem indicios de alteracdo desos a saude humana, ou que
desaconselhem o uso de produtos registrados oa quahdo o Pais for alertado nesse
sentido, por organizacdes internacionais respois@eda saude, alimentacdo ou meio
ambiente, das quais o Brasil seja membro integrantesignatario de acordos, a

GGTOX/ANVISA procedera a reavaliacao toxicolégi@s anesmos.
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Art. 3° Para proceder a reavaliagdo toxicolégicaugeingrediente ativo a ANVISA
publicara Resolucdo de Diretoria Colegiada, na qoaktard os ingredientes ativos a
serem reavaliados e 0s aspectos toxicoldgicosmpegam preocupacao.

Art. 4° Seréa concedido o prazo de 30 dias, a calatgnublicacdo da RDC que coloca os
ingredientes ativos em reavaliacdo, para que ostragtes apresentem todos os estudos
toxicoldgicos sobre os ingredientes ativos a sesavaliados.

Art. 5° Os registrantes devem identificar os estushexistentes ou inadequados de
acordo com as normas atuais, no ato do cumprintEnthsposto no Art. 4°, bem como,
a contratacdo ou andamento de novos estudos spieke angrediente ativo.

Art. 6° Os registrantes devem informar se tém @si® em suportar o dossié
toxicologico do ingrediente ativo a ser reavaliado.

Art. 7° A ndo apresentacdo dos dados solicitadosa m#o manifestacdo sobre o
interesse em suportar o dossié toxicologico doentignte, implicara no cancelamento
dos informes de avaliacdo toxicolégica dos agrotissi componentes e afins a serem
reavaliados.

Art. 8° A GGTOX/ANVISA efetuara a analise dos dadp®rtados pelos registrantes e
de estudos cientificos publicados.

Art. 9° A analise prevista no art. 8° devera séafeonjuntamente com instituicdo
reconhecida técnica e cientificamente na area diodlogia e que nao apresente
conflito de interesses com o tema agrotoxico.

Art. 10 A ANVISA publicara nota técnica sobre opestos toxicoldgicos e regulatorios
reavaliados, com possiveis encaminhamentos pangrediente ativo, para Consulta
Publica pelo prazo de 30 dias.

Art. 11 A GGTOX/ANVISA efetuard a consolidacdo damntribuicdes da Consulta
Publica.

Art. 12 A GGTOX/ANVISA chamara uma comissao de edmg¢ao, nos termos da INC
02, de 27 de setembro de 2006, que sera compostaepadores da ANVISA, do
Ministério da Agricultura, da Pecuéaria e do Abastento (MAPA) e do Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos NatuRénovaveis (IBAMA), para
discutir os resultados da reavaliacdo bem commusilouicdes da Consulta Publica e
possiveis encaminhamentos para o ingrediente @ax@liado.

Art. 13 A GGTOX/ANVISA encaminhara para Diretoriaol€giada/ANVISA, nota
técnica conclusiva para decisdo sobre os aspent@m®ltbgicos reavaliados e posterior
publicacéo.

Art. 14 A nota técnica e as decisdes sobre o ingnégl ativo reavaliado serdo objeto de
Resolucao de Diretoria Colegiada da ANVISA.

Art. 15 A GGTOX/ANVISA enviar4 cépia da publicacém MAPA, IBAMA e
registrantes de produtos técnicos e formulados.
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Art. 16 Servidores do MAPA e do IBAMA, previamentesignados, poderao
acompanhar todos os passos da reavaliacdo e ssoacéodas as informacdes, atendido
o disposto nas normas internas da ANVISA sobresmaisira de termo de manutencéo
de sigilo.

Art. 17 A GGTOX/ANVISA podera realizar audiéncialjpga ao final da Consulta
Publica, sem prejuizos dos prazos para a conctis@&eavaliacao.

Art. 18 Além do procedimento descrito neste regelatm, aplica-se, no que couber, a
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art 19 Quando houver a realizacdo de novos estpdosparte do registrante para
suportar o dossié toxicologico o uso destes dadotepceiros devera atender o disposto
na Lei n® 10.603, de 17 de dezembro de 2002.



