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RESOLUÇÃO - RDC Nº 138, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

Altera a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 7, de 18 de fevereiro de
2011, que dispõe sobre limites máximos tolerados (LMT) para micotoxinas em
alimentos, para alterar os LMT da micotoxina deoxinivalenol (DON) em trigo
e produtos de trigo prontos para oferta ao consumidor e os prazos para sua
aplicação.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe
conferem o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art.
53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 31 de janeiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicação:

Art. 1º O Art. 11 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 7, de 18 de fevereiro de 2011,
passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 11. Os Limites Máximos Tolerados (LMT) estabelecidos para Micotoxinas e as respectivas
categorias de alimentos especificadas no Anexo III entrarão em vigor em 1º de janeiro de 2017."
(NR)

Art. 2º O Anexo III da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 7, de 18, de fevereiro de
2011, passa a vigorar com a seguinte redação:

"ANEXO III - Aplicação em 1º de janeiro de 2017
LIMITES MÁXIMOS TOLERADOS (LMT) PARA MICOTOXINAS

M I C O TO X I N A S A L I M E N TO LMT (µ
g/kg)

Ocratoxina A Cereais para posterior processamento, incluindo grão de cevada 20
Desoxinivalenol

(DON)
Trigo e milho em grãos para posterior processamento 3000

Trigo integral, trigo para quibe, farinha de trigo integral, farelo de
trigo, farelo de arroz, grão de cevada

1250

Farinha de trigo, massas, crackers, biscoitos de água e sal, e pro-
dutos de panificação, cereais e produtos de cereais exceto trigo e
incluindo cevada malteada.

1000

Fumonisinas (B1 +
B2)

Milho em grão para posterior processamento 5000

Farinha de milho, creme de milho, fubá, flocos, canjica, canjiqui-
nha

1500

Amido de milho e outros produtos a base de milho 1000
Zearalenona Milho em grão e trigo para posterior processamento 40

Farinha de trigo, massas, crackers e produtos de panificação, cereais
e produtos de cereais exceto trigo e incluindo cevada malteada.

100

Arroz beneficiado e derivados 100
Arroz integral 400
Farelo de arroz 600
Milho de pipoca, canjiquinha, canjica, produtos e subprodutos à
base de milho

150

Trigo integral, farinha de trigo integral, farelo de trigo 200

" (NR)
Art. 3º O Art. 12 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 7, de 18, de fevereiro de 2011,

passa a vigorar com a seguinte redação:
"Art. 12 Os Limites Máximos Tolerados (LMT) estabelecidos para Micotoxinas e as respectivas

categorias de alimentos especificadas no Anexo IV entrarão em vigor em 1º de janeiro de 2019."
(NR)

Art. 4º O Anexo IV da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 7, de 18, de fevereiro de
2011, passa a vigorar com a seguinte redação:

"ANEXO IV - Aplicação em 1º de janeiro de 2019
LIMITES MÁXIMOS TOLERADOS (LMT) PARA MICOTOXINAS

M I C O TO X I N A S A L I M E N TO LMT (µG/KG)
Desoxinivalenol (DON) Trigo integral, trigo para quibe, farinha de trigo

integral, farelo de trigo, farelo de arroz, grão de
cevada

1000

Farinha de trigo, massas, crackers, biscoitos de
água e sal, e produtos de panificação, cereais e
produtos de cereais exceto trigo e incluindo ce-

vada malteada.

750

" (NR)
Art. 5º Fica revogada a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 59, de 26 de dezembro de

2013.
Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JOSE CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ARESTO N° 761, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, em Reunião Ordinária Pública - ROP nº 002/2017, rea-
lizada em 24/01/2017, com fundamento no art. 15, VI, da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.º 9.784, de 29
de janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53, VII, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em
conformidade com a Resolução Diretoria Colegiada - RDC n.º 25, de
4 de abril de 2008, decidiu sobre o recurso a seguir especificado,
conforme relação anexa.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO
Diretor-Presidente

Substituto

ANEXO

Empresa: Fersol Indústria E Comércio S/A.
CNPJ: 47.226.493/0001-46
Processo: 25351.007105/2011-11
Expediente: 0959224/15-5
Decisão: por unanimidade, CONHECER e NEGAR PRO-

VIMENTO ao recurso, acompanhando a posição da relatoria que
acata o Parecer 047/2016 da Coordenação de Instrução e Análise de
Recursos em Toxicologia - Coart.

CONSULTA PÚBLICA N° 290, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter à consulta
pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunião rea-
lizada em 24 de janeiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicação.

Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta
Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apre-
sentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que
inclui a cultura do feijão, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 14 dias,
modalidade de emprego (aplicação) foliar, na monografia do ingre-
diente ativo C38 - CLORFLUAZUROM, contido na Relação de Mo-
nografias dos Ingredientes Ativos de Agrotóxicos, Domissanitários e
Preservantes de Madeira.

Art. 2º A proposta de Resolução está disponível na íntegra
no site da Anvisa, no endereço eletrônico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário
próprio, para o endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária,
Gerência Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Área Especial 57,
Brasília/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
o e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br

§1° O formulário para envio de contribuições permanecerá à
disposição dos interessados no endereço eletrônico http://www.an-
v i s a . g o v. b r / d i v u l g a / c o n s u l t a / i n d e x . h t m .

§2° As contribuições recebidas serão públicas e permane-
cerão à disposição de todos no site da Anvisa.

§3° As contribuições não enviadas no formulário de que trata
o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consi-
deradas para efeitos de consolidação do texto final do regulamento.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Na-
cional de Vigilância Sanitária promoverá a análise das contribuições
e, após a deliberação da Diretoria Colegiada, disponibilizará o re-
sultado da consulta pública no site da Anvisa.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e
razões de conveniência e oportunidade, articular-se com os órgãos e
entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussões técnicas e deliberação
final da Diretoria Colegiada.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25000.014272/91-74
Agenda Regulatória 2015-16: Não
Assunto: Proposta de Resolução para o ingrediente ativo C38

- CLORFLUAZUROM, contido na Relação de Monografias dos In-
gredientes Ativos de Agrotóxicos, Domissanitários e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolução - RE N° 165, de 29 de
agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Área responsável: Gerência Geral de Toxicologia - GG-
TO X

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PÚBLICA N° 289, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter à consulta pública, para co-
mentários e sugestões do público em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunião realizada em 31 de ja-
neiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias, a
partir da data de publicação, para envio de comentários e sugestões ao
texto da proposta de Instrução Normativa Conjunta sobre as os pro-
cedimentos para a aplicação da rastreabilidade ao longo da cadeia
produtiva de frutas e hortaliças frescas, para fins de monitoramento e
controle de resíduos de agrotóxicos, em todo o território nacional,
conforme Anexo.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na
íntegra no portal da Anvisa na internet e as sugestões deverão ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulário
específico, disponível no endereço: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=30144.

§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e
estarão disponíveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulário eletrônico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico
será disponibilizado ao interessado número de protocolo do registro
de sua participação, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos
informatizados será permitido o envio e recebimento de sugestões por
escrito, em meio físico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência-Geral
de Toxicologia - GGTOX, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-
DF, CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão
ser encaminhadas em meio físico, para o seguinte endereço: Agência
Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP
71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Na-
cional de Vigilância Sanitária promoverá a análise das contribuições
e, ao final, publicará o resultado da consulta pública no portal da
Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e
razões de conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.621654/2013-22
Assunto: Proposta de Instrução Normativa Conjunta sobre a

rastreabilidade de frutas e hortaliças in natura.
Agenda Regulatória 2015-2016: Subtema nº 69.2
Regime de Tramitação: Comum
Área responsável: Gerência-Geral de Toxicologia
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PÚBLICA N° 291, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter à consulta
pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunião rea-
lizada em 24 de janeiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicação.

Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta
Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apre-
sentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que
inclui a cultura de algodão, com limite máximo de resíduo (LMR) de
0,02 mg/kg, e intervalo de segurança (IS) de 7 dias na monografia do
ingrediente ativo E32 - ESPINETORAM, contido na Relação de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotóxicos, Domissanitá-
rios e Preservantes de Madeira.

Art. 2º A proposta de Resolução está disponível na íntegra
no site da Anvisa, no endereço eletrônico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário
próprio, para o endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária,
Gerência Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Área Especial 57,
Brasília/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
o e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br
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