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RESOLUGAO - RDC N° 138, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 18 de fevereiro de
2011, que dispde sobre limites maximos tolerados (LMT) para micotoxinas em
alimentos, para alterar os LMT da micotoxina deoxinivalenol (DON) em trigo
e produtos de trigo prontos para oferta a0 consumidor e 0s prazos para sua

aplicacdo.

Farinha de trigo, massas, crackers e produtos de panificacdo, cereais 100
e produtos de cereais exceto trigo e incluindo cevada malteada.

Arroz beneficiado e derivados 100
Arroz integral 400
Farelo de arroz 600
Milho de pipoca, canjiquinha, canjica, produtos e subprodutos a 150
base de milho

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuiggo que lhe
conferem o art. 15, Il e IV aiado a0 art. 79, I1l, e 1V, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art.

53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuni&o realizada em 31 de janeiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente

Substituto, determino a sua publicaggo:

Art. 1° O Art. 11 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 18 de fevereiro de 2011,

passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 11. Os Limites Méximos Tolerados (LMT) estabel ecidos para Micotoxinas e as respectivas
categorias de alimentos especificadas no Anexo |ll entraro em vigor em 1° de janeiro de 2017."

(NR)

Art. 2° O Anexo Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 18, de fevereiro de

2011, passa a vigorar com a seguinte redagdo:
"ANEXO Il - Aplicagdo em 1° de janeiro de 2017

" (NR)

Art. 3° O Art. 12 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 18, de fevereiro de 2011,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 12 Os Limites Mé&ximos Tolerados (LMT) estabelecidos para Micotoxinas e as respectivas

(NR)

categorias de alimentos especificadas no Anexo IV entrardo em vigor em 1° de janeiro de 2019."

Art. 4° O Anexo |V da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 18, de fevereiro de

2011, passa a vigorar com a seguinte redag&o:

"ANEXO IV - Aplicagdo em 1° de janeiro de 2019

LIMITES MAXIMOS TOLERADOS (LMT) PARA MICOTOXINAS

LIMITES MAXIMOS TOLERADOS (LMT) PARA MICOTOXINAS MICOTOXINAS ALIMENTO LMT (UG/KG)
Desoxinivalenol (DON Trigo integral, trigo para quibe, farinha de trigo 1000
MICOTOXINAS ALIMENTO LM;(I’q)(u ( ) integgral, %]relo degtrigo, ggqrelo de arroz, gréo %e
Cevada
Ocratoxina A |Cereais para posterior processamento, incluindo gréo de cevada 20 Farinha de trigo, massas, crackers, biscoitos de 750
Desoxinivalenol  [Trigo e milho em gréos para posterior processamento 3000 agua e sal, e produtos de panificacdo, cereas e
(DON) - ] ] ) o produtos de céreais excefo trigo e incluindo ce-
Trigo |nt$ral trigo para quibe, farinha de trigo integral, farelo de 1250 vada malteada.
trigo, farefo de arfoz, gréo de cevada
Farinha de tr_lgo, massas, crackers, biscoitos de dgua e sal, e pro- 1000
dutos de panificacdo, cereais e produtos de cereals exceto trigo e N
. incluindo cevada malteada. (NR)
Fumomsggz)as (B1 + [Milho em gréo para posterior processamento 5000 Art. 5° Fica revogada a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 26 de dezembro de
- . . . - — 2013.
ﬁﬁgnha de milho, creme de milho, fubd, flocos, canjica, canjiqui- 1500 Art. 6° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacio.
Amido de milho e outros produtos a base de milho 1000 .
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ARESTO N° 761, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, em Reunido Ordinéria Publica - ROP n° 002/2017, rea
lizada em 24/01/2017, com fundamento no art. 15, VI, da Lei n.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29
de janeiro de 1999, diado ao disposto no art. 53, VII, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em
conformidade com a Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de
4 de abril de 2008, decidiu sobre o recurso a seguir especificado,
conforme relagdo anexa.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa: Fersol Industria E Comércio S/A.

CNPJ: 47.226.493/0001-46

Processo: 25351.007105/2011-11

Expediente: 0959224/15-5

Decisdo: por unanimidade, CONHECER e NEGAR PRO-
VIMENTO a0 recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que
acata 0 Parecer 047/2016 da Coordenacéo de Instrucéo e Andlise de
Recursos em Toxicologia - Coart.

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o 15, Il e IV
aiado ao art. 79, 111, e 1V, daLel n°9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter & consulta
publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reuniéo rea
lizada em 24 de janeiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicaco desta
Consulta Plblica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sgjam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugéo que
inclui a cultura do feijdo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 14 dias,
modalidade de emprego (aplicag&o) foliar, na monografia do ingre-
diente ativo C38 - CLORFLUAZUROM, contido na Relacéo de Mo-
nografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitérios e
Preservantes de Madeira

Art. 2° A proposta de Resolugéo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no enderego eletronico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestOes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulério
proprio, para o enderego: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria,
Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especia 57,
BrasilialDF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
0 e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br

§1° O formulé&rio para envio de contribuigdes permanecera a
disposicio dos interessados no endereco eletrénico http://www.an-
visa.gov.br/divulga/consultalindex.htm.

§2° As contribui¢des recebidas serdo publicas e permane-
cerdo a disposicéo de todos no site da Anvisa

§3° As contribuicdes ndo enviadas no formulério de que trata
0 parégrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidagéo do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuigdes
e, apoOs a deliberacdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o re-
sultado da consulta publica no site da Anvisa.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgéos e
entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberacdo
final da Diretoria Colegiada

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n®: 25000.014272/91-74

Agenda Regulatéria 2015-16: N&o

Assunto: Proposta de Resolucéo para o ingrediente ativo C38
- CLORFLUAZUROM, contido na Relacdo de Monografias dos In-
gredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de
agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsdvel: Geréncia Geral de Toxicologia - GG-
TOX

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
CONSULTA PUBLICA N° 289, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 7°, 111, e 1V, daLel n°9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de ja
neiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicaggo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias, a
partir da data de publicagdo, para envio de comentérios e sugestdes ao
texto da proposta de Instrugdo Normativa Conjunta sobre as os pro-
cedimentos para a aplicacdo da rastreabilidade ao longo da cadeia
produtiva de frutas e hortalicas frescas, para fins de monitoramento e
controle de residuos de agrotoxicos, em todo o territério nacional,
conforme Anexo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=30144.

§1° As contribuicoes recebidas sdo consideradas piblicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulé&rio eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
sera disponibilizado a0 interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitag8o de acesso do cidad&o a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Geréncia-Geral
de Toxicologia - GGTOX, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigcdes internacionais poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuicdes
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberagdo fina da Diretoria Colegiada.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.621654/2013-22

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa Conjunta sobre a
rastreabilidade de frutas e hortaligas in natura.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 69.2

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o 15, Ill e IV
aliado ao art. 7°, 111, e 1V, daLel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 11, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter & consulta
publica, para comentérios e sugestées do piblico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reuniéo rea
lizada em 24 de janeiro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Plblica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sgjam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que
inclui a cultura de algoddo, com limite maximo de residuo (LMR) de
0,02 mg/kg, e intervalo de seguranca (1S) de 7 dias na monografia do
ingrediente ativo E32 - ESPINETORAM, contido na Relacdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanité-
rios e Preservantes de Madeira.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no enderego eletronico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestGes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulério
proprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
Geréncia Gera de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especia 57,
BrasilialDF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
0 e-mail cp.toxicol ogia@anvisa.gov.br

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012017020900045

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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