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RESOLUCAO - RDC N° 441, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispde sobre a manutencéo do ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotéxicos no Pais, determina medidas de
mitigacdo de riscos a saude e alteracfes no registro decorrentes da sua reavaliacao toxicoldgica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 7°,
incisos lll e IV, e 15, incisos lll e 1V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso
VI e 88 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 1° de
dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DO OBJETIVO E DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a manutencao do ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotéxicos no Pais,
determina medidas de mitigacao de riscos a saude e alteracdes no registro decorrentes de sua reavaliacao toxicologica.

§ 1° Esta Resolugédo se aplica a todos os produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo Glifosato atualmente
registrados e que venham a ser registrados no Brasil.

§ 2° Os pedidos de avaliagdo toxicoldgica de registro e pos-registro e as altera¢cdes da monografia do ingrediente ativo
Glifosato aprovados apds 1° de outubro de 2019 relacionados aos produtos formulados que ndo se enquadrem nos
parametros e caracteristicas utilizados na avaliagdo de risco realizada durante a reavaliacao do Glifosato devem ser
submetidos a avaliagcéo de risco ocupacional e de residentes e transeuntes pela Anvisa.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Ficam definidas as seguintes alteragBes na Monografia do ingrediente ativo Glifosato, indice monogréafico G01, a
partir da data de publicacdo desta Resolucgéo:

| - inclusdo do formaldeido, na concentracédo de 1,0 g/Kg, entre os contaminantes de importancia toxicologica para o
ingrediente ativo, mantendo-se o N-nitrosoglifosato na concentracdo de 0,001 g/Kg;

Il - incluséo da definicdo de residuos de Glifosato para conformidade com o Limite Maximo de Residuo (LMR) como
Glifosato;

Il - inclusao da definicdo de residuos de Glifosato para avaliagdo do risco dietético como a soma de Glifosato e AMPA,
expressos como Glifosato;

IV - inclusdo do Nivel Aceitavel de Exposicao Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level - AOEL) de 0,1 mg/kg de
peso corpéreo por dia;
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V - inclusdo da Dose de Referéncia Aguda (DRfA) de 0,5 mg/kg de peso corpéreo; e
VI - alteracdo da Ingestéo Diaria Aceitavel (IDA) para 0,5 mg/kg de peso corpdreo.

Art. 3° Fica proibido o componente polioxietileno amina (POEA) em concentracdo acima de 20% nos produtos formulados
a base de Glifosato.

Art. 4° As bulas e, no que for aplicavel, os rétulos dos produtos formulados & base de Glifosato devem ser revisados de
modo a contemplar as seguintes informagoes, restricdes e proibicdes:

| - obrigacéo de utilizacdo de tecnologia de reducdo da deriva de 50% para doses acima de 1.800 g/ha (formulacdes
SL/SC e WG/SG) nas aplicacdes costal, estacionaria/semi-estacionaria e tratorizada; e

Il - obrigacéo de utilizag&o de tecnologia de redugdo da deriva de 50% e bordadura de cinco metros para doses acima de
3.700 g/ha (formulagé@o SL/SC) nas aplicag8es costal, estacionaria/semi-estacionaria e tratorizada. A bordadura tera inicio
no limite externo da plantacdo em direcéo ao seu interior e sera obrigatéria sempre que houver povoacoes, cidades, vilas,
bairros, bem como moradias ou escolas isoladas, a menos de 40 metros do limite externo da plantagéo.

Paragrafo unico. As obrigagdes definidas nos incisos | e Il poderé&o ser alteradas a partir dos resultados da avaliagdo de
risco de cada produto formulado.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 5° Os pedidos de avaliacéo toxicolégica para fins de alteracédo da formulac@o dos produtos formulados em desacordo
com o art. 3° desta Resolucao devem ser peticionados no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da
data de publicagédo desta Resolugéo.

§ 1° Fica cancelada a avaliacdo toxicoldgica dos produtos formulados, em desacordo com o art. 3° desta Resolugéo, das
empresas detentoras do registro do agrotéxico que nédo peticionarem a alteracao da formulag&o dentro do prazo
estabelecido no caput.

§ 2° ApoOs o prazo descrito no caput, as empresas detentoras do registro do agrotéxico que ndo peticionarem a alteracéo
da formulacéo deverao recolher das distribuidoras e estabelecimentos comerciais, em até 30 (trinta) dias, os seus
produtos formulados em desacordo com o art. 3° desta Resolucao.

§ 3° Os produtos em desacordo com o art. 3° desta Resolucdo, adquiridos pelos usuarios, pessoas juridicas ou fisicas, e
destinados ao uso final, poderado ser utilizados até o seu esgotamento ou prazo de validade.

Art. 6° No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicacdo desta Resolucéo, as
empresas titulares de registro dos produtos a base de Glifosato deverdo atualizar as bulas e, no que for aplicavel, os
rétulos desses produtos conforme alteracdes constantes no art. 4° desta Resolugéo.

Art. 7° No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicacao desta Resolugéo, as
empresas titulares de registro de produtos formulados a base de Glifosato deverao instituir ou aprimorar programas de
educacédo e manejo aos usuarios de forma a ampliar o uso seguro desses produtos.

§ 1° Os programas de educagéo e manejo devem ser especialmente direcionados as situagdes de maior risco potencial
dos produtos e aos usuarios mais vulneraveis, conforme resultados das avaliages realizadas pela Anvisa.

§ 2° As empresas titulares de registro de produtos a base de Glifosato séo responsaveis por monitorar os resultados
desses programas e elaborar relatérios anuais com registro das vendas de produtos no periodo, das medidas de
mitigacao de risco realizadas e dos resultados obtidos, incluindo os dados de intoxicacéo notificados no periodo e de
monitoramento em alimentos e 4gua, entre outros considerados pertinentes.

§ 3° Os relatdrios referidos no § 2° deste art. 7° deverdo ficar em poder das empresas e poderdo ser solicitados a qualquer
momento pela Anvisa.
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CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° As alteracdes nas avaliacdes toxicolégicas dos produtos formulados a base de Glifosato resultantes da avaliacéo
do risco ocupacional, de residentes e transeuntes serdo publicadas por meio de normativa especifica.

Art. 9° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui infrag&o, nos termos da Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, e da Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, e da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 221, de 28
de marco de 2018, sem prejuizo das penalidades civis e penais cabiveis.

Art. 10. Esta Resolucdo entra em vigor no dia 4 de janeiro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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