T \'f'
oy el L
N i

%‘:Flﬁmﬂlml
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA MAPA/ANVISA - INC N° 01, DE 28 DE JUNHO DE 2017
(Publicada no DOU n° 123, de 29 de junho de 2017)

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO E O DIRETOR-PRESIDENTE
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, no uso das
suas atribuicdes legais, tendo em vista o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de
1989, e no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e o que consta do Processo n°
25351.717229/2014-29, resolvem:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que dispde sobre critérios para o
reconhecimento de limites mé&ximos de residuos de agrotdxicos em produtos vegetais in
natura (Revogacéo da Resolucdo GMC N° 14/95).

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucéo
GMC MERCOSUL n. 15/16, de 15 de junho de 2016.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢fes cumpridas nesta Instrucdo Normativa
Conjunta e no regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, os termos da
Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua
publicagéo.

LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL

Secretario de Defesa Agropecuéria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Retificada em DOU n° 125, de 3 de julho de 2017)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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MERCOSUL/GMC/RES. N° 15/16

CRITERIOS PARA O RECONHECIMENTO DE LIMITES MAXIMOS DE
RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM PRODUTOS VEGETAIS IN NATURA

(REVOGACAO DA RES. GMC N° 14/95)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto, a
Decisdo N° 06/96 do Conselho do Mercado Comum e a Resolugdo N° 14/95 do Grupo
Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Estados Partes concordaram em revisar a Resolucdo GMC N° 14/95
“Residuos Praguicidas em Produtos Agropecuarios Alimenticios In Natura”, com a
finalidade de ampliar os acordos, estabelecendo critérios para o reconhecimento de
limites méximos de residuos de agrotoxicos em produtos vegetais in natura entre 0s
Estados Partes do MERCOSUL.

Que a diversidade de agrotoxicos autorizados pelos diferentes paises para 0s
produtos vegetais in natura comercializados entre os Estados Partes, faz necessario
estabelecer critérios adequados para o seu tratamento.

Que estabelecer critérios para o reconhecimento de limites maximos de residuos
de agrotéxicos em produtos vegetais in natura, entre os Estados Partes do
MERCOSUL, permitird facilitar os processos de importacdo e exportacdo destes
produtos no comércio intrabloco.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art.1° - Aprovar os “Critérios para 0 Reconhecimento de Limites Maximos de
Residuos de Agrotoxicos em Produtos Vegetais In Natura”, que constam como Anexo e
fazem parte da presente Resolucéo.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da presente
Resolucéo sdo:

Argentina: Ministerio de Agroindustria - MINAGRO

Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGYP)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria

(SENASA)
Brasil: Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA)
Ministério da Saude (MS)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Paraguai: Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG)

Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

Uruguai: Ministerio de Ganaderia, Agricultura 'y Pesca (MGAP)
Direccion General de Servicios Agricolas (DGSA)

Ministerio de Salud Publica (MSP)

Venezuela: Ministerio del Poder Popular para Agricultura y Tierra (MPPAT)
Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI)

Art 3° - Os acordos a serem alcancados com base na harmonizacdo dos limites
maximos de residuos de praguicidas em alimentos e seus regulamentos, serdo realizados
no ambito do SGT N° 3 “Regulamentos Técnicos e Avaliacdo da Conformidade”

Art. 4° - Revogar a Resolucdo GMC N° 14/95.

Art. 5° - Esta Resolucdo deve ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 15/X11/2016.

Cll GMC - Montevidéu, 15/V1/16

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO

CRITERIOS PARA O RECONHECIMENTO DE LIMITES MAXIMOS DE
RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM PRODUTOS VEGETAIS IN NATURA

Os seguintes critérios devem ser aplicados para o reconhecimento de limites
maximos de residuos de agrotoxicos em produtos vegetais in natura entre os Estados
Partes do MERCOSUL.:

1. Para efeitos de reconhecimento dos limites maximos de residuos (LMRs) de
agrotoxicos entre os Estados Partes do MERCOSUL, é obrigatdrio que o ingrediente
ativo esteja registrado no pais exportador.

2. Devem ser cumpridos os LMRs adotados pelo pais importador dos Estados
Partes do MERCOSUL.

3. Quando ndo ha LMR estabelecido para o produto vegetal no pais importador,
deve ser adotado como referéncia o LMR do Codex Alimentarius para o produto em
questao.

3.1 O disposto no item 3 ndo se aplica aos ingredientes ativos cujos registros
foram cancelados ou negados no pais importador por razdes de salde publica.

3.2 O disposto no item 3 ndo se aplica aos ingredientes ativos registrados no pais
importador, mas ndo autorizados para o produto vegetal que esta sendo importado, se a
avaliacdo do risco prévia realizada pelo pais importador demonstrar que a Ingestédo
Diaria Aceitavel (IDA) foi ultrapassada.

4. Se o pais importador estabeleceu um LMR mais restritivo que o estabelecido
pelo Codex Alimentarius, a decisdo do pais importador fica sujeita as disposicGes da
Decisdo CMC N° 06/96.

5. Quando o pais importador ndao tem um LMR e este ndo existe no Codex
Alimentarius, deve ser adotado o LMR do pais exportador, se o célculo da avaliacéo de
exposicdo do consumidor, realizada pelo pais importador, ndo indicar risco para a satde
da sua populacao.

5.1 O disposto no item 5 ndo se aplica aos ingredientes ativos cujos registros
foram cancelados ou negados no pais importador por razdes de satde publica.

5.2 A avaliagdo do risco deve utilizar a IDA do pais importador ou, na sua falta, a
IDA do Codex Alimentarius.

5.2.1 Os casos onde o ingrediente ativo ndo foi avaliado pelo pais importador e
nem pelo Codex Alimentarius, e portanto ndo se dispde de dados necessarios para
realizar a correspondente avaliagdo do risco, devem ser analisados individualmente,
conforme o item 7 da presente Resolugé&o.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



%

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

6. Cada Estado Parte deve dar conhecimento oficial, aos demais Estados partes,
dos LMRs e IDAs adotados.

7. Os casos ndo contemplados na presente Resolugdo devem ser analisados caso a
caso, levando em consideracdo os critérios de segurancga da saude para 0s consumidores
do pais importador.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



