CONSULTA PUBLICA N2 1.037, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes que |he confere o art. 15, Ill e IV, aliado
ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico
em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacado.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC que dispde sobre os critérios para a realizagdo de estudos de residuos de agrotdxicos e para o estabelecimento de Limites
Maximos de Residuos para fins de registro de agrotdxicos no Brasil, conforme Anexo.

Pardgrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/417326?lang=pt-BR

§ 12 As contribuicGes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§ 22 Ao término do preenchimento do formulario eletronico, serd disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do
registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico na Agéncia.

§ 32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados, serd permitido o envio e recebimento de sugestdes
por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Toxicologia — GGTOX, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205-050.

§ 42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205-
050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das contribuicGes e,
ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com érgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.324404/2017-21

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC que disp&e sobre os critérios para a realizagdo de estudos de residuos de
agrotoxicos e para o estabelecimento de Limites Maximos de Residuos para fins de registro de agrotdxicos no Brasil.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n? 3.6 - Critérios para a realizagdo de estudos de residuos e estabelecimento de limites maximos de
residuos ( LMR) de agrotoxicos para fins de registro de agrotoxicos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)

Diretora Relatora: Rdmison Rodrigues Mota

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Disp0e sobre os critérios para a realizagdo de estudos de residuos de agrotoxicos e para o estabelecimento de Limites Maximos de Residuos
para fins de registro de agrotodxicos no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribui¢do que lhe conferem o art. 15, Il e IV, aliado
ao art. 79, lll e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo



de Diretoria Colegiada — RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em XX de XX de 20XX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Ficam aprovados, no ambito da Anvisa, os critérios para a realizagdo de estudos de residuos de agrotoxicos e para o
estabelecimento de Limites Maximos de Residuos para fins de registro de agrotoéxicos no Brasil.

Art. 29 Esta Resolugdo se aplica as empresas requerentes e titulares do registro de agrotoxicos e afins para a realizagdo dos
estudos de residuos, em vegetais e cogumelos in natura, sem prejuizo do disposto na Lei n 2 7.802, de 11 de julho de 1989, e no Decreto
n2 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e suas atualizagdes.

Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, adotam-se as seguintes definigdes:

| — Adjuvante: produto utilizado em mistura com produtos formulados para melhorar a sua aplica¢do;

Il — Amostra tratada: parte do sistema-teste exposto a substancia-teste ou de referéncia, coletada de uma parcela em ensaio de
campo ou unidade de tratamento pds-colheita e encaminhado para analise;

IIl — Amostra-testemunha ou testemunha: parte do sistema teste ndo exposta a substancia-teste ou de referéncia, coletada de
uma parcela em ensaio de campo ou unidade de tratamento pds-colheita, cultivada na mesma data e local do ensaio, na mesma data da
amostra tratada, e encaminhada para analise;

IV — Beneficiamento da amostra: processo de prepara¢do da amostra conforme usualmente realizado para disponibilizagao do
produto para consumo;

V — Boa Préatica Agricola critica: BPA selecionada para representar o cenario mais critico de uso dentro do contexto de usos
nacionais, regionais ou globais que produzirdo os maiores residuos de campo possiveis em culturas agricolas;

VI — Boas Préticas Agricolas (BPAs): uso seguro recomendado de agrotdxicos e afins, em dose, concentragdo e nimero de
aplicagbes para a obtencdo do efeito desejavel, registrados sob condi¢Ges legalmente estabelecidas para utilizagdo em qualquer fase da
produgdo, transporte, armazenamento, processamento e distribui¢do de alimentos;

VIl — Boas Praticas de Laboratério (BPLs): sistema de qualidade que abrange o processo organizacional e as condi¢es nas quais
estudos ndo clinicos de saude e de seguranca ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e
relatados;

VIII = Curva de dissipagdo: ensaio com finalidade de verificar a dissipagao dos residuos de agrotdxicos no alimento ao longo de
determinado intervalo de tempo;

IX — Defini¢do de residuo: residuo(s) de substancia(s) quimica(s) resultante(s) do uso de um ingrediente ativo de agrotdxico na
cultura no campo, considerada(s) adequada(s) para estimar o(s) residuo(s) no alimento para fins regulatérios de conformidade com o LMR ou
para avaliagdo do risco dietético;

X — Ensaio de campo: parte do estudo de residuo conduzido em condi¢gdes de campo, estufa etc., sendo que a combinagdo de
varios ensaios de campo em diferentes locais/safras pode fazer parte de um Unico estudo;

Xl — Estudo de residuo: estudo conduzido com um agrotdxico em determinado uso em uma cultura para estabelecer ou
confirmar Limites Maximos de Residuos (LMRs) de seu(s) ingrediente(s) ativo(s), incluindo as fases de campo e laboratério, cujos ensaios de
campo foram conduzidos em uma cultura;

Xl — Intervalo de Seguranca: intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e a colheita, e no caso de produtos aplicados em pds-
colheita, o intervalo de tempo entre a aplicagdo e a sua disponibilidade para a comercializagdo;

XIll — Limite de Detecgdo (Limit of Detection — LOD): a menor concentracdo de um analito em uma matriz, em que uma
identificacdo positiva e ndo quantitativa pode ser alcangada usando-se um método analitico validado;

XIV — Limite de Quantificagdo (Limit of Quantification — LOQ): a menor concentragdo de um analito em uma matriz, que pode ser
quantificada e alcangada usando-se um método analitico validado;

XV — Limite Méximo de Residuo (LMR): quantidade maxima de residuo de agrotdxico ou afim oficialmente aceita no alimento,
em decorréncia da aplicagdo adequada numa fase especifica, desde sua produgdo até o consumo, expressa em partes (em peso) do agrotdxico,
afim ou seus residuos, por milhdo de partes de alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);

XVI — Parcela: porgdo territorial com limites definidos espacialmente e com determinado sistema de cultivo que sera utilizado
para a condugdo de experimento, com a utilizagdo de um ou mais agrotéxicos em conformidade com o recomendado, ou que se deseja
recomendar em bula para estes mesmos agrotdxicos;

XVII — Plano de Estudo: documento que demonstra o delineamento (fases operacionais) total do estudo de residuo (campo e
laboratério), seus objetivos e a forma de sua condugdo;

XVIII - Principio da Proporcionalidade: principio adotado para extrapolar resultados de estudos de residuos para o
estabelecimento de LMR, a partir da avaliagdo do grau de semelhanga dos conjuntos de dados advindos de ensaios de residuos conduzidos em
BPA com alguma condigdo distinta.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 Os estudos de residuos ndo serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados,
apresentarem as determinagdes descritas nos §§ 16 e 17 do art. 10 do Decreto n2 4.074/02.

Pardgrafo unico. A dispensa de realizagdo de estudos de residuos de que trata o art. 42 ndo isenta a empresa da apresentacdo
de informagdes ou de estudos complementares se assim o érgao federal de salude considerar necessario.

CAPITULO IlI
DOS ESTUDOS DE RESIDUOS

Art. 52 Os estudos de residuos de agrotdxicos somente serdo aceitos se, mediante comprovag¢do documental, forem realizados
por instalagdo de teste em conformidade com os principios de Boas Praticas de Laboratério (BPLs) reconhecidas por autoridade de



monitoramento BPL de pais membro pleno do Sistema de Aceitagdo Mutua de Dados (Mutual Acceptance of Data — MAD) da Organizagdo para
a Cooperacgdo e Desenvolvimento Econdmico — OCDE.

Pardgrafo tnico. Os termos utilizados relacionados aos principios de BPL estdo identificados nas normativas do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e da Organizacdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE).

Secao |
Da fase de campo

Art. 62 Os ensaios de campo devem permitir a quantificagdo dos residuos de agrotoxicos e afins que poderdo permanecer nos
produtos vegetais e cogumelos in natura apds a aplicagdo da substancia teste.

Art. 72 Para o estabelecimento do Limite Maximo de Residuo (LMR), deve ser conduzido no minimo 8 (oito) ensaios de campo
em municipios distintos e representativos de cada cultivo, ou no mesmo municipio conduzidos em safras consecutivas.

§ 12 Podem ser realizados até dois ensaios em safras consecutivas no mesmo municipio.

§ 22 No minimo 4 (quatro) destes ensaios deverdo ser realizados em territério nacional e representar integralmente a BPA
recomendada na bula.

§ 32 Os demais ensaios aportados poderdo atender integralmente a BPA ou respeitar o principio da proporcionalidade.

§ 42 Se a aplicacdo do agrotdxico ou afim for recomendada, em bula, em diferentes fases da produgdo, os ensaios de campo
deverdo ser conduzidos contemplando todas as aplicagGes realizadas durante o ciclo produtivo da cultura.

§ 52 Excetuam-se do disposto no caput deste artigo:

| — para as culturas representativas de subgrupo das Culturas de Suporte Fitossanitario Insuficiente (CSFl), deverdo ser
conduzidos no minimo 4 (quatro) ensaios de campo realizados em territério nacional, em locais distintos, na mesma safra, ou em safras
consecutivas nos mesmos locais. Além destes ensaios, podem ser apresentados ensaios conduzidos em territorio estrangeiro, desde que
atendam o Principio da Proporcionalidade;

Il — quando a aplicagdo do agrotoéxico ocorrer apds a colheita ou quando ela for realizada em produtos armazenados, sera
exigido, no minimo, 4 (quatro) ensaios de residuos em diferentes condi¢Ges de tratamento ou em diferentes datas na mesma condigdo, sendo
que no minimo 2 (dois) destes ensaios deverdo ser realizados em territdrio nacional;

IIl — na aplicagdo de herbicidas nas entrelinhas de culturas perenes em producdo, serdo exigidos 4 (quatro) ensaios de campo em
locais distintos, na mesma safra, ou em safras consecutivas no mesmo local, sendo que no minimo 2 (dois) destes ensaios deverdo ser
realizados em territério nacional;

IV — para as culturas de uso ndo alimentar, ndo sera exigido estudos de residuos, salvo em alimentos para animais, em que se
exigirdo 4 (quatro) ensaios de campo em locais distintos, na mesma safra, ou em safras consecutivas no mesmo local, sendo que no minimo 2
(dois) destes ensaios deverao ser realizados em territério nacional;

V — quando a aplicagdo do agrotoxico ocorrer para o tratamento de sementes, serd exigido, no minimo, 4 (quatro) ensaios de
residuos em diferentes condigdes de tratamento ou em diferentes datas na mesma condi¢do, sendo possivel que todos os estudos sejam
realizados em territdrio estrangeiro.

Art. 82 O Intervalo de Seguranca sera classificado como “nao determinado” nos seguintes casos:

| —quando a ultima aplicagdo do agrotoxico ou afim for realizada:

a) no tratamento de sementes;

b) em pré-plantio;

c) no plantio; ou

d) em pré-emergéncia da cultura.

Il — quando tecnicamente justificavel, em razdao da modalidade de emprego do agrotéxico e afim.

Art. 92 Os ensaios de residuos realizados em territério nacional devem apresentar a curva de dissipagdo.

§ 12 A curva de dissipagdo dos residuos deverd conter, no minimo, 3 (trés) pontos, incluindo o intervalo de seguranga entre o
ponto inferior e superior da curva.

§ 22 Para tratamento em péds-colheita, ndo serd necessdria a realizagdo de curva de dissipacdo, devendo a coleta ocorrer no
mesmo dia da aplicagdo do produto.

§ 32 Para aplicacdo de herbicidas nas entrelinhas de culturas perenes, ndo serd necessaria a realizagdo de curva de dissipacgao,
devendo a coleta ser realizada no intervalo de seguranga pretendido.

§ 42 Para as culturas utilizadas exclusivamente na alimentagdo animal, ndo serd necessdria a realizagdo de curva de dissipagao.

Art. 10. Os ensaios de campo deverdo utilizar a(s) variedade(s) ou cultivar(es) mais usuais da regido em que o ensaio serd
conduzido.

Art. 11. Nos ensaios de campo, as parcelas em que se aplicardo os agrotdxicos ou afins devem permitir a aplicagdo realista,
incluindo aplicagdo nas bordaduras, e amostragens representativas, variando unicamente de acordo com a cultura.

Art. 12. A formulagdo aplicada para a condugdo dos ensaios de campo deve ser similar a do produto que se pretende
comercializar.

Pardgrafo unico. Para efeitos deste artigo, os residuos gerados pela aplicagdo de agrotdxicos ou afins, como formulagdes do tipo
concentrado emulsiondvel (CE ou EC), pé molhavel (PM ou WP), granulado dispersivel (WG), suspensdo concentrada (SC) e liquido soluvel (SL),
serdo considerados similares, desde que a base de diluigdo para aplicagdo final seja a mesma.

Art. 13. Para agrotoxicos cuja bula contenha recomendacdo de uso de adjuvante, os ensaios de campo também deverdo ser
conduzidos com a adigdo de adjuvante com a mesma fungao e nas mesmas concentragdes recomendadas na bula.

Art. 14. As amostras tratadas serdo acompanhadas de amostra-testemunha.

Art. 15. As amostras coletadas devem ser acondicionadas em ambiente protegido de fatores externos que possam favorecer a
degradacdo/metaboliza¢do do agrotoxico.

§ 12 O beneficiamento das amostras devera respeitar o manejo reconhecidamente utilizado para a cultura.

§ 22 As amostras deverdo ser armazenadas a - 202 C (vinte graus Celsius negativos), ou temperatura inferior, no prazo maximo de
24 (vinte e quatro) horas da coleta ou logo apds o processo de beneficiamento da respectiva cultura, quando aplicavel, devendo essa
temperatura ser mantida até o momento da andlise no laboratério.

§ 32 A temperatura e as condi¢Ges de acondicionamento das amostras devem ser monitoradas e registradas durante todo o
processo, inclusive durante o transporte e armazenamento temporario, até o momento de entrega da amostra no laboratério de analise.

Art. 16. Os procedimentos de coleta das amostras, bem como outras especifica¢cdes, estdo estabelecidos no Anexo | desta
Resolugdo.

Secao Il



Do Relatério de Campo

Art. 17. Podera ser elaborado um Relatério de Campo Unico, contendo as informagSes de todas as localidades onde foram
conduzidos os testes de residuos, ou podera ser elaborado um Relatério de Campo para cada localidade onde os testes de residuos foram
conduzidos.

Art. 18. O Anexo VIlI relaciona os documentos e tdpicos que devem constar no(s) Relatério(s) de Campo(s).

Secao lll
Da Fase de Laboratério
Subsecdo |
Da Preparagdao da Amostra

Art. 19. A preparagdo da amostra sera efetuada com a quantidade total de cada uma das amostras encaminhadas ao laboratério,
sem redugdo ou fracionamento, mesmo que excedam a quantidade minima descrita, com exce¢do das previstas no Anexo | desta Resolugao.

§ 12 Serd aceito fracionamento de amostras apenas quando o estudo contemplar mais de um ingrediente ativo e a preparagdo
de amostras for diferente para cada um deles, devendo este procedimento estar detalhado no relatdrio final.

§ 22 A preparagdo de amostras sera feita com amostras obrigatoriamente congeladas, com a adi¢do de gelo seco ou nitrogénio
liquido para manté-las congeladas durante a preparagdo, exceto naqueles casos previstos no Anexo | desta Resolucdo.

Art. 20. As amostras deverdo ser analisadas no prazo maximo de 30 (trinta) dias apds a coleta.

Pardgrafo unico. Na hipdtese de a amostra ser analisada apds o prazo previsto no caput deste artigo, deve ser encaminhado
estudo de estabilidade da molécula e de seus metabdlitos em amostra-testemunha do ensaio em questdo.

Art. 21. O estudo de estabilidade deve ser realizado na amostra-testemunha do estudo de residuo no qual se deseja identificar o
teor do ingrediente ativo, devendo as amostras ser armazenadas em temperatura igual ou inferior aquela do ensaio para defini¢do do teor do
agrotoxico, fortificadas no nivel minimo de 10 (dez) vezes o Limite de Quantificagdo (LOQ) do método e analisadas, no minimo, em duplicata.

§ 12 O estudo de estabilidade de molécula também podera ser realizado em cultura representativa da sua categoria, conforme
estabelecido no Anexo Il desta Resolugdo, desde que obedecido os critérios técnicos descritos no caput do presente artigo.

§ 29 Em substituicdo a realizacdo do estudo de estabilidade de molécula, as empresas requerentes ou titulares do registro
poderdo apresentar estudos de estabilidade conduzidos anteriormente na cultura de interesse ou em cultura representativa da sua categoria,
conforme estabelecido no Anexo Il da presente Resolugdo, desde que tais estudos tenham sido conduzidos por entidades que possuam
conformidade com os principios de BPL, por meio de dérgdos oficiais de certificacdo, reconhecidos pela Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico — OCDE.

§ 32 Serdo considerados satisfatorios os resultados dos estudos de estabilidade que apresentarem variagao de residuo de, no
madximo, 30% (trinta por cento) do valor da fortificacdo.

Subsecdo I
Da Condugdo da Analise

Art. 22. A fase analitica do Estudo de Residuo conduzido segundo o método analitico deve atender aos seguintes critérios:

| — método validado pelo laboratério executor das analises, garantindo-se que o procedimento analitico empregado é adequado
as especificagdes requeridas para tal anélise, para cada cultura analisada ou grupo de culturas;

Il — o calculo dos residuos deve ser realizado com base na curva de calibragado;

Il = cada conjunto de amostras a ser analisado deverd conter, no minimo, uma amostra-testemunha fortificada como
acompanhamento do processo analitico;

IV — as fortificagGes serdo efetuadas nas amostras-testemunhas previamente analisadas, vedando-se fortificagdes realizadas
sobre extratos de amostra-testemunha;

a) as fortificacdes deverdo apresentar recuperagdes entre 70% (setenta por cento) e 120% (cento e vinte por cento).

V — na ocorréncia de residuos nas amostras analisadas, os niveis encontrados deverdo estar contidos no intervalo de
concentragdo validado.

Art. 23. O valor dos residuos sera reportado conforme a tabela “Critérios para expressar os residuos”, contida no Anexo Il desta
Resolugdo.

Subsecao lll
Da Validagdao do Método Analitico

Art. 24. Para a validagao do método analitico, para cada cultura amostrada, serdo avaliados os parametros de:
a) especificidade/seletividade;
b) curva de calibragdo;
c) linearidade;
d) sensibilidade;
e) precisdo;
f) exatiddo/recuperacio;
g) limite de detecgdo; e
h) limite de quantificagdo.
§ 12 Os parametros relacionados no caput deste artigo serdo avaliados de acordo com os seguintes critérios:
| — a amostra-testemunha utilizada para fortificagdo em experimentos de recuperacdo ndo deverd apresentar interferentes em
concentrag@es iguais ou superiores a 30% (trinta por cento) do LOQ;
Il — devem ser conduzidos, no minimo, 2 (dois) niveis de fortificagdo com pelo menos 5 (cinco) repeti¢des cada um, sendo que o
menor deles devera sempre ser o menor LOQ validado;
Il — a porcentagem de recuperagao nao devera ser utilizada para correcdo dos resultados das analises das amostras fortificadas,
e serdo aceitas as médias das recuperagdes de cada nivel no intervalo de 70% (setenta por cento) a 120% (cento e vinte por cento) de
recuperagdo, com coeficiente de variagdo menor ou igual a 20% (vinte por cento); e
IV — a curva de calibragdo deve ser feita com, no minimo, 5 (cinco) pontos, sendo que cada um em triplicata e coeficiente de
correlagdo maior ou igual a 0,99 (noventa e nove centésimos).
§ 22 Os critérios para os limites de quantificagdo estdo estabelecidos no Anexo IV desta Resolugdo.
§ 32 Os valores da recuperagdo das fortificagGes serdo reportados conforme Anexo V desta Resolugéo.



§ 42 A validagdo podera ser realizada para culturas representativas, de acordo com agrupamento de culturas, conforme Anexo

Subsecao IV
Do Relatério de Validagdo do Método e do Relatério Analitico do Estudo de Residuo

Art. 25. Os Relatérios de Validagdo do Método e o Relatério Analitico do Estudo de Residuo devem ser apresentados
separadamente.

Art. 26. O Anexo IX relaciona os documentos e tépicos que devem constar no Relatdrio de Validagdo do Método e no Relatério
Analitico do Estudo de Residuos.

Pardgrafo unico. Além do conteldo minimo estabelecido no caput deste artigo, o Relatério da Validagdo do Método poderd
conter ainda outras informagdes consideradas relevantes.

Art. 27. O método analitico de referéncia, indicando o procedimento de extragdo no qual o laboratdrio executor se baseou para
a realizagdo da analise, sera solicitado sempre que necessario para o esclarecimento de davidas decorrentes da analise do relatério analitico e
sua validagdo.

Secgao IV
Do Relatério Final de Estudo de Residuo

Art. 28. Cada estudo de residuo deve produzir um Relatério Final Unico, o qual devera ser constituido pelo:

a) Relatério Analitico;

b) Relatdrio de Validagdo do Método; e

c) Relatério de Campo.

§ 12 Todas as paginas do Relatério Final do Estudo de Residuo devem ser numeradas e identificadas com o nimero do Estudo ou
do Relatdrio Final.

§ 22 O Relatorio Final de Estudo de Residuo deve ser disponibilizado em midia eletrénica.

Art. 29. O Anexo X relaciona os documentos e topicos que devem constar no Relatério Final de Estudo de Residuo.

Art. 30. Juntamente com o Relatdrio Final do Estudo de Residuos, devera ser encaminhado o plano do Estudo.

CAPITULO IV
DO ESTABELECIMENTO DO LIMITE MAXIMO DE RESIDUOS (LMR)
Secao |
Da Identificagdo da Boa Pratica Agricola (BPA) Critica

Art. 31. A BPA critica sera identificada entre todas as BPAs reportadas para um determinado ingrediente ativo e cultura agricola
e que tenha potencial de ocasionar maior concentragdo do residuo de agrotodxico no alimento.

Secao Il
Da Defini¢do de Residuos

Art. 32. Quando do registro de novos ingredientes ativos no Brasil, ou para alteragdo da defini¢do de residuos de ingredientes
ativos ja registrados, a empresa devera, com base nos estudos toxicoldgicos e nos estudos de metabolismo em plantas e animais, apresentar
dados de residuos do ingrediente ativo, seus principais metabdlitos e produtos de degradacdo, de forma a subsidiar a definigdo de residuos
para fins de conformidade de LMR e para avaliagdo do risco dietético.

§ 12 A andlise de metabdlitos e de produto de degradagao de relevancia toxicoldgica devera ocorrer simultaneamente ou
imediatamente apds a andlise de quantificagdo do ingrediente ativo ou seus isdmeros.

§ 22 A definigdo de residuos para fins de conformidade de LMR deve considerar a(s) substdncia(s) mais relevante(s) para ser um
marcador representativo de todas as BPAs a serem autorizadas.

§ 32 A defini¢do de residuo para fins de avaliagdo do risco dietético deve considerar o ingrediente ativo do agrotdxico, seus
metabdlitos e seus produtos de degradacdo presentes nos alimentos, que possuem relevancia toxicolégica e contribuem de maneira
importante para a exposi¢cdao humana.

Segao lll
Do Estabelecimento do LMR

Art. 33. Para estimar o LMR a partir dos resultados obtidos nos estudos de residuos, deve ser utilizada a metodologia estatistica
desenvolvida no ambito da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) ou outra metodologia reconhecida e
harmonizada internacionalmente.

Art. 34. Os valores de residuos utilizados para o estabelecimento do LMR serdo aqueles provenientes do intervalo de seguranca
pretendido.

§ 12 Quando verificado concentragdes de residuos para IS superiores ao pretendido, estes valores de residuos devem ser
considerados para a estimativa do LMR.

Art. 35. A Avaliacdo do Risco Dietético sera realizada previamente ao estabelecimento ou altera¢do de qualquer LMR.

Pardgrafo unico. O estabelecimento ou alteragdo do LMR esta condicionado ao resultado satisfatério da Avaliagdo do Risco
Dietético nos termos da legislagdo vigente.

Art. 36. Os alimentos processados devem adotar os mesmos Limites Maximos de Residuos (LMRs) estabelecidos para o
alimento in natura.

§ 192 Excetuam-se os casos de concentragdo ou desidratacdo do alimento, hipdtese em que o célculo se referird ao alimento
processado.

§ 29 E facultada a apresentacdo de estudos conduzidos com alimentos processados para o estabelecimento de LMR especifico.

Art. 37. Ndo serd estabelecido LMR para os ingredientes ativos listados no Anexo VIl da presente norma.

§ 12 Para os ingredientes ativos que constarem no Anexo VII, ndo serdo incluidas culturas nas respectivas monografias.

§ 292 Empresas registrantes possuem legitimidade para pleitear a inclusdo de ingrediente ativo no Anexo VII mediante
as justificativas técnicas e cientificas que comprovem que o uso do agrotdxico ndo resulta em residuos nos alimentos ou que o ingrediente
ativo ocorre naturalmente em alimentos, ou no meio ambiente.



CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. Quando ndo existir um LMR adotado conforme legislagdo vigente para um determinado ingrediente ativo e cultura
agricola, ndo sera admitido residuo quantificado em concentracdo superior ao valor padrdo de 0,01 mg/kg.

§ 12 Podera ser adotado um valor inferior a 0,01 mg/kg nas situagdes em que o érgio federal de saude considerar que este valor
padrdo pode representar risco a saude humana.

§ 292 A determinagdo do valor padrao, em hipétese alguma, poderda subsidiar o requerimento de registro de agrotoxico ou a
anuéncia de uso.

Art. 39. Os dados dos estudos de residuos devem ser inseridos pela empresa em banco de dados de estudos de residuos
disponibilizado pela Anvisa, no prazo de 15 (quinze) dias, apds protocolar a peti¢do para inclusdo ou alteragdo de LMR.

Art. 40. Os estudos de residuos conduzidos ou iniciados anteriormente a entrada em vigor desta Resolugdo serdo avaliados com
base na legislagdo vigente a época da execugao dos estudos.

Pardgrafo uUnico. Para o aproveitamento de estudos constantes na base de estudos de residuos da Anvisa, serd necessario
atender o disposto nos §§ 16 e 17 do art. 10 do Decreto n2 4.074/2002.

Art. 41. Serdo admitidos para avaliagdo estudos de residuos conduzidos com base na Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa n2 4, de 18 de janeiro de 2012, iniciados até 180 (cento e oitenta) dias apds a vigéncia desta Resolugdo.

Pardgrafo unico. Ao final desse prazo, os estudos de residuos realizados devem ser conduzidos em conformidade com os
critérios estabelecidos nesta Resolugdo.

Art. 42. Os anexos constantes dessa Resolugdo serdo atualizados por meio de publicagdes em Diario Oficial da Unido sempre que
necessario e a critério da Anvisa.

Art. 43. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de
agosto de 1977, e da Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 44. Esta Resolugdo entra em vigor em [DIA] de [MES POR EXTENSO] de 2021.

DIRETOR-PRESIDENTE
ANEXO |
PROCEDIMENTOS PARA AMOSTRAGEM E PREPARACAO
DA AMOSTRA PARA ANALISE

1. FRUTAS E NOZES

1.1. Grupo: Fruta com polpa (unidades entre 25 e 250 g)
Exemplos: magd, néspera, pera, marmelo.

a) Procedimento para coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |

Fruta 12 unidades ‘ 12 unidades |

min. 1,0 kg ‘ 2,0kg |

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da drea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura).

Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos. Cortar a fruta e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e
expressar o residuo no fruto inteiro.

1.2. Grupo: Fruta com carogo (tamanho grande — unidades entre 25 e 250 g)

Exemplos: damasco, nectarina, péssego, ameixa.

a) Procedimento de coleta de amostras:

IMateriaI de Amostra HTamanho minimo de amostra |
|Verde HMadura |
Fruta |24 unidades H12 unidades |
|m|’n. 1,0 kg |2,0 kg |

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da drea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura).

Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos.

b.1) Fruto verde: homogeneizar o fruto inteiro em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo
no fruto inteiro.



b.2) Fruto maduro: cortar a fruta, separar o carogo e determinar o peso dos carogos e polpas. Homogeneizar a polpa em
equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo no fruto inteiro.

1.3. Grupo: Fruta com carogo (tamanho pequeno — unidades menores que 25 g)

Exemplos: cereja.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Material de Amostra ‘ Tamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Fruta = =
min. 1,0 kg ‘mln. 1,0kg |

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da drea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura). Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos.

b.1.) Fruto verde: homogeneizar o fruto inteiro em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo
com base no fruto inteiro.

b.2) Fruto maduro: cortar a fruta, separar o carogo e determinar o peso dos carogos e polpas. Homogeneizar a polpa em
equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo no fruto inteiro.

1.4. Grupo: Frutas pequenas — Tipo 1 (unidades menores que 25 g)

Exemplos: groselhas, amoras pretas (Rubus caesius), framboesas.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
Fruta |Verde HMadura |
|m|’n. 0,5 kg Hml’n. 1,0 kg |

Circular no minimo 12 (doze) plantas representativas da area, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura).

a.1) Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado.

a.2) Selecionar frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto
guando estiver coletando fruta verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos e sépalas, se existirem. Homogeneizar o fruto inteiro em equipamento adequado contendo
gelo seco. Analisar e expressar o residuo no fruto inteiro.

1.5. Grupo: Frutas pequenas — Tipo 2 (unidades menores que 25 g)

Exemplos: morango.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Material de Amostra ‘ Tamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Fruta
min. 1,0 kg ‘ min. 1,0 kg |

Circular no minimo 12 (doze) plantas representativas da area, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura).

Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipacdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos e sépalas, se existirem. Homogeneizar o fruto inteiro em equipamento adequado contendo
gelo seco. Analisar e expressar o residuo no fruto inteiro.

1.6. Grupo: Frutas pequenas — Tipo 3 (unidades maiores que 250 g)

Exemplo: uva (de mesa e para vinho).

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Fruta 12 cachos ‘ 12 cachos |
min. 1,0 kg ‘ min. 1,0 kg |

Selecionar cachos ou parte de cachos de no minimo 4 (quatro) plantas representativas da area, excluindo aquelas que se
encontram nas extremidades (bordadura). Coletar cachos de todas as partes (superior, mediana, inferior), expostos e protegidos pelas
folhagens. A quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de cachos na planta, i.e., coletar mais cachos onde estiver mais



carregado. Amostrar cachos grandes e pequenos, mas ndo tdo pequenos ou danificados que ndo possam ser comercializados (exceto quando
estiver coletando cachos verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

b.1) Uvas de vinho: coletar a parte superior, mediana e inferior do cacho. Homogeneizar a amostra com o engago em
equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo na amostra.

b.2) Uvas de mesa, fruta verde: coletar cachos inteiros. Homogeneizar a amostra com o engago em equipamento adequado
contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo com base na amostra.

b.3) Uvas de mesa, fruta madura: coletar bagas da parte superior, mediana e inferior do cacho. Homogeneizar a amostra sem o
engaco em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo na amostra.

1.7. Grupo: Frutas citricas (unidades entre 25 e 250 g)

Exemplos: laranja, limdo, tangerina, toranja, mandarina mexerica, bergamota, pomelo.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
|Verde HMadura |
Fruta |12 unidades H12 unidades |
|m|’n. 1,0 kg Hml’n. 2,0 kg |

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da drea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura). Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos. Homogeneizar o fruto inteiro em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e
expressar o residuo no fruto inteiro.

1.8. Grupo: Frutas diversas — Tipo 1 (origem tropical ou subtropical com a casca comestivel — unidades menores que 25 g)

Exemplos: oliva, e acerola e outros.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Material de Amostra ‘ Tamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Fruta =
min. 1,0 kg ‘ min. 1,0 kg |

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da drea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura).

Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipa¢do).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos.

b.1) Oliva:

b.1.1) Fruto verde: homogeneizar o fruto inteiro em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo
com base no fruto inteiro.

b.1.2) Fruto maduro: cortar a fruta, separar o caroco e determinar o peso dos carogos e polpas. Homogeneizar a polpa em
equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo com base no fruto inteiro.

b.2) Acerola:

Fruto verde ou maduro: homogeneizar o fruto inteiro em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o
residuo no fruto inteiro.

1.9. Grupo: Frutas diversas — Tipo 2 (origem tropical ou subtropical com a casca comestivel — unidades entre 25 e 250 g)

Exemplos: tamara, goiaba, figo.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
|Verde ||Madura |
Fruta , |12 unidades |
min. 0,5 kg |m|’n. 20 ke |

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da drea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura). Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Cortar a fruta e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo no fruto inteiro.

1.10. Grupo: Frutas diversas — Tipo 1 (origem tropical ou subtropical com a casca ndo comestivel — unidades geralmente entre
50 e 1000 g)

Exemplos: abacate, kiwi, lichia, manga, mamao, maracuja, roma.



a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
|Verde |Madura

Fruta 12 unidades 12 unidades
min. 2,0 kg ‘ min. 2,0 kg |

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da drea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura). Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar
frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta
verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Remover e descartar os pedunculos.

b.1) Fruto verde: cortar a fruta e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o residuo
com base no fruto inteiro.

b.2) Fruto maduro: cortar a fruta, exceto manga e abacate, e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. No
caso de manga e abacate, cortar a fruta para separar o carogo e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Determinar o
peso dos carogos e polpas, separadamente. Analisar e expressar o residuo com base no fruto inteiro.

1.11. Grupo: Frutas diversas — Tipo 2 (origem tropical ou subtropical com a casca ndo comestivel — unidades acima de 250 g).

Exemplos: abacaxi.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
|Verde HMadura |
Fruta |12 unidades H12 unidades |
|m|’n. 1,0kg Hml’n. 2,0 kg |

Coletar frutas de diferentes areas representativas da parcela, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura). Selecionar frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando
estiver coletando fruta verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Remover e descartar a coroa. Cortar as frutas ao meio, no sentido longitudinal e transversal, de modo a repartir cada um em
quatro partes. Juntar as partes opostas e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na
amostra.

1.12. Grupo: Frutas diversas — Tipo 3 (origem tropical ou subtropical com a casca ndo comestivel — unidades entre 25 e 250g)

Exemplos: banana e outros.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Fruta 24 unidades ‘ 24 unidades |
min. 1,0 kg ‘ min. 1,0 kg |

Coletar duas frutas de cada parte do cacho (superior, mediana, inferior), de no minimo 4 (quatro) plantas representativas da
area, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Selecionar frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou
danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta verde para o estudo de dissipagao).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Retirar as extremidades das bananas. Cortar a fruta e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e
expressar o residuo com base na fruta inteira.

1.13. Grupo: Nozes — Tipo 1

Exemplos: améndoas, castanhas, avelds, noz-peca, nozes.

a) Procedimento de coleta de amostras:

IMateriaI de Amostra HTamanho minimo de amostra |

Fruta

Verde

|

Madura

min. 1,0 kg

Coletar frutas de todas as suas partes (superior, mediana, inferior), inclusive as expostas e protegidas pelas folhagens. A
quantidade a ser coletada é determinada pela densidade de frutas na planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Circular
no minimo 4 (quatro) plantas representativas da darea, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Selecionar frutas
grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta verde
para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Remover e descartar as cascas. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar as castanhas
juntamente com a pele e expressar os residuos na amostra.

1.14. Grupo: Nozes — Tipo 2

Exemplo: coco.



a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra
|Verde |Madura
Fruta
|12 unidades |12 unidades

Circular no minimo 4 (quatro) plantas representativas da area excluindo aquelas que se encontram nas extremidades
(bordadura). Coletar frutas de todas as partes (superior, mediana, inferior) do cacho. A quantidade é determinada pela densidade de frutas na
planta, i.e., coletar mais frutas onde estiver mais carregado. Selecionar frutas grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que
ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando fruta verde para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise

b.1) Frutos verdes: remover e descartar as cascas. Homogeneizar a agua e a polpa em equipamento adequado contendo gelo
seco. Analisar e expressar o residuo com base no fruto inteiro.

b.2) Frutos maduros: remover e descartar as cascas. Homogeneizar as polpas em equipamento adequado contendo gelo
seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

2. VEGETAIS

2.1. Grupo: Tubérculos — Tipo 1

Exemplos: batata.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Tubérculos 12 unidades ‘ 12 unidades |
min. 1,0 kg ‘ min. 2,0 kg |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo aguelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Escovar ou
lavar as amostras com dgua, para remover excesso de terra. Selecionar tubérculos grandes e pequenos, mas nao tdo pequenos ou danificados
gue ndo possam ser comercializados (exceto quando estiver coletando tubérculos verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Homogeneizar os tubérculos em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

2.2. Grupo: Raizes e rizomas — Tipo 2

Exemplos: cenoura, nabo, rabanete, batata doce, mandioca, mandioquinha, gengibre, beterraba.

a) Procedimento de coleta de amostras:

) |Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
|Verde HMadura |
, 12 unidades ‘ 12 unidades |
Raizes
min. 1,0 kg ‘ min. 2,0 kg |
. 12 unidades ‘ 12 unidades |
Rizomas
min. 2,0 kg Hml’n. 2,0kg |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo aguelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Escovar ou
lavar as amostras com agua, para remover excesso de terra. Remover os talos e folhas. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo
pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Homogeneizar as raizes e rizomas em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

2.3. Grupo: Bulbos —Tipo 1

Exemplos: alho-pord, cebolinha.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra HTamanho minimo de amostra |
|Verde HMadura |
Plantas 12 unidades ‘ 12 unidades |
min. 0,5 kg ‘ min. 2,0 kg |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo aguelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Remover e
descartar as raizes. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas
(exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Homogeneizar as plantas em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

2.4. Grupo: Bulbos — Tipo 2

Exemplos: alho.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Material de Amostra ‘ Tamanho minimo de amostra |
Bulbos ‘ Verde HMadura |




|12 unidades H12 unidades |
|m|’n. 0,5 kg Hml’n. 2,0 kg |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Remover e
descartar a folhagem, as raizes e a pele. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser
comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

b.1) Planta imatura: homogeneizar a planta inteira em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar o
residuo com base na amostra.

b.2) Planta madura: homogeneizar o bulbo em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na
amostra.

2.5. Grupo: Bulbos — Tipo 3

Exemplos: cebola.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Material de Amostra | Tamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Bulbos 12 unidades ‘ 12 unidades |
|m|’n. 1,0kg Hmin. 2,0 kg |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Remover e
descartar a folhagem, as raizes e a pele. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser
comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipacdo).

b) Preparacdo das amostras para andlise:

Homogeneizar o bulbo em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

2.6. Grupo: Brassicas (folhosas)

Exemplos: repolho, couve-rabano.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. |Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
|Verde HMadura |
i 12 unidades ‘ 12 unidades |
Couve-rabano
min. 0,5 kg ‘ min. 0,5 kg |
Repolho | 12 unidades ‘ 12 unidades |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Remover e
descartar no campo as raizes e folhas soltas, decompostas ou mirradas para obtencdo das amostras. Selecionar amostras grandes e pequenas,
mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndao possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de
dissipagdo).

b) Prepara¢do das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

2.7. Grupo: Bréssicas (com inflorescéncias)

Exemplos: brécolis, couve-flor.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra ||Tamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Brdcolis 12 unidades ‘ 12 unidades |
min. 0,5 kg ‘ min. 1,0 kg |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo agquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Remover e
descartar as raizes, talos e folhas no campo para obten¢do das amostras. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou
danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Cortar os brocolis. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

2.8. Grupo: Brassicas

Exemplos: couve-de-bruxelas ("repolhinhos").

a) Procedimento de coleta de amostras:

Material de Amostra | Tamanho minimo de amostra |
"Repolhinhos" Verde HMadura |
P |m|’n. 0,5 kg Hml’n. 1,0 kg |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas e retirar "repolhinhos" de, pelo menos, dois niveis de altura de cada planta, excluindo
aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Coletar amostras ("repolhinhos" com 25 mm — vinte e cinco milimetros de diametro,
peso médio de 30 g — trinta gramas e coloragdo verde escura, que se originam das axilas das folhas e cobrem o caule que atinge 1 m —um



metro de altura). Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto
quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagao).

b) Preparacdo das amostras para andlise:

Homogeneizar os "repolhinhos" em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.
2.9. Grupo: Brassicas frondosas

Exemplos: couve.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Materia| de Amostra ||Tamanho minimo de amostra |
Folhas |Verde HMadura |
° |m|'n. 1,0 kg Hmin. 2,0 kg |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Retirar folhas de no

minimo 2 (dois) niveis de altura, inclusive aquelas que ndo estiverem expostas. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo
pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Cortar as folhas. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.
2.10. Grupo: Vegetais folhosos (exceto o grupo das brassicas)

Exemplos: almeirdo, rucula, chicdria, espinafre, agrido, alface e outros vegetais com folhas pequenas utilizados em salada.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde HMadura |
|12 unidades le unidades |
"Cabecas"
|m|'n. 1,0 kg Hmin. 1,0 kg |
|Fo|has ||m|'n. 1,0kg Hml’n. 1,0kg |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Retirar folhas de no

minimo 2 (dois) niveis de altura, inclusive aquelas que ndo estiverem expostas. Remover e descartar, no campo, as raizes e folhas soltas,
decompostas ou mirradas, para obtengdo das amostras. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que
ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipac¢do).

amostra.

b) Preparacdo das amostras para analise:
Cortar as folhas/cabecas. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na

2.11. Grupo: Vegetais em forma de talos ou pedunculos — Tipo 1
Exemplos: aipo, aspargo.
a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde ‘ Madura |
12 unidades ‘ 12 unidades |
Caules
min. 1,0 kg ‘ min. 2,0 kg |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Selecionar amostras

grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras
verdes para o estudo de dissipagao).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Cortar os caules. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.
2.12. Grupo: Vegetais em forma de talos ou pedunculos — Tipo 3

Exemplos: alcachofra.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde HMadura |
. 12 unidades ‘ 12 unidades |
Inflorescéncia
min. 1,0 kg ‘ - |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Separar as

inflorescéncias do resto da planta. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser
comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

amostra.

b) Preparacdo das amostras para analise:
Cortar as inflorescéncias. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na

2.13. Grupo: Vegetais do grupo das vagens e feijées (leguminosas)
Exemplos: broto de feijdo, feijao, ervilha, lentilhas, tremogo, grao de bico.
a) Procedimento de coleta de amostras:




Material de Amostra |Tamanho minimo de amostra |
|Verde HMadura |
|Brotos |m|’n. 0,5 kg |—
. |24 unidades |24 unidades
Vagens inteiras - -
|m|n. 1,0kg Hmm. 1,0 kg |
|Sementes ||m|’n. 1,0 kg Hml’n. 1,0kg |

Coletar amostras de todas as partes da parcela, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Para vagens
e sementes coletar amostras de todas as partes da planta, inclusive aquelas que ndo estiverem expostas. Selecionar amostras grandes e
pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para
o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Remover e descartar restos de pedinculos. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar
os residuos na amostra.

2.14. Grupo: Vegetais frutiferos (pele comestivel) — Tipo 1

Exemplos: berinjela, quiabo.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde HMadura |
. |12 unidades H12 unidades |
Inflorescéncia
|m|’n. 0,5 kg Hml’n. 1,0 kg |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Selecionar amostras
grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras
verdes para o estudo de dissipag¢do).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Remover e descartar restos de peduinculos. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar
os residuos na amostra.

2.15. Grupo: Vegetais frutiferos (pele comestivel) — Tipo 2

Exemplos: pepinos, abobrinha.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde ‘ Madura |
12 unidades ‘ 12 unidades |
Fruto
min. 0,5 kg ‘ min. 2,0 kg |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Selecionar amostras
grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras
verdes para o estudo de dissipac¢do).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Remover e descartar restos de pedinculos. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar
os residuos na amostra.

2.16. Grupo: Vegetais frutiferos (pele comestivel) — Tipo 3

Exemplos: pimentdo, tomate.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde HMadura |
|12-24 unidades H12-24 unidades |
Fruto
|m|’n. 0,5 kg Hml’n. 2,0kg |

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Coletar 24 (vinte e
quatro) frutos de variedades pequenas ou 12 (doze) frutos de variedades grandes, inclusive aquelas que ndo estiverem expostas. Selecionar
amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando
amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Remover e descartar restos de pedunculos do fruto. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e
expressar os residuos na amostra.

2.17. Grupo: Vegetais frutiferos (pele ndo comestivel)

Exemplos: melGes, abdboras, morangas, melancias?.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Tamanho minimo de amostra |
Verde HMadura |

Material de Amostra




|12 unidades H12 unidades |
|m|’n. 1,0kg Hmin. 2,0 kg |

Frutos

1 No caso em que uma amostra constituida por 12 unidades ultrapasse 5 kg, o tamanho da amostra pode ser reduzido para 5
unidades.

Amostrar no minimo 12 (doze) plantas, excluindo aquelas que se encontram nas extremidades (bordadura). Selecionar amostras
grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas que ndo possam ser comercializadas (exceto quando estiver coletando amostras
verdes para o estudo de dissipacdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:
Cortar os frutos ao meio, no sentido longitudinal e transversal, de modo a repartir cada um em quatro partes. Juntar as partes

opostas e homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.
3. GRAMINEAS
3.1. Grupo: Cereais em graos (exceto arroz e milho)
Exemplos: aveia, centeio, cevada, sorgo, trigo.
a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra

Verde HMadura |

|Espigas ||m|'n. 1,0kg H - |

|Gréos || - Hmin. 1,0 kg |

Amostrar espigas no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). As espigas maduras deverdo ser coletadas manualmente e trilhadas manualmente ou mecanicamente
(trilhadeira) para separar os grdos da palha. A palha deverd ser descartada no campo. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo
pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

3.2. Grupo: Cereal — Arroz

Exemplos: arroz.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Tamanho minimo de amostra |

Verde HMadura
Arroz em casca Hmin, 1,0 kg |

Material de Amostra

Amostrar paniculas no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). As paniculas deverdo ser coletadas manualmente e trilhadas manualmente ou mecanicamente (trilhadeira), para
separar os graos da palha. A palha devera ser descartada no campo. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou
danificadas (exceto quando estiver coletando amostras para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

3.3. Grupo: Cereal — Milho

Exemplos: grao de milho, milho verde.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde ||Madura |
Espizas |12 unidades |
[} -
pig |m|’n. 2,0kg |
IGréos || - ||1,0 kg |

Amostrar espigas no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). Coletar manualmente as espigas maduras e separar os graos, descartando a palha no campo. Selecionar amostras
grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Congelar os grios/espigas e processa-los em equipamento adequado (homogeneizador).

b.1) Milho verde: homogeneizar as espigas verdes, sem palha e sem cabelo, em equipamento adequado contendo gelo
seco. Analisar e expressar os residuos com base na amostra.

b.2) Grdos secos: homogeneizar os grdos secos em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos
com base na amostra.

3.4. Grupo: Cana-de-agucar

Exemplo: cana-de-agucar.

a) Procedimento de coleta de amostras:

Tamanho minimo de amostra |
Verde HMadura |

I I I |

Material de Amostra




le unidades |
Hml’n. 2,0 kg |

|12 unidades
|m|’n. 2,0kg

Colmos

Coletar canas inteiras no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). Separar colmos (aproximadamente 20 cm — vinte centimetros) de todas as partes da cana. Selecionar amostras
grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Cortar os colmos. Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

4, SEMENTES

4.1. Grupo: Sementes de oleaginosas — Tipo 1

Exemplos: algoddo, canola, gergelim, girassol, colza.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. |Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra

|Verde HMadura |

ISementes pequenas ||m|'n. 0,5 kg Hml’n. 0,5 kg |

|Sementes grandes ||1,0 kg Hl,O kg |

Coletar amostras no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando
amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

a.1) Algodao: coletar amostras de capulhos maduros (sementes e fibras). As sementes devem ser separadas somente por meio
de processo mecanico (descarocgadeira). Nunca utilize processo quimico (acido sulfurico) ou térmico (queima).

a.2) Girassol: coletar um minimo de 12 inflorescéncias. Separar os aquénios.

b) Preparacdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. (Para algoddo retirar o linter antes da analise). Analisar e
expressar os residuos na amostra.

4.2. Grupo: Semente de oleaginosa — Tipo 2

Exemplos: amendoim, soja.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Tamanho minimo de amostra |
|Verde HMadura |
[1,0ke [1,0 kg |

Material de Amostra

|Sementes

Coletar amostras no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). As sementes devem ser separadas das vagens manualmente ou com o auxilio de uma trilhadeira. Selecionar
amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de
dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

4.3. Grupo: Café

Exemplo: café.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Tamanho minimo de amostra |
|Verde HMadura |
[1,0kg |

Material de Amostra

Grdos H-

Coletar cerejas de café no minimo em 4 (quatro) plantas, de maneira a refletir a pratica usual, excluindo as plantas que se
encontram nas extremidades (bordadura). As cerejas de café devem ser secas (em condigdes ambiente) e despolpadas de forma a refletir a
pratica comum de campo. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando
amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparacdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

4.4. Grupo: Cacau

Exemplo: cacau.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra

Verde HMadura |

|Frutos ||- HZ,O -5,0kg |

|Améndoas fermentadas ||- Hl,O kg |

Coletar frutos de cacau no minimo em 4 (quatro) plantas, de maneira a refletir a pratica usual, excluindo as plantas que se
encontram nas extremidades (bordadura). Abrir os frutos maduros imediatamente apos coleta, remover as améndoas, descartar o resto do



fruto e fermentar as améndoas de modo a refletir a pratica normal de campo. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas
ou danificadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipag¢ao).

b) Preparacdo das amostras para andlise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

5. ERVAS E TEMPEROS, CHA

5.1. Grupo: Temperos, ervas e plantas medicinais

Exemplos: salsa, tomilho.

a) Procedimento de coleta de amostras:

. |Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
Verde | Madura |
Brotos' ‘ 0,5 kg | 0,5 kg |
Folhas ‘ 0,5 kg |0,5 kg |
Flor [0,5 kg 0,5 ke |
Talos ‘ 0,5 kg |O,5 kg |
Raizes ‘ 0,5 kg |O,5 kg |

1 Plantas sem raizes.

Coletar amostras no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando
amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Usar apenas as partes das plantas que sdo representativas para consumo. Homogeneizar em equipamento adequado contendo
gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

5.2. Grupo: Cha

Exemplos: chas (diversas plantas, normalmente secas, utilizadas como bebidas obtidas pela infusao).

a) Procedimento de coleta de amostras:

Tamanho minimo de amostra |
Verde ‘ Madura |
Folhas secas - ‘ 0,2 kg |

Material de Amostra

Coletar amostras no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas
extremidades (bordadura). Normalmente, ndo se requer produto recém colhido para anélise. Secar as folhas de modo a refletir a praticas
usuais. Selecionar amostras grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para
o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

5.3. Grupo: Lupulo

Exemplo: lUpulo.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Tamanho minimo de amostra |
|Verde ||Madura |
Cones HO,S kg ||2,0 kg |

Material de Amostra

Coletar cones (frutos contendo resina) de no minimo 4 (quatro) plantas, pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que
se encontram nas extremidades (bordadura). Selecionar cones de todas as partes da planta (superior, mediana e inferior), inclusive aqueles
expostos e protegidos pelas folhagens. Os cones verdes devem ser secos num secador de lUpulo (forno de secagem). Selecionar amostras
grandes e pequenas, mas ndo tdo pequenas ou danificadas (exceto quando estiver coletando amostras verdes para o estudo de dissipagdo).

b) Preparagdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

6. PASTAGEM

6.1 Grupo: Pastagem (alimento animal)

Exemplo: gramineas.

a) Procedimento de coleta de amostras:

|Tamanho minimo de amostra |
Verde | Madura |
Planta inteira ‘ 1,0 kg |O,5 kg |

Material de Amostra

Coletar com foice (ou similar) vegetacdo na época normal de pastagem ou ensilagem (geralmente 5 c¢cm - cinco
centimetros acima do solo) de no minimo em 12 (doze) pontos diferentes da parcela, excluindo as plantas que se encontram nas extremidades
(bordadura). Registrar a altura da planta na coleta e tomar cuidado especial para prevenir contaminacdo proveniente do solo.

b) Preparagdo das amostras para analise:

Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

7. COGUMELO



7.1. Grupo: Cogumelo
Exemplo: cogumelos.
a) Procedimento de coleta de amostras:

. |Tamanho minimo de amostra |
Material de Amostra
|Verde HMadura |
|12 unidades HlZ unidades |
Cogumelo
|m|’n. 0,5 kg Hml’n. 0,5 kg |

Coletar cogumelos de todas as partes da cama de cultivo e separar a parte comestivel.
b) Preparacdo das amostras para analise:
Homogeneizar em equipamento adequado contendo gelo seco. Analisar e expressar os residuos na amostra.

ANEXO II

CATEGORIAS DE CULTURAS PARA EFEITOS DE EXTRAPOLAGAO PARA ESTABILIDADE DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS NAS CULTURAS

ARMAZENADAS
Categoria da Cultura ||Cu|tura* ||Cu|tura tipica representativa
Pomaceas, Frutas com carogo, Vegetais de bulbos o . o
e a . g ! g . . ’lIMag¢a, Pera, Damasco, Cereja, Péssego, Cebola, Tomate,
Frutificacdo, Legumes/cucurbitaceas, Brassicas, Vegetais||_. o . o .
, . Pimentdo, Pepino, Meldo, Melancia, Couve-flor, Couve de
Alto conteudo del[folhosos e ervas frescas, Caule e vegetais caule, Legumes . .
j ) , , Bruxelas, Couve, Repolho, Alface, Espinafre, Alho-pord,
dgua frescos, Tubérculos, Cana-de-agticar, Cha verde, Cogumelo, o . o . e
) . A o Salsdo, Aspargo, Ervilha em fava, Grdo de bico, Feijdo em
Oleaginosas, Azeitonas, Abacate, Lupulo, Cacau, Grdos de fava
café, Especiarias
Alto conteldo de Noz, Aveld, Castanha, Colza, Girassol, Algoddo, Soja,
, Frutos de casca dura .
dleo Amendoim
Alto ; conteddo  de Legumes secos Feijdo, Ervilha, Lentilha
proteina
Alto contetdo  de Trigo, Centeio, Cevada, Arroz e aveia,
amido Gréo de cereal, Tubérculos, Raizes Beterraba (tubérculo), Cenoura, Batata, Batata doce,

Inhame, Cara, Mandioca

Alto conteldo acido

Frutas citricas, Frutas pequenas, Groselhas, Uvas, Kiwis,
Abacaxi, Ruibarbo

Limdo, Mandarina, Tangerina, Laranja Morango, Amora,
Framboesa

* A lista de culturas acima ndo é uma lista exaustiva de matrizes, porém outras culturas podem ser utilizadas. (No caso de
utilizagcdo da extrapolagdo, deverd haver um exercicio de pré-julgamento de representatividade da cultura que se quer utilizar). Consultas
poderao ser feitas as autoridades reguladoras para aconselhamento sobre o uso de outras culturas.

ANEXO Il

CRITERIOS PARA EXPRESSAR OS RESIDUOS

| Valor do residuo (Y) ||

Forma de reportar |

| Y<LOD [ <L0Q |
LOD<Y < LOQ <LoQ
¥Y>L0Q Y

LOD — representar o valor numérico do Limite de Detecgdo.
LOQ — representar o valor numérico do Limite de Quantificagdo.

ANEXO IV

CRITERIOS PARA DEFINICAO DO LIMITE DE QUANTIFICAGAO (LOQ)

LMR proposto ou estabelecido mg/kg

Maximo valor para o LOQ*

mg/kg
| LMR > 1 | LMR X 0,1 |
| 0,1<LMR<1 | 0,1 |
| 0,02 <LMR<0,1 | LMRx 0,5 |




0,01 < LMR < 0,02 | 0,01

*Se o LOQ nao atender aos critérios acima, devera ser apresentada justificativa técnica que sera julgada pela autoridade

reguladora.
ANEXO V
RECUPERAGAO DO ANALITO
Concentragao Concentragao . Média das Média Global . . . CV Global das
. . Recuperagao ~ das Desvio || Coeficiente de o
adicionada Encontrada (%) Recuperagées Recuperacies [Padrio variacio RecuperagGes
(mg/ke) (mg/ke) : (%) o ¢ (%)
F1 | I |
F2
F1 — Limite minimo de fortificagdo (LOQ)
F2 — Limite maximo de fortificagdo
ANEXO VI
RESULTADO DO ANALITO
Localidade Amostra Dose do IA (Unidade) Dias apds o trata- mento Resultado
(mg/kg)
| Testemunha | - | - | Y1
| (Identificacdo) | z | X | Y2

Z—-Dose

X —Numero de dias

Y1 - Concentragdo na amostra-testemunha analisada (<LOQ ou até 30% acima do LOQ)
Y2 — Concentragdo na amostra tratada (se o resultado for inferior ao LOQ colocar <LOQ)
Obs.: Em LOQ colocar o valor numérico inferior ao qual o método foi validado.

ANEXO VII

LISTA DE INGREDIENTES ATIVOS/COMPOSTOS PARA OS QUAIS NAO HA O ESTABELECIMENTO DE LMR E DISPENSADOS DA
APRESENTAGCAO DE ESTUDO DE RESIDUOS

Substancias Inorganicas/minerais:

. Betonita;

. Bicarbonato de amonio, potassio e sddio;
. Carbonato de célcio, magnésio e sédio;

. Compostos a base de cobre;

. Enxofre;

. Fosfato desidrogenado de Potassio;

. Fosfato férrico;

. Hipoclorito de potassio e sodio;

. lodeto de Potassio;

10. Oxido de célcio, ferro, magnésio e zinco;
. Permanganato de potassio;

12. Peroxido de hidrogénio;

13. Silicato de sédio e aluminio;

14. Silicato de calcio e magnésio;

15. Sulfato de célcio;

16. Sulfato de aluminio;

17. Terra diatomacea;
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18. Tiocianato de potassio;

19. Tri-iodeto de Potassio;
Substancias Organicas:

20. 1,4-Diaminobutano;

21. Acidos alifaticos;

22. Acido Acético;

23. Acido Benzoico;

24. Acetato de amonia;

25. Acido Graxos C7 — C20;

26. Acido Gama aminobutirico;

27. Acido Lético;

28. Acido Peracético;

29. Aldeidos insaturados;

30. Azadiractina;

31. Cianamida;

32. Cinetina;

33. Lactose;

34. Oleo Mineral;

35. Proteina hidrolisada;

36. Propolis;

37. Sorbitol;

38. Sulfato de ureia;
Feromé&nio/Cariomdnio — uso restrito em armadilhas:

39. (E) - 8-dodecenol;

40. (2)-11-hexadecenal;

41. (z)-13-octadecenal;

42. (z)-8-dodecenol;

43. (z)-9-hexadecenal;

44, (z,2,2)-3,6,9-tricosatrieno;

45. 1,4-dimetoxibenzeno;

46. 4,8-dimetildecanal;

47. 5,9-dimetilpentadecano;

48. Acetato de (e,z)-3,5-dodecadienila;

49. Acetato de (e,z)-3,8-tetradecadienila;

50. Acetato de (e,z)-4,7-tridecadienila;

51. Acetato de (e,z,z)-3,8,11-tetradecatrienila;

52. Acetato de (z)-11-hexadecenila;

53. Acetato de (z)-5-dodecenila;

54. Acetato de (z)-9-dodecenila;

55. Acetato de (z)-9-hexadecenila;

56. Acetato de (z)-9-tetradecenila;

57. Acetato de (z,e)-9,12-tetradecadienila;

58. Alcool laurilico;

59. Codlelure;

60. Cuelure;

61. E -11-hexadecenol;

62. Etanol;

63. Eugenol-metilico

64. Gossiplure

65. Grandlure

66. N-2’s-metilbutil-2-metilbutilamida

67. Rincoforol

68. Serricornim

69. Sordidim

70. Trimedlure
Extratos vegetais/microbianos:

71. Algas marinhas, farinhas e extrato de algas;

72. Extrato de alho;

73. Extrato hidrolisado de Saccharomyces cerevisiae;

74. Extrato de pimenta;

75. Geraniol;

76. Goma arabica, guar e xantana;

77. Lecitina de soja;

78. Oleo essencial de citronela;

79. Oleo essencial de Cravo;

80. Oleo essencial Eugenol;

81. Oleo essencial Mostarda;

82. Oleo de Neem;

83. Oleo Vegetal e derivados;

84. Oleos essenciais;

85. Rotenona.



ANEXO VIII
RELATORIO DE CAMPO

O Relatério de Campo, Unico ou ndo, sera instruido com os seguintes documentos:

| — declaragdo do Diretor de Estudo de Campo, em pagina separada, afirmando que o Estudo de Campo foi conduzido de acordo
com os principios da BPL e que todos os resultados dos ensaios sdo de sua responsabilidade;

Il — pagina de assinaturas, contendo, no minimo, as assinaturas do Diretor de Estudo de Campo, do Gerente da instalagao de
teste e do patrocinador do Estudo de Campo, com seus respectivos enderecos, telefones e e-mails;

Il — declaragdo da unidade de garantia da qualidade, em pdgina separada, certificando em quais datas foram realizadas
auditorias e em quais datas os resultados foram relatados ao Gerente, ao diretor de Estudo de Campo e ao(s) Pesquisador(es) Principal(is),
indicando expressamente que o Relatdrio foi revisado e reflete os dados brutos; e

IV —indicac¢do do local em que as amostras e os dados brutos estdo armazenados ou arquivados.

O relatério de Estudo de Campo, além dos documentos relacionados no artigo anterior, devera conter os seguintes topicos:

| — sumario, com enumeragdo das principais divisdes e outras partes do trabalho, na mesma ordem em que aparecem no texto,
acompanhado do respectivo nimero da pagina;

Il — resumo em portugués;

IIl —introdugdo;

IV — objetivo do Estudo;

V — dados da(s) substancia(s) de referéncia (padrdo analitico), especificando: nome quimico, nome comum, massa molecular,
férmula estrutural, solubilidade (em agua e solventes organicos), pressdo de vapor, pureza, origem, estabilidade, certificado de anadlise, lote e
validade; e

VI — dados da substancia-teste, especificando: nome comum dos ingredientes ativos, concentragdo nominal, classe agronémica,
modo de acao, estabilidade, certificado de andlise, lote, validade e teor.

Os dados da fase de campo devem conter, para cada ensaio devidamente identificado, as seguintes informagdes, apresentadas
separadamente em tabelas:

| = nimero do ensaio;

Il — area experimental, identificando:

a) nome da propriedade;

b) local do ensaio (municipio e estado);

c) endereco com georreferenciamento;

d) espagcamento entre as parcelas;

e) tamanho de cada parcelg;

f) nimero de parcelas;

g) cultura;

h) cultivar e variedade;

i) data do plantio ou idade da planta;

j) data de emergéncia da planta, quando cabivel; e

k) outras observagdes relevantes;

IIl — croqui da area experimental especificando o posicionamento das parcelas, referéncias que auxiliem sua localizagdo na area
experimental e tamanho das parcelas;

IV — justificativa para a escolha do local do ensaio;

V — dados sobre doses testadas e formas de aplicacdo, especificando:

a) substancia-teste;

b) dose de aplicagdo da substancia-teste;

c) dose de aplicagdo equivalente em ingrediente ativo na dose testada, preferencialmente em g de ingrediente ativo por hectare
(gi.a./ha);

d) data(s) da(s) aplicagdo(des), relativamente ao estadio da cultura;

e) forma(s) de aplicagdo;

f) equipamento;

g) volume de calda aplicada;

h) outros agrotéxicos ou afins aplicados para manutencéo da cultura;

i) adjuvantes; e

j) outras observagdes relevantes.

VI —informagdes edafoldgicas, especificando:

a) textura do solo;

b) pH em agua;

c) teor de matéria organica; e

d) topografia do terreno;

VIl —informag6es meteoroldgicas e climaticas, especificando:

a) data e quantidade da ultima chuva antes da aplicagdo;

b) data e quantidade da primeira chuva apds a aplicagdo;

c) data e quantidade das precipitagdes no periodo do ensaio;

d) temperatura média no periodo do ensaio;

e) temperatura durante a aplicagao;

f) umidade relativa durante a aplicagao;

g) velocidade do vento na hora da aplicagdo; e

g) outras observagbes relevantes;

VIII — informagdes relativas a amostragem, especificando:

a) data da coleta das amostras;

b) dias apds o tratamento (DAT);

c) identificagdo das amostras;



d) nimero de plantas na parcela;

e) estadio da cultura no momento de cada coleta;

f) método de amostragem dentro da parcela;

g) forma de retirada da amostra;

h) parte da cultura amostrada;

i) quantidade amostrada;

j) tipo de embalagem das amostras;

k) data do envio; e

1) outras observagGes relevantes.

IX — informagGes sobre o transporte, o armazenamento e a conservagdo das amostras em etapa anterior ao armazenamento
final, repetindo as informac¢des em cada etapa deste processo, especificando:

a) forma de transporte;

b) condi¢gdes de armazenamento e conservagdo durante o transporte;

c) local de recebimento da amostra;

d) tipo de embalagem;

e) nimero de amostras;

f) data de chegada;

g) condi¢des de armazenamento e conservacgdo no local de recebimento;

h) data de saida; e

i) outras observagGes relevantes.

X —informagGes sobre o beneficiamento das amostras, especificando:

a) data do inicio do processo de beneficiamento;

b) data do final do processo de beneficiamento;

c) tipo de beneficiamento;

d) temperatura durante o beneficiamento;

e) quantidade de cada amostra;

f) tipo de embalagem das amostras;

g) condi¢des de armazenamento e conservagdo apos o beneficiamento; e

h) outras observagdes relevantes.

Xl —informagdes sobre recebimento de amostras no laboratdrio analitico, identificando:

a) data do recebimento;

b) condigdo da amostra no momento do recebimento;

c) tipo de embalagem das amostras;

d) quantidade de cada amostra:

e) tipo de material recebido;

f) condi¢des de armazenamento e conservagdo, apds a chegada ao laboratério; e

g) nimero de dias decorridos entre a coleta e a analise.

Xll — desvios ocorridos e outras informagdes relevantes.

ANEXO IX

RELATORIO DA VALIDACAO DO METODO E RELATORIO ANALITICO DO ESTUDO DE RESIDUO

O Relatério da Validagdo do Método sera identificado por uma capa, na qual devera constar:

| —titulo descritivo do objeto do Estudo, identificando a substdncia de referéncia, a cultura e partes analisadas;

Il — ndmero do relatdrio analitico (nimero do Estudo);

Il — nome, endereco, telefone, fax e endereco eletrénico do laboratério executante ou contratado;

IV — nome, endereco, telefone, fax e enderecgo eletrénico do diretor de Estudo; e

V — data da emissdo do Relatdrio.

O Relatério da Validagdo do Método devera ser instruido com os seguintes documentos:

| — declaragdo do Diretor de Estudo ou Pesquisador Principal, em pagina separada, afirmando que o Estudo foi conduzido de
acordo com os principios da BPL e que todos os resultados sdo de sua responsabilidade;

Il — pagina de assinaturas, contendo, no minimo, as assinaturas do Diretor de Estudo, Pesquisador Principal e Gerente da
instalagdo de teste, com seus respectivos enderecos, telefones e e-mails;

Il — declaragdo da unidade de garantia da qualidade, em pdgina separada, certificando em quais datas foram realizadas
auditorias e em quais datas os resultados foram relatados ao Gerente, ao Diretor de Estudo e ao(s) Pesquisador(es) Principal(is), bem como
indicando expressamente que o Relatdrio da Validagao do Método foi revisado e reflete os dados brutos; e

IV —indica¢do do local em que as amostras e dados brutos estdo armazenados ou arquivados.

O Relatério da Validagdo do Método, além dos documentos relacionados no artigo anterior, devera conter, no minimo, os
seguintes topicos:

| — sumario, com enumeragdo das principais divisdes e outras partes do trabalho, na mesma ordem em que aparecem no texto,
acompanhados dos respectivos nimeros das paginas;

Il — resumo em portugués;

Il —introdugdo;

IV — objetivo;

V - substancia de referéncia;

VI —sistema-teste;

VIl — principio do método;

VIII — materiais e métodos, especificando:

a) sistema-teste;

b) dados da substancia de referéncia, especificando: nome quimico, nome comum, massa molecular, férmula estrutural,
solubilidade (em agua e solventes organicos), pressdo de vapor, pureza, origem, estabilidade, certificado de analise, lote e validade;



c) alteragdo do método de referéncia;

d) equipamentos, vidrarias, reagentes e solventes;

e) preparacgdo das solugdes;

f) preparagdo da amostra;

g) procedimento analitico;

h) fortificagdo da amostra com o sistema-teste (teste de recuperagdo);

i) analise instrumental (condi¢cGes de operagdo); e

j) fluxograma do método;

IX — célculo;

X —validagdo do método e critérios de ensaios de conformidade, especificando:

a) Limite de Detecgdo (LOD) e Limite de Quantificagdo (LOQ);

b) curva de calibragdo;

c) especificidade/seletividade;

d) exatiddo/recuperagio;

e) precisdo/repetibilidade; e

f) dados de recuperagdo do analito na cultura, em tabela apresentada conforme o modelo estabelecido no Anexo V;

XI — discussdo e conclusdo;

XIl - referéncias bibliograficas;

XIll —arquivamento;

XIV — exemplo de célculo; e

XV -— cromatogramas de:

a) pontos da curva de calibragao;

b) branco dos reagentes;

c) testemunhas;

d) testemunhas fortificadas no nivel de 1 (um) LOQ; e

e) testemunhas fortificadas no nivel de 10 (dez) LOQ ou superior validado.

O Relatério Analitico do Estudo de Residuo serd identificado por uma capa, na qual devera constar:

| — titulo descritivo do objeto do Estudo, identificando claramente a substancia de referéncia, a cultura e partes analisadas;

Il — nimero do relatdrio analitico (nimero do Estudo);

Il — nome, endereco, telefone e enderego eletrénico do laboratdrio executante ou contratado;

IV —nome, endereco, telefone e enderego eletronico do diretor de Estudo; e

V — data da emissdo do Relatdrio.

O Relatério Analitico do Estudo de Residuo devera ser instruido com os seguintes documentos:

| — declaragdo do Diretor de Estudo ou Pesquisador Principal, em pagina separada, afirmando que o Estudo foi conduzido de
acordo com os principios da BPL e que todos os resultados sdo de sua responsabilidade;

Il — pagina de assinaturas, contendo, no minimo, as assinaturas do Diretor de Estudo, Pesquisador Principal e Gerente da
instalacdo de teste, com seus respectivos enderecos, telefones e e-mails;

Il — declaragdo da unidade de garantia da qualidade, em pagina separada, certificando em quais datas foram realizadas
auditorias e em quais datas os resultados foram relatados ao Gerente, ao Diretor de Estudo e ao(s) Pesquisador(es) Principal(is), bem como
indicando expressamente que o Relatdrio Analitico foi revisado e reflete os dados brutos; e

IV —indicac¢do do local em que as amostras e dados brutos estdo armazenados ou arquivados.

O Relatério Analitico do Estudo de Residuo, além dos documentos relacionados no artigo anterior, devera conter os seguintes
topicos:

| — sumario, com enumeragdo das principais divisdes e outras partes do trabalho, na mesma ordem em que aparecem no texto,
acompanhados dos respectivos nimeros das paginas;

Il — resumo em portugués;

IIl = introdugao;

IV — objetivo;

V — substancia de referéncia;

VI — sistema-teste;

VIl —informag¢des do método de validagdo:

a) Titulo;

b) Niumero de identificagdo do estudo;

c) Principio do método;

d) Sistema-teste utilizado na validagdo;

e) Limite de Detecgdo (LOD) e Limite de Quantificagdo (LOQ);

f) Recuperagédo (valores de 1 — um LOQ, 10 — dez LOQ ou nivel superior a 10 — dez LOQ validado, média global das recuperacgdes
e desvio padrdo global);

VIII — materiais e métodos, especificando:

a) dados da substancia de referéncia, especificando: nome quimico, nome comum, massa molecular, formula estrutural,
solubilidade (em agua e solventes organicos), pressdo de vapor, pureza, origem, estabilidade, certificado de analise, lote e validade;

c) alteragdo do método de referéncia;

d) equipamentos, vidrarias, reagentes e solventes;

e) preparagdo das solugdes;

f) data do preparo das amostras;

g) forma de preparagdo da amostra;

h) data da extragédo;

i) procedimento analitico;

j) fortificacdo da amostra com o sistema-teste (teste de recuperagdo);

k) analise instrumental (condigdes de operagdo);

I) fluxograma de andlise.

IX = calculo;

X — critérios de ensaios de conformidade, especificando:



a) Limite de Detecgdo (LOD) e Limite de Quantificagdo (LOQ);

b) gréfico da curva de calibragdo e equagdo da curva de calibragdo utilizada para o calculo;

c) especificidade/seletividade;

d) exatiddo/recuperagio;

e) precisdo/repetibilidade; e

f) dados de recuperagdo do analito na cultura, em tabela apresentada conforme o modelo estabelecido no Anexo V.

XIl — resultado de residuos do analito na cultura, em tabela apresentada conforme o modelo estabelecido no Anexo VI desta
Resolugdo;

Xl — discussdo e conclusdo;

XIV — referéncias bibliograficas;

XV —arquivamento;

XVI - exemplo de calculo;

XVIl — arquivamento;

XVIII — desvios ocorridos e outras informagdes relevantes;

XIX — condi¢Bes cromatograficas; e

XX — cromatogramas de:

a) recuperagdo, necessario somente se o Relatério de Validagdo do Método nao for encaminhado junto com o Relatdrio de
Andlise de Residuo;

b) pontos da curva de calibragdo; necessario somente se o Relatdrio de Validagdo do Método ndo for encaminhado junto com o
Relatério de Analise de Residuo;

c) testemunha e todas as amostras tratadas;

d) amostra fortificada de acompanhamento (quando aplicavel); e

e) exemplo de calculo.

ANEXO X

RELATORIO FINAL DE ESTUDO DE RESIDUO

O Relatério Final do Estudo de Residuo serd identificado por uma capa Unica, da qual devera constar:

| — titulo descritivo do objeto do Estudo identificando claramente o(s) produto(s) formulado(s) testado(s), a cultura e suas partes
analisadas;

Il = nimero do relatdrio (nimero do Estudo, nimero do relatério analitico ou do relatério de campo);

Il — nome, endereco, telefone e endereco eletronico do(s) autor(es) e da empresa contratante;

IV — nome, endereco, telefone e endereco eletrénico do laboratodrio executante ou contratado;

V —nome, enderego, telefone e enderego eletrénico do diretor de Estudo;

VI — data do inicio da fase experimental; e

VIl — data da emissdo do Relatdrio Final do Estudo de residuo.

O Relatério Final de Estudo de Residuo serd instruido com os seguintes documentos:

| — declaragdo do Diretor do Estudo, em pagina separada, afirmando que o Estudo foi conduzido de acordo com os principios da
BPL e que todos os resultados dos ensaios de campo e analiticos sdao de sua responsabilidade;

Il — pagina de assinaturas, contendo, no minimo, as assinaturas do Diretor de Estudo, do Gerente da instalacdo de teste e do
patrocinador do Estudo de Residuo, com seus respectivos enderecos, telefones e e-mails;

Il - declaragdo da unidade de garantia da qualidade, em pagina separada, certificando em quais datas foram realizadas
auditorias e em quais datas os resultados foram relatados ao Gerente, ao Diretor de Estudo e ao(s) Pesquisador(es) Principal(is), indicando
expressamente que o relatdrio final foi revisado e reflete os dados brutos; e

IV —indicagdo do local em que as amostras e dados brutos estdo armazenados ou arquivados.

O Relatdrio Final de Estudo de Residuo, além dos documentos relacionados no artigo anterior, devera conter, no minimo, os
seguintes topicos:

| — sumario, com enumeracdo das principais divisdes e outras partes do trabalho, na mesma ordem em que aparecem no texto,
acompanhado do respectivo nimero da pagina;

Il — resumo em portugués;

IIl —introdugao;

IV — objetivo do Estudo;

V — dados da(s) substancia(s) de referéncia (padrdo analitico), especificando: nome quimico, nome comum, massa molecular,
férmula estrutural, solubilidade (em dgua e solventes organicos), pressdo de vapor, pureza, origem, estabilidade, certificado de analise, lote e
validade;

VI — dados da substancia-teste, especificando: nome comum dos ingredientes ativos, concentracdo nominal, classe agronémica,
modo de agao, estabilidade, certificado de analise, lote, validade e teor de ingrediente ativo;

VIl — Relatério(s) de Campo;

VIII — Relatdrio de Validagdo;

VIl — Relatdrio Analitico;

VIl — Resultados;

IX — Discussdo;

X — Concluséo;

XI — Referéncias bibliograficas; e

XIl — Desvios ocorridos e outras informac&es relevantes.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 08/04/2021, as 14:51, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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