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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N¢ 73, DE 8 DE AGOSTO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que Ihe conferem os arts. 72, inciso XV, e 15, inciso IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, considerando o disposto nos arts. 62, pardgrafo Unico, inciso
V, e 187, inciso X e §§ 12 e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e conforme decidido,
como item extra-pauta, na Reunido Extraordindria Publica - Rextra n2 12/2022, de 8 de
agosto de 2022, resolve determinar a REVOGACAO do DESPACHO N2 60/DICOL/ANVISA,
de 21 de junho de 2022, publicado no Diario Oficial da Unido n2 116, de 22 de junho
de 2022, Se¢do 1, do dia seguinte, p. 90, que determinou a suspensdo cautelar da
importagdo, fabricagdo, comercializagdo e distribuicdo do ingrediente ativo carbendazim
e produtos técnicos que contenham esse ingrediente ativo em todo o territorio
nacional até a conclusdo da reavaliagdo toxicolégica do mencionado ingrediente ativo

por esta Agéncia, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

RESOLUGCAO - RDC N2 739, DE 8 DE AGOSTO DE 2022

Dispboe sobre a proibicdio do ingrediente ativo
Carbendazim em produtos agrotoxicos no pais e
sobre as medidas transitérias de mitigacdo de
riscos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere 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. 187, VI, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em Reunido
Extraordinaria - RExtra n2 12/2022, realizada em 8 de agosto de 2022, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece a proibicio do ingrediente ativo
Carbendazim em produtos agrotdxicos no Pais.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo se aplica a todos os produtos técnicos e
formulados a base do ingrediente ativo Carbendazim atualmente registrados ou com
pleito de registro no Brasil.

Art. 22 Ficam definidas as seguintes alteragées na Monografia do
ingrediente ativo Carbendazim, Monografia C24, a partir da entrada em vigor desta
Resolugdo:

| - Inclusdo do limite de 0,0005 g/kg para a impureza aminohidroxifenazina
(AHP) e de 0,0006 g/kg para a impureza diaminofenazina (DAP);

Il - classificagdo do ingrediente ativo Carbendazim para o desfecho
toxicidade para orgdo-alvo especifico por exposicgdo Unica na categoria 1:

presumidamente produz toxicidade significante em humanos apds exposi¢do Unica;
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Il - classificagdo do ingrediente ativo Carbendazim para o desfecho
toxicidade para Odrgdo-alvo especifico por exposicdo repetida na categoria 2:
presumidamente possui potencial de produzir dano a sauide humana apds exposi¢do
repetida;

IV - classificagdo do ingrediente ativo Carbendazim para o desfecho
mutagenicidade na categoria 1B: presumidamente induz mutagGes em células
germinativas de seres humanos;

V - classificagdo do ingrediente ativo Carbendazim para o desfecho
toxicidade reprodutiva na categoria 1B: presumidamente possui potencial de causar
toxicidade reprodutiva em seres humanos; e

VI - classificagdo do ingrediente ativo Carbendazim para o desfecho
carcinogenicidade na categoria 1B: presumidamente possui potencial carcinogénico para
seres humanos em doses acima de 0,0225 mg/kg p.c./dia.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 32 Mantém-se as informagOes sobre o uso agricola do Carbendazim na
monografia C24 até a data de 12 de dezembro de 2024 para fins de monitoramento
de residuos de agrotdxicos nos alimentos.

Art. 42 A proibicdo da importagdo, produgdo, comercializagdo e uso de
produtos técnicos e formulados a base de Carbendazim sera realizada de forma gradual
e continua, ficando proibidas:

| - a importagdo de produtos técnicos e formulados e a produgdo de
produtos técnicos a partir da vigéncia desta Resolugdo;

Il - a utilizagdo de produtos formulados com tecnologias de aplicagdo
manual costal, semiestaciondria, estacionaria e por tratores de cabine aberta a partir
da vigéncia desta Resolugdo;

IIl - a produgdo de produtos formulados a partir de 3 (trés) meses, contados
da data de vigéncia desta Resolugdo;

IV - a comercializagdo de produtos formulados a partir de 6 (seis) meses,
contados da data de vigéncia desta Resolugdo; e

V - a exportagdo de produtos técnicos e formulados a partir de 12 (doze)
meses, contados da data de vigéncia desta Resolugdo.

§ 1° Excetuam-se dos efeitos relativos a importagdo de produtos técnicos e
formulados da presente Resolugdo os licenciamentos de importacdo registrados até a
data de 21 de junho de 2022.

§ 2° Os produtos adquiridos pelos agricultores, pessoas juridicas ou fisicas,
e pelas industrias de tratamento de sementes, destinados ao uso final, poderdo ser
utilizados até o seu esgotamento, respeitando-se o prazo de validade do produto.

§ 3° Apds o prazo disposto no inciso V do caput, as empresas devem
providenciar, em até 2 (dois) meses, a destinagdo adequada de produtos técnicos e
formulados remanescentes.

§ 4° As empresas enquadradas no paragrafo anterior devem informar a
Anvisa, em até 3 (trés) meses contados a partir do prazo disposto no § 3° deste artigo,
sobre destinacdo dos produtos técnicos e formulados.

Art. 5° Ficam indeferidos, a partir da data de vigéncia desta Resolugdo, os
pedidos de avaliagdo toxicoldgica em tramitagdo na Anvisa, para fins de registro e pds-
registro de produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo de agrotdxico
Carbendazim.

Art. 62 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo
constitui infracdo nos termos da Lei n? 7.802, de 11 de julho de 1989, sem prejuizo
das penalidades civis e penais cabiveis.

Art. 79 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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