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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 998, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2025

Dispoe sobre diretrizes para a Avaliagao do Risco da
Exposicao de Operadores, Trabalhadores, Residentes e
Transeuntes aos agrotoxicos, produtos de controle
ambiental, afins e bioinsumos de uso fitossanitario.

Nota: Essa Resolucdo entra em vigor 180 (cento e oitenta) apds a data da sua publicacdo.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que lhe confere o
art. 15, 1l e IV, aliado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1° e 3° do Regimento
Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de novembro de 20125,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucao dispoe sobre as diretrizes para a avaliagao do risco decorrente da exposicao aos agrotoxicos,
produtos de controle ambiental, afins e bioinsumos de uso fitossanitario de:

| - operadores e trabalhadores em atividades laborais que envolvam o contato com esses produtos (exposicao
ocupacional); e

Il - residentes e transeuntes nas areas tratadas com esses produtos.

§ 1° Estao excluidos da abrangéncia desta Resolucao os agentes de processos fisicos e os produtos de cmn
bioldogica cujo ingrediente ativo € um microrganismo, agente bioldgico de controle ou semioquimico.

§ 2° O disposto nesta Resolugao somente sera aplicado aos produtos de origem bioldgica cujo ingrediente ativo € um
bioquimico ou produto de origem vegetal quando forem determinados valores de referéncia, considerando suas
peculiaridades e o disposto na legislagao especifica.

Art. 2° Para os fins desta Resolucao, na hipétese de existéncia de legislacao ou guias especificos aplicaveis, estes
deverao ser observados, devendo ser apresentadas as respectivas comprovagdes de atendimento.

Paragrafo unico. Nos casos nao previstos nesta Resolucao ou quando os requisitos estabelecidos nesta Resolucao
nao forem plenamente atendidos, a Anvisa poderda, a seu critério e mediante justificativa técnica, requerer a
apresentacao de testes e documentos adicionais.

Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, adotam-se as seguintes definicoes:

| - avaliacao da dose-resposta: analise da relagao entre as concentragdes (doses) do ingrediente ativo administrado a
um organismo, sistema ou populacao e a incidéncia de efeitos adversos decorrentes dessa administracao;

Il - avaliagdo dos riscos: caracterizagao cientifica e sistematica da natureza e da magnitude dos riscos a saude
humana resultantes da exposicao a determinadas substancias ou produtos, cujo processo inclui a identificacao do
perigo, a avaliacao da dose-resposta (caracterizacdo do perigo), a avaliacdo da exposicao a substancia e a
caracterizacao do risco;

lll - caracterizagao do risco: processo de combinagao das avaliagoes de perigo, de dose-resposta e de exposicao para
determinar a probabilidade de ocorréncia dos efeitos adversos de um ingrediente ativo do agrotéxico, produtos de
controle ambiental ou afins em um individuo ou populagao, sob condicdes especificas de exposicao;

IV - cenario de exposicao: situacao tedrica assumida para a exposicao a agrotoxicos, produtos de controle ambiental
ou afins, determinada pela cultura e tamanho da area tratada, tipo de formulacdao, modalidade de emprego, dose e
equipamento de aplicacao e pela atividade desempenhada ou condicao do individuo, tais como idade, localizagao
em relacao ao tratamento, uso de EPI ou outra variavel que possa alterar o nivel de exposicao;
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V - coeficiente de transferéncia (CT): taxa na qual os residuos foliares deslocaveis podem ser transferidos para um
trabalhador durante uma atividade especifica (expressa em termos da area de folhagem ou frutos tratados a partir
dos quais os residuos sdo transferidos por hora - cm 2/h);

VI - dissipacao ou meia-vida (DT 50): tempo requerido, em dias, para que a concentragcao de residuos do agrotoéxico,
produtos de controle ambiental ou afins sobre a folhagem ou frutos seja reduzida a metade;

VIl - equipamento de protecao individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo operador ou
trabalhador, concebido e fabricado para oferecer protecao contra os riscos ocupacionais existentes no ambiente de
trabalho;

VIl - identificacao do perigo: etapa em que se avalia o tipo e a natureza dos efeitos adversos que o agrotoxico tem
potencial de causar ao organismo, sistema ou populacao, em funcao de suas propriedades intrinsecas;

IX - medidas de mitigagao do risco: toda medida destinada a reduzir os niveis de exposicao aos agrotoxicos, produtos
de controle ambiental ou afins durante a sua aplicacao, manipulagao e uso, tais como equipamentos de protecao
individual, embalagens hidrossoluveis, tratores com cabines fechadas, tecnologias de redugao de deriva,
adverténcias visuais, sistema fechado de mistura e abastecimento, entre outras;

X - nivel de exposicao ocupacional aceitavel (Acceptable Operator Exposure Level - AOEL): valor de referéncia
derivado de estudos toxicologicos utilizado para se comparar com a exposicao aos agrotoxicos, produtos de controle
ambiental ou afins, sendo a estimativa da quantidade de substancia a qual o individuo pode estar exposto
diariamente, sem que apresente efeito(s) adverso(s) a saude, expresso em miligramas de substancia por quilograma
de peso corpodreo por dia (mg/kg p.c./dia);

Xl - nivel de exposigcao ocupacional aguda aceitavel (Acute Acceptable Operator Exposure Level - AAOEL): valor de
referéncia derivado de estudos toxicologicos utilizado para se comparar com a exposicao aguda nao dietética aos
agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins, sendo a estimativa da quantidade de substancia a qual o
individuo pode estar exposto em um unico dia, sem que apresente efeito(s) adverso(s) a saude, expresso em
miligramas de substancia por quilograma de peso corpoéreo (mg/kg p.c);

Xl - operadores: individuos envolvidos em atividades relacionadas a aplicacao de agrotoxicos, produtos de controle
ambiental ou afins, incluindo as atividades de mistura e abastecimento do equipamento e a aplicagao, ou atividades
relacionadas a limpeza e manutencao dos equipamentos utilizados nessas atividades; \\Vw

Xl - ponto de partida (Point of Departure - POD): valor numérico obtido a partir de um ponto proveniente de uma
curva dose-resposta derivada de estudos toxicologicos e dos dados epidemiologicos existentes para a identificagao
do desfecho critico;

XIV - residentes: individuos que vivem ou estao regularmente presentes nas proximidades das areas tratadas com
agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins, sem o objetivo de trabalhar na area tratada ou com a cultura
tratada;

XV - residuo foliar deslocavel (RFD): quantidade de residuo de um agrotoxico, produto de controle ambiental ou afins
apos deposicao sobre a folhagem ou fruto, que pode ser transferida para uma pessoa por meio do contato;

XVI - trabalhadores de reentrada: individuos que, como parte de seu trabalho, entram na area previamente tratada
com agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins, ou que manipulam a cultura tratada; e

XVII - transeuntes: individuos que que transitam ocasionalmente pelas proximidades das areas tratadas, sem o
objetivo de trabalhar nessas areas ou com a cultura tratada.

CAPITULO I

DA SUBMISSAO DO DOSSIE DE AVALIACAO DO RISCO OCUPACIONAL E PARA RESIDENTES E TRANSEUNTES
EXPOSTOS AOS AGROTOXICOS (DAROC)

Art. 4° As empresas registrantes de agrotoxicos devem apresentar o Dossié de Avaliagao do Risco Ocupacional e para
Residentes e Transeuntes expostos aos agrotoxicos, produtos de controle ambiental ou afins (DAROC) para cada um
dos seus produtos formulados em conformidade com modelo disposto em guia especifico publicado pela Anvisa.

§ 1° O DAROC deve conter as informacdes detalhadas da avaliagcao do risco realizada, permitindo a Anvisa verificar
todos os cenarios de exposicao, nas condicoes de uso propostas para o produto.

§ 2° A apresentacao do DAROC é obrigatéria para cada ingrediente ativo com Nivel de Exposicao Ocupacional
Aceitavel (AOEL) estabelecido na respectiva monografia.
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§ 3° Nos casos de produtos formulados com mais de um ingrediente ativo, a apresentacao do DAROC torna-se
obrigatdria a partir do estabelecimento do primeiro valor de AOEL em monografia, devendo o processo ser
posteriormente complementado a medida que forem publicados os valores de AOEL dos demais ingredientes ativos.

Art. 5° Para a avaliacao do risco ocupacional e de residentes e transeuntes, deve ser utilizada a calculadora
disponibilizada no site da Anvisa, indicada como mais representativa dos cenarios de exposicao brasileiros.

§ 1° O DAROC submetido a ANVISA deve conter o relatério gerado pela calculadora referenciada no caput deste
artigo, exceto para cenarios de exposicao nao contemplados na calculadora.

§ 2° Nas situacdes em que o cenario de exposicao nao estiver contemplado na calculadora, a empresa devera
apresentar a memoria de calculo acompanhado de justificativa técnica da escolha de cada parametro utilizado.

CAPITULO Il
DAS DIRETRIZES PARA A AVALIAGAO DO RISCO
Secaoll
Da identificagao do perigo e da avaliacao de dose-resposta

Art. 6° A identificacdo do perigo e a avaliagcao de dose-resposta devem incluir a determinagao do(s) Ponto(s) de
Partida (POD) e dos fatores de incerteza para o estabelecimento do Nivel de Exposicao Ocupacional Aceitavel (AOEL)
e, quando apropriado, do Nivel de Exposicao Ocupacional Aguda Aceitavel (AAOEL), para a avaliagao do risco para
operadores e trabalhadores, residentes e transeuntes, em conformidade com guia especifico publicado pela ANVISA.

§ 1° Os valores referentes ao AOEL e, quando apropriado, ao AAOEL podem ser revistos a partir de dados técnicos e
cientificos atualizados.

§ 2° O AOEL e, quando apropriado, o AAOEL serdao estabelecidos em monografia, seguindo os procedimentos
previstos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 571, de 15 de outubro de 2021, ou suas atualizacoes.

§ 3° No caso de peticao para fins de registro de produto com ingrediente ativo ainda nao registrado ou autorizado no
Brasil, a empresa requerente devera apresentar a proposicao dos valores referentes ao AOEL e, quando apropriado,
ao AAOEL, a fim de possibilitar a submissao do DAROC nos termos desta Resolucao.

Secaolll

Da avaliagao da exposicao e da caracterizagao do risco
Subsecao |
Da avaliacao da exposi¢ao ocupacional, de residentes e de transeuntes

Art. 7° A estimativa da exposicao ocupacional, de residentes e de transeuntes deve ser feita com base em um método
de calculo adequado definido pela Anvisa, utilizando-se dados representativos das praticas agricolas brasileiras, que
permitam avaliar o nivel de exposicao provavel do individuo nos cenarios de exposicao identificados.

§ 1° Para os cenarios nao abrangidos pelos modelos disponiveis, estudos de exposicao especificos podem ser
apresentados ou podem ser adotadas estimativas da exposicao obtidas a partir de cenarios que apresentem
similaridade, a critério da Anvisa.

§ 2° Na impossibilidade de atender ao § 1° deste artigo ou na auséncia de justificativa técnica, o cenario proposto sera
excluido das indicagoes de uso do produto avaliado.

Art. 8° Quando o AOEL e o AAOEL forem estabelecidos a partir de um estudo realizado pela via oral, devera ser
considerada a taxa de absorcao cutanea especifica para o produto formulado em avaliagao para fins de estimativa da
exposicao cutanea.

Paragrafo unico. Na auséncia de estudos especificos, poderao ser apresentados estudos conduzidos com outras
formulagdes, concentragoes e diluigdes, ou valores padrao de absorgcao cutanea, mediante argumento que justifique
a estimativa da absorcao cutanea.

Art. 9° O peso corporeo médio do operador, do trabalhador, de residentes e de transeuntes deve ser definido com
base em dados que melhor representem essa populagao.

Paragrafo unico. Havendo preocupacoes especificas de toxicidade, devidamente motivadas e tecnicamente
fundamentadas, devem ser utilizados valores de peso corpdoreo que garantam a protegao da populagao mais sensivel.

Art. 10 A taxa de absorcao inalatoria devera ser considerada como 100%, salvo quando houver justificativa técnica
devidamente fundamentada para a adogao de outro valor, a ser avaliado pela Anvisa.
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Art. 11 A area maxima tratada por dia de trabalho deve ser definida pela Anvisa, com base em dados que melhor
representem cada cenario.

Paragrafo unico. Em situagdes excepcionais, a adocao de valores distintos devera ser tecnicamente justificada e
submetida a avaliacao da Anvisa.

Art. 12 Para avaliagcao da exposicao e do risco para trabalhadores, deverao ser utilizados dados de Residuo Foliar
Deslocavel (RFD), Residuo do Turfe Transferivel (RTT), Residuo do Capulho Deslocavel (RCD), Coeficiente de
Transferéncia (CT) ou de dissipagao ou meia-vida (DT50) especificos.

Paragrafo unico. Na auséncia de dados de estudos especificos, serdo utilizados valores padrao correspondentes.
Subsecao Il
Da caracterizagao do risco ocupacional, do risco para residentes e do risco para transeuntes

Art. 13 Para a caracterizacao do risco em cada cenario de exposicao ocupacional, de residentes e transeuntes, a
exposicao estimada para cada cenario deve ser comparada ao AOEL e, quando apropriado, ao AAOEL.

Paragrafo unico. Nao serao deferidos os cenarios em que a exposicao estimada exceder os valores de referéncia
AOEL e, quando apropriado, o AAOEL, apods consideradas as possibilidades de reflnamento da avaliacao da exposicao
e as medidas de mitigacao de risco tecnicamente viadveis, conforme guia especifico.

Secao lll
Das Medidas de Mitigacao do Risco

Art. 14 As medidas de mitigacao do risco mais adequadas as condigdoes de exposicao que apresentem o risco
aceitavel deverao ser incluidas em rotulo e bula.

§ 1° Os EPI indicados em bula devem considerar os resultados tanto da avaliacao do risco agudo e subcronico quanto
da avaliagcao do perigo, conforme guia especifico publicado pela Anvisa.

§ 2° As medidas de mitigacao indicadas devem ser coerentes com a realidade de uso do produto, disponibilidade e
viabilidade de medidas de engenharia e de EPI para o cenario avaliado.

§ 3° Quando nao for plausivel a adocao de medidas de mitigacao do risco ou quando elas forem consid S
insuficientes, a Anvisa definird as restricoes de uso necessarias para garantir a protecao da saude dos indi
expostos.

S

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 15 Os procedimentos de estabelecimento do AOEL e AAOEL e os parametros relacionados a avaliacao da
exposicao para a avaliagcao do risco aos produtos de que trata esta Resolucao serao definidos em guias e manuais
especificos publicados pela Anvisa.

Art. 16 Para peticoes de registro de produto com ingrediente ativo ainda nao registrado ou autorizado no Brasil e para
peticoes de registro e de alteracao de registro de produtos contendo ingredientes ativos autorizados no Brasil e que
possuem valores de AOEL e AAOEL estabelecidos em monografia até a data de entrada em vigor desta Resolucgao, o
DAROC devera ser protocolado a partir da data de vigéncia desta Resolucao.

Art. 17 Para peticoes de registro e de alteracao de registro de produtos contendo ingredientes ativos autorizados no
Brasil e que nao possuem AOEL e AAOEL estabelecidos em monografia até a data de vigéncia desta Resolucao, a
submissao do DAROC se torna obrigatoria a partir da data de publicacdo da Instrucao Normativa que estabelece o
AOEL e, quando apropriado, AAOEL em monografia.

§ 1° A submissao do DAROC de que trata o caput deste artigo deve ser acompanhada da declaragao, conforme Anexo
| da presente Resolugao.

§ 2° A declaragcao de que trata o §1° deste artigo deve atestar que, na avaliagao realizada do risco ocupacional, para
residentes e para transeuntes, a exposicao estimada ndo excede os valores de referéncia AOEL e, quando apropriado,
o AAOEL.

§ 3° A avaliacao do risco apresentada deve levar em conta as possibilidades de refinamento da avaliacao da
exposicao e as medidas de mitigacao de risco tecnicamente viaveis, conforme guia especifico publicado pela Anvisa.

Art. 18 No momento da analise técnica das peticdes previstas nos artigos 16 e 17 desta Resolucao, a auséncia de
submissao do DAROC referente a cada ingrediente ativo da formulacao, quando obrigatéria, acarretara o
sobrestamento do processo até sua devida apresentacao.
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Art. 19 Para os produtos ja registrados a base de ingredientes ativos com AOEL e, quando apropriado, AAOEL
estabelecidos nos termos da presente Resolucao, a empresa registrante devera realizar a avaliagao do risco para
todos os cenarios aprovados.

§ 1° Em caso de verificagao de cenarios previstos no paragrafo unico do art. 13 desta Resolugao, a empresa deve
protocolar as alteragcoes de registro necessarias para implementacao de medidas adicionais de mitigagao de risco,
sob pena de revogacao da decisao da Anvisa.

§ 2° A declaracao prevista no Anexo | da presente Resolucao deve ser peticionada como aditamento, em conjunto
com o respectivo DAROC, no prazo maximo de 12 (doze) meses, contado a partir da data de publicacao da Instrugao
Normativa que estabelece o AOEL em monografia.

§ 3° No caso de produto registrado com mais de um ingrediente ativo, quando mais de um AOEL for estabelecido no
prazo de que trata o § 2° deste artigo, o prazo final para apresentacao do DAROC devera ser contado a partir da data
de publicacao da Instrugao Normativa mais recente, devendo o processo ser complementado conforme a publicagao
de Instrucoes Normativas subsequentes.

§ 4° O prazo disposto no § 3° deste artigo nao se aplica no caso de identificacao de cenarios previstos no paragrafo
unico do art. 13.

§ 5° Para os produtos registrados contendo ingredientes ativos autorizados no Brasil, cujos valores de AOEL e AAOEL
tenham sido estabelecidos em monografia até a data de entrada em vigor desta Resolucao, o prazo previsto no § 2°
deste artigo sera contado a partir da data de vigéncia desta Resolucao.

§ 6° No caso de identificacao de cenario previsto no paragrafo unico do art. 13 desta resolucao, a alteracao de registro
do produto devera ser protocolada no prazo maximo de 12 (doze) meses, contado a partir da publicagao da Instrugao
Normativa que estabelece os valores de AOEL e AAOEL em monografia.

§ 7° A auséncia de apresentacao da documentacao nos termos deste artigo podera ocasionar, a qualquer tempo, a
revisao da decisao da Anvisa.

§ 8° Nos casos em que o resultado da avaliacao do risco indicar necessidade de alteragao de registro, o titular do

registro € obrigado a proceder as alteragdes nos rétulos e bulas dos produtos no prazo de 12 (doze) meses, contado a

partir da data de publicacao da autorizagao da alteracao pelo 6rgao registrante. e@
a

Art. 20 Os prazos de submissao do DAROC para produtos de ingredientes ativos em reanalise obedec
procedimentos publicados nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 221, de 28 de marco de 2018, ou
outra legislacao que venha a substitui-la.

Art. 21 O descumprimento das determinagcdes desta Resolucao constitui infragcao de natureza sanitaria sujeitando o
infrator a processo e penalidades previstas em legislacao vigente, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil
cabiveis.

Art. 22 Esta Resolucao entra em vigor 180 (cento e oitenta) apds a data da sua publicacao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

ANEXO |

declaragdo REFERENTE A EXPOSICAO OCUPACIONAL, DE RESIDENTES E TRANSEUNTES a AGROTOXICOS, produtos
de controle ambiental ou afins nos termos da RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - rdc n° 998, de 21 de
novembro de 2025

Marca comercial:

N° de registro do produto (quando houver):

Razao social da empresa registrante:

CNPJ:

N° do processo:

Expediente:

Monografia(s):

Ingrediente(s) Ativo(s) avaliado(s):

Data(s) de publicagao da(s) Instrugao(des) Normativa(s) que estabeleceu(ram) o(s) valores de AOEL e AAOEL:

Declaro, para os devidos fins, que o produto ______________ nao apresenta cenarios em que a exposicao estimada
exceda os valores de referéncia AOEL e, quando apropriado, o AAOEL, apos consideradas as possibilidades de
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refinamento da avaliagao da exposicao e as medidas de mitigacao de risco tecnicamente vidveis, conforme guia
especifico referente ao(s) ingrediente(s) ativo (s) nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n’ 998, de 21 de novembro de 2025.

Declaro que os resultados da avaliagao do risco realizada correspondem aos dados constantes no Dossié de
Avaliagao do Risco Ocupacional e para Residentes e Transeuntes (DAROC) anexo a esta declaragao.

Estou ciente de que a Anvisa podera, em qualquer tempo, de acordo com avaliacao técnica das informagdes
prestadas, solicitar informagdes adicionais ou adotar medidas cabiveis no caso de identificagcdao de informagoes
inconsistentes ou em desacordo com os procedimentos estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’
998, de 21 de novembro de 2025.

Declaro ter cumprido com o disposto nas regulamentacdes sanitdrias de agrotdoxicos no que se refere a
documentacao e a realizagao dos estudos requeridos, bem como ter compromisso de manter o monitoramento
continuo no tocante a garantia da manutencao dos requisitos essenciais de seguranca e qualidade para a saude
humana.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico,
assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informagdes aqui prestadas, estando ciente de
que é responsavel pela qualidade e seguranca do produto por ela registrado, assegurando que seja adequado ao fim
a que se destina, cumpra os requisitos estabelecidos em seu registro e na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°

998, 2025; de que eventuais inconsisténcias entre as informacdes aqui prestadas e o processo de registro do

agrotoxico podem ocasionar alteracdo da decisao, bem como constitui infracao de natureza sanitaria sujeitando o
infrator a processo e penalidades previstas em legislagao vigente, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil
cabiveis.

Data: __/__/____

Assinatura (Responsavel Técnico):

Assinatura (Responsavel Legal):

PUB D.O.U,, 25/11/2025 - Segao 1 Vmﬁ

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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