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| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
ATA DE REUNIAO

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA — GGTOX
GERENCIA DE MONITORAMENTO E AVALIAGAO DO RISCO - GEMAR

Reunido sobre a Reavaliagdao do Carbendazim

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.945793/2019-57

A Geréncia de Monitoramento e Avaliagdo do Risco — Gemar/GGTOX, presentes a Gerente
Adriana Torres de Sousa Pottier, o Coordenador de Reavaliacdo, Daniel Roberto Coradi de Freitas, e os
servidores Juliana Machado Braz, Thiago Santana dos Santos, Camila Queiroz Moreira, Flavia Neves Rocha
Alves e Ana Paula Martins Guilhem, reuniu-se com as empresas detentoras de registro de agrotdxicos a
base de Carbendazim, conforme Edital de Chamamento n2 1, de 19 de dezembro de 2019, no dia vinte e
sete de janeiro de dois mil e vinte, com inicio as nove horas e quinze minutos, na Sala 8, instalada no
Bloco E da Anvisa Sede em Brasilia/DF, para tratar sobre os procedimentos que serdo adotados na
reavaliacdao do Carbendazim.

Destacou-se no inicio da reunido o novo molde de selecdo de ingredientes ativos (IAs) que
serdo reavaliados pela Anvisa, processo este que resultou na classificacdo do ingrediente ativo
Carbendazim em primeiro lugar, motivo pelo qual esta sendo realizada a presente reuniao.

A equipe técnica da Anvisa apresentou o contexto em que surgiu a Resolucdo da Diretoria
Colegiada n2 221/2018, que trouxe maior eficiéncia, previsibilidade, transparéncia e agilidade para os
processos de reavaliacdo na Anvisa. Com relacdo ao ingrediente ativo Carbendazim, foram abordados os
aspectos toxicolégicos que motivaram a sua reavaliacdo, a saber: mutagenicidade, toxicidade para o
desenvolvimento e toxicidade reprodutiva. Além disso, os aspectos de risco identificados na pré-analise
técnica da Agéncia foram: (i) IA mais detectado no PARA (Programa de Analise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos) entre 2013-2015; (ii) 32 IA mais detectado entre 2017-2018; (iii) risco agudo
para o consumo de alguns alimentos.

O escopo da reavaliagdo foi dividido em dois grupos: (i) aspectos toxicoldgicos
identificados como sendo caracteristicas proibitivas de registro (Lei n? 7.802/1989, Decreto n¢®
4.074/2002 e RDC n2 294/2019); e (ii) demais aspectos considerados relevantes para a avaliacdo
toxicoldgica.

Quanto aos aspectos toxicoldgicos identificados como sendo caracteristicas proibitivas de
registro, foram apontadas as conclusdes da EFSA (2010), PMRA (2011), APVMA (2012) e USEPA (2014)
para mutagenicidade, toxicidade para o desenvolvimento e toxicidade reprodutiva; além destas, a
carcinogenicidade também foi identificada pela USEPA (2014). Para esse grupo, a Anvisa realizara analise
individual dos estudos disponiveis (regulatdrios e da literatura cientifica), com descricdo da metodologia
e das limitacGes identificadas; e andlise, conclusdo e classificagdo (RDC n2 294/2019) com base nos seus
estudos regulatérios e na literatura cientifica com comparagao detalhada das conclusdes das autoridades
internacionais. Com relagdo aos estudos regulatérios mencionados, esclareceu-se que sao todos os
estudos, realizados sob a responsabilidade da empresa registrante ou de posse dela, incluindo estudos
novos concluidos até a data limite definida na notificacao para apresentacao da documentagao.

Quanto aos demais aspectos considerados relevantes para a avaliacdo toxicoldgica, serdo
analisados: caracterizagao fisico-quimica e definicdo de residuos; toxicocinética e toxicodinamica;
toxicidade aguda; toxicidade subcronica e cronica. Esses aspectos serdo analisados em compara¢do com
as conclusdes das autoridades internacionais (os modelos de relatdrio estardo disponiveis na pagina da
Agéncia). Assim, a principio, ndo serdo exigidos novos estudos das empresas registrantes para os
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aspectos supracitados; caso a Anvisa avalie a necessidade desses novos estudos para esses aspectos,
podera haver exigéncia para a empresa no prazo estabelecido pela RDC n? 221/2018. Ainda no que se
refere aos demais aspectos considerados relevantes para a avaliagdo toxicoldgica, serdo analisados:
intoxicacdes, monitoramento em agua e em alimentos; e avaliacdo de risco dietético (a Coordenacdo de
Reavaliacdo — CREAV conduzird a anadlise desses aspectos com base nos dados do SINAN, do SISAGUA, do
PARA, de outras autoridades internacionais e da literatura cientifica). Quando ndo houver evidéncia
suficiente para o enquadramento em critério proibitivo de registro e ndo for possivel determinar limiar de
dose, a avaliacdo de risco ocupacional de residentes e transeuntes também sera realizada e a Anvisa
podera exigir a entrega de estudos que possam subsidiar a analise e relatério de avaliacdo de risco. As
empresas poderdo incluir no relatério a anadlise critica sobre esses aspectos para avaliacdo pela Anvisa,
inclusive de base de dados proprios.

Dessa forma, ressaltou-se que a estratégia da Anvisa para a reavaliacdo do Carbendazim
dar-se-a, em primeiro lugar, por meio de analise comparativa entre as discussdes e conclusdes das
autoridades internacionais, e, caso seja necessario, serd realizado aprofundamento da analise com
avaliacdo de estudos considerados relevantes de forma individual.

A equipe técnica da Anvisa abordou, ainda, durante a apresentacdo, a respeito dos
procedimentos e prazos da reavaliacdo. Foram destacados os arts. 13, 14, 15 e 16 da RDC n? 221/2018.
Serdo publicados no Portal da Agéncia os relatérios que orientardo as empresas quanto ao envio de
informagdes. Ressaltou-se, ainda, que as empresas registrantes deverao identificar e informar quais dos
dados protocolados podem ser considerados sigilosos, apresentando justificativa legal, uma vez que
todas as informacgdes nao protegidas poderdo ser disponibilizadas publicamente no Portal da Anvisa ou
mediante solicitacado.

Com relagdo a constituicdo de Forga-Tarefa, a equipe técnica informou que, caso as
empresas registrantes resolvam pela sua constituicdo para o acompanhamento do processo de
reavaliacdo, a formalizacdo da Forca-Tarefa a Anvisa devera ser realizada até o prazo de 180 dias ap6s a
notificacdo das empresas prevista no art. 14. E necessdrio que a empresa cumpra todos os prazos e
procedimentos, inclusive de entrega de relatdrio e cumprimentos de exigéncias, mesmo se nao fizer
parte da For¢a-Tarefa.

A Anvisa comunicou aos representantes das empresas que, apos iniciado o processo de
reavaliacdo, se a empresa solicitar o cancelamento do registro dos produtos envolvidos, sera dada
continuidade ao processo para a conclusdo da reavaliagdo com as informacdes disponiveis. Se a empresa
optar por ndo defender o produto, a notificacdo ou exigéncias devem ser respondidas com a proposta de
descontinuag¢ao do uso do produto e data de cancelamento do seu registro.

Durante a discussao, indagou-se a equipe técnica da GEMAR a respeito da necessidade de
entrega de estudos, na situacdo hipotética de a empresa ter optado pelo cancelamento do produto, mas
ter feito a entrega de estudos a outra agéncia reguladora internacional. A equipe técnica esclareceu que
ndo haveria obrigatoriedade de entrega desses estudos, mas foi acordado entre a equipe que essa
obrigatoriedade sera avaliada internamente.

Abordou-se, ainda, sobre a comunicacdo das empresas com a Anvisa, que sera feita por
meio de oficio eletronico do Datavisa e por meio de processo especifico no SEI. E obrigacdo dos
registrantes atualizar os seus dados cadastrais junto a Anvisa e os cadastros dos processos de registro dos
seus produtos no Datavisa. A equipe técnica da Agéncia reforcou que todos os estudos que a empresa ja
protocolou na Anvisa devem ser protocolados novamente via SEI, uma vez que se trata de processos
distintos.

Indagou-se a equipe técnica a respeito do prazo para a conclusdo da reavaliacdo do
Carbendazim. A equipe técnica respondeu aos representantes das empresas que nao ha como prever um
prazo especifico para conclusdo dos trabalhos, em razao de se tratar de um processo novo na Agéncia,
além de depender da quantidade de dados que a Anvisa receberd. Esclareceu-se, ainda, que ndo se trata
apenas da andlise técnica da GEMAR, porque esse processo necessitard de consulta publica e a equipe
ndo tem como estimar o volume de contribuicdes que vira da sociedade.
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Discutiu-se amplamente a respeito da situacdo hipotética de a empresa ndao defender a
molécula. A equipe técnica da Anvisa explicou que as empresas que optarem por retirarem o produto do
mercado serao notificadas a entregarem os estudos originais e ja protocolados na Agéncia; em
contrapartida, ndo deve ser exigido das empresas que ndo defenderdao a molécula a realizacdo de
relatério de andlise e novos estudos.

Os representantes das empresas perguntaram a equipe técnica a respeito de estudos de
empresas internacionais: caso as empresas nacionais ndo consigam um acordo para a obtencdo desses
estudos, poderao informar que ndo foi possivel um acordo; dessa forma, a Anvisa ja sabera previamente
o motivo da ndo apresentacao desses estudos. Perguntou-se também sobre a questdo de muitos estudos
serem publicos, e se mesmo a empresa nao sendo patrocinadora de determinado estudo, se ela poderia
apresenta-lo a Anvisa; a equipe técnica respondeu que é possivel apresentar.

A equipe técnica da Agéncia tem ciéncia de que ndo é possivel realizar novos estudos no
prazo de 60 dias e registrou que, se a empresa deseja fazer novos estudos, o momento de fazé-lo é agora,
no prazo de 180 dias que a Anvisa dara as empresas. Por exemplo, se a empresa deseja fazer estudo de
avaliacdo dérmica, ela deve comecar agora. E necessario que as empresas se preparem, uma vez que a
lista ja foi divulgada ha tempos pela Agéncia. Frisou-se que o processo de reavaliacdao nado exigira novos
estudos por parte da empresa; isso ocorrera se a empresa, com o intuito de defender a molécula, quiser
realizar novos estudos para apresentar a Anvisa.

Quanto a avaliacao de risco, foi informado aos representantes das empresas presentes que
a discussdo sobre a tematica ja esta aberta com a 4rea técnica e que se as empresas desejarem, podem
trazer essa discussdo para a Agéncia de forma proativa.

A equipe técnica da Anvisa apresentou aos representantes das empresas o fluxo para
apresentacdao de documentos no processo de reavaliagdo toxicoldégica, que se baseia nos seguintes
documentos: (i) RDC n2 221/2018 — Reavaliacdo toxicoldgica de agrotoxicos; (ii) Edital de Chamamento n2
1/2019; (iii) Documento preparatdrio para reunido; (iv) Portaria n2 252/2019 — Uso do SEl por usuario
externo; (v) Manual do usudrio externo SEl-Anvisa; (vi) Perguntas frequentes — Cadastramento de
empresas v. 4.0.

Reiterou-se a necessidade de as empresas atualizarem os seus dados cadastrais, tanto dos
seus processos quantos dos seus produtos, no Datavisa, destacando-se que para os casos de alteracdo de
marca comercial e transferéncia de titularidade, é necessario realizar um protocolo para cada alteracdo
gue a empresa desejar realizar utilizando o cédigo de assunto 5060.

As empresas deverdo apresentar os documentos a Anvisa por meio do peticionamento
externo disponivel no SEl. Para tanto, é necessdrio que as empresas realizem os seus respectivos
cadastros no SEl, no cadastramento de usuarios externos, bem como entreguem o Termo de Declaracdo
de Concordancia e Veracidade e outros documentos. Todas as informagdes para o envio de documentos a
Anvisa via SEl estdo no Manual do Usudrio Externo, disponivel no Portal da Agéncia. Pelo SEI, as empresas
terdo a possibilidade de assinar documentos e acessar (integral ou parcialmente) processos.

Em razdo de o peticionamento via SEI ser feito por CNPJ, os representantes das empresas
guestionaram a respeito da Forca-Tarefa, uma vez que esta é constituida de varias empresas. Apds a
discussdo, informou-se que, no caso da Forca-Tarefa, a empresa que ficar responsavel pela coordenacdo
da Forca-Tarefa é a que ficard responsavel pelo peticionamento no SEl, ndo havendo a necessidade de
cada empresa que a compde fazer o peticionamento individual.

Apds o envio dos documentos pela empresa no prazo de 180 dias previsto na RDC n?
221/2018, a Anvisa realizard a analise da documentagdo recebida, podendo ocorrer a publicizacdo dos
dados no Portal da Agéncia, excetuando-se as informacgdes registradas como sigilosas. Com a finalizagao
da andlise técnica, serd dada sequéncia as seguintes etapas:

1) Elaboracdo de Nota Técnica Preliminar sobre a reavaliacdo;

2) Realizagdo de consulta publica, que geralmente possui o prazo de 60 dias para as
contribuicdes da sociedade;

3) Consolidagdo as contribui¢cGes recebidas;
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4) Tratamento, no ambito da Comissdo de Reavaliacdo, das decisOes decorrentes da
reavaliacdo;

5) Elaboracdo de Nota Técnica Conclusiva e proposta de RDC

6) Publicacdo da RDC apods deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, com vistas
a implementar as alteracGes decorrentes da reavaliagdo do IA.

Ao término das apresentacdes da equipe técnica da Anvisa, acordou-se entre os presentes
gue as empresas deverdo atualizar os seus cadastros no Datavisa até o dia 5 de fevereiro de 2020, a fim
de que a Anvisa possa dar inicio as notificagdes individuais.

As onze horas e dezoito minutos foi dada por encerrada a reuniso.

Documento assinado eletronicamente por Adriana Torres de Sousa Pottier, Gerente de
Monitoramento e Avalia¢ido do Risco, em 11/02/2020, as 17:48, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 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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assinatura
eletrénica

P21 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 i informando o cédigo verificador 0906625 e o cédigo CRC AECBSES2.

Referéncia: Processo n2 25351.945793/2019-57 SEI n2 0906625
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