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Art. 7° - A Anvisa selecionara os ingredientes
ativos de agrotoxicos que serdo submetidos a
reavaliacdo com base no risco a saude humana

Art. 9° - A lista dos ingredientes ativos de
agrotoxicos selecionados para reavaliagcao, com o
respectivo aspecto toxicoldégico que enseja

preocupacao, sera divulgada no portal eletrénico
da Anvisa.



LISTA DE INGREDIENTES ATIVOS SELECIONADOS

Ingrediente ativo Uso Aspecto toxicoldgico de preocupacao

Mutagenicidade, Toxicidade para o desenvolvimento e

19 Carbendazim Fungicida . . .
g Toxicidade reprodutiva
22 Tiofanato metilico Fungicida Mutagenicidade, Desregulagao enddcrina
) .. Desregulagao enddcrina, carcinogenicidade, toxicidade
3¢ Epoxiconazol Fungicida gHiae ) ’ i -
para o desenvolvimento e Toxicidade reprodutiva
. .. Carcinogenicidade, Desregulacao enddcrina, Toxicidade
4e Procimidona Fungicida : . E ’
para o desenvolvimento
N . . . ., Neurotoxicidade ara o desenvolvimento (em
52 Clorpirifds Inseticida, acaricida . o . > (
discussao internacionalmente).
) .. Desregulagdao  enddcrina Toxicidade ara o
62 Linurom Herbicida gHac o . >
desenvolvimento e Toxicidade reprodutiva
72 Clorotalonil Fungicida Carcinogenicidade
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
g autorizacoes/agrotoxicos/produtos/reavaliacao-de-
i ANVISA agrotoxicos
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/agrotoxicos/produtos/reavaliacao-de-agrotoxicos

LISTA DE INGREDIENTES ATIVOS SELECIONADOS

Ingrediente ativo Uso Aspecto toxicoldgico de preocupacao

Mutagenicidade, Toxicidade para o desenvolvimento e
Toxicidade reprodutiva

Y
10

Carbendazim Fungicida

Tiofanato metilico Fungicida Mutagenicidade, Desregulagao endocrina

Desregulacao enddcrina, carcinogenicidade. toxicidade
Epoxiconazol Fungicida . . . .
para o desenvolvimento e Toxicidade reprodutiva

Carcinogenicidade, Desregulacao enddcrina, Toxicidade

4e Procimidona Fungicida .
para o desenvolvimento
. g .. . ., Neurotoxicidade ara o desenvolvimento (em
52 Clorpirifds Inseticida, acaricida . o . > (
discussao internacionalmente).
) .. Desregulacao enddcrina, Toxicidade ara o
62 Linurom Herbicida & g . . . >
desenvolvimento e Toxicidade reprodutiva
72 Clorotalonil Fungicida Carcinogenicidade

http://portal.anvisa.qov.br/reqistros-e-
autorizacoes/agrotoxicos/produtos/reavaliacao-de-
ANVISA agrotoxicos
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/agrotoxicos/produtos/reavaliacao-de-agrotoxicos
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MOTIVACAO

Aspectos toxicologicos

Carcinogenicidade
Desregulacao enddécrina

Toxicidade reprodutiva (fertilidade e desenvolvimento)

Aspectos de risco dietético
2013-2015: N&ao foi detectado risco agudo.
2017-2018: Nao foi detectado risco agudo e cronico.

Uso irregular (deteccao em amostras de culturas sem autorizacéo de
uso).
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ESCOPO

Art. 11 - O escopo da reavaliacdo sera
definido a partir das informacgdes coletadas
gue subsidiaram a selecdo do ingrediente
ativo de agrotéxico, de forma a contemplar
0S aspectos toxicolégicos que ensejam
preocupacao.

Aspectos toxicologicos
identificados como

. Demais aspectos
sendo caracteristicas

considerados relevantes para
a avaliacao toxicologica

proibitivas de registro
(Lei 7.802/1989, Decreto
4.074/2002 e RDC 294/2019)




ASPECTOS TOXICQLOGICOS IDENTIFICADOS COMO
SENDO CARACTERISTICAS PROIBITIVAS DE REGISTRO

(Lei 7.802/1989, Decreto 4.074/2002 e RDC 294/2019)

Carcinogenicidade

USEPA, 2006 ~ ..
Desregulacédo enddcrina

Toxicidade reprodutiva (desenvolvimento)

Carcinogenicidade
Toxicidade reprodutiva (fertilidade/ desenvolvimento)
Desregulacao enddcrina

s
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ASPECTOS TOXICQL()GICOS IDENTIFICADOS COMO
SENDO CARACTERISTICAS PROIBITIVAS DE REGISTRO

(Lei 7.802/1989, Decreto 4.074/2002 e RDC 294/2019)




ASPECTOS TOXICQLOGICOS IDENTIFICADOS COMO
SENDO CARACTERISTICAS PROIBITIVAS DE REGISTRO

(Lei 7.802/1989, Decreto 4.074/2002 e RDC 294/2019)

Estudos regulatérios: todos os estudos, realizados
sob a responsabilidade da empresa registrante ou de
posse dela, incluindo estudos novos concluidos até a
data limite definida na notificacdo para apresentacao
da documentacao.
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Demais aspectos considerados relevantes para a avaliacao toxicologica

===
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Caracterizacao
fisico-quimica e
definicao de
residuos

Toxicocinética e

toxicodinamica

Toxicidade
aguda

Toxicidade
subcronica e
cronica

Anadlise e
conclusao

Anadlise e
conclusao

Andlise e
conclusao

Anadlise e
conclusao

Comparacao
autoridades
internacionais

Comparacao
autoridades
internacionais

Comparacao
autoridades
internacionais

Comparacao
autoridades
internacionais

Quadro
comparativo

Classificacao
RDC
294/2019

Classificacao
RDC
294/2019

Quadro
comparativo



Demais aspectos considerados relevantes para a avaliacao toxicologica
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INTOXICACOES,
MONITORAMENTO AVALIACAO DE
EM AGUAE EM RISCO DIETETICO
ALIMENTOS

A Creav conduzira a analise desses
aspectos com base nos dados do
SINAN, do SISAGUA, do PARA, de outras
autoridades internacionais e da literatura
cientifica.

AVALIACAO DE
RISCO OCUPACIONAL, DE
RESIDENTES E TRANSEUNTES

Quando nao houver evidéncia
suficiente para enquadramento
em critério proibitivo de registro e
ndo for possivel determinar limiar
de dose



Demais aspectos considerados relevantes para a avaliacao toxicologica

INTOXICACOES,
MONITORAMENTO AVALIACAO DE
EM AGUAE EM RISCO DIETETICO
ALIMENTOS

A Creav conduzira a analise desses
aspectos com base nos dados do
SINAN, do SISAGUA, do PARA, de outras
autoridades internacionais e da literatura
cientifica.

As empresas podem incluir no relatério a
analise critica sobre esses aspectos para
avaliacdo pela Anvisa, inclusive de base de
dados proéprias.
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AVALIACAO DE
RISCO OCUPACIONAL, DE
RESIDENTES E TRANSEUNTES

Quando nao houver evidéncia
suficiente para enquadramento
em critério proibitivo de registro e
ndo for possivel determinar limiar
de dose

Exigéncia para entrega de
estudos que possam subsidiar a
analise e relatério de avaliacao de
risco



ABORDAGEM DE AVALIACAO

DIFERENTES TIPOS DE
BALANCO DAS

" ee0e00® EVIDENCIAS

FORCA DA EVIDENCIA

CONCLUSAO
QUALIDADE E % SOBRE O PESO
RELEVANCIA DA EVIDENCIA
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ABORDAGEM DE AVALIACAO

DIFERENTES TIPOS DE

EVIDENCIA

AVALIACAO

QUALIDADE E
RELEVANCIA
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FORCA DA EVIDENCIA

BALANCO DAS
FORCAS DAS

EVIDENCIAS

-t
o

CONCLUSAO
SOBRE O PESO
DA EVIDENCIA

Caso necessario,
aprofundamento da
analise com avaliacao de
estudos considerados
relevantes de forma

individual.



ABORDAGEM DE AVALIACAO

DIFERENTES TIPOS DE
BALANCO DAS

" ee0e00® EVIDENCIAS

FORCA DA EVIDENCIA

CONCLUSAO
QUALIDADE E % SOBRE O PESO
RELEVANCIA DA EVIDENCIA
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Caso necessario,
aprofundamento da Pode ser necessaria
analise com avaliacao de exigéncia de novas

estudos considerados informacdes e estudos
relevantes de forma (30 dias)
individual.
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PROCEDIMENTOS
E PRAZOS




PROCEDIMENTOS
E PRAZOS

EDITAL, DOCUMENTO PREPARATORIO
e MODELOS DE RELATORIO
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FEELATORIO DE FEAVALTACAD DO INGEEDIENTE ATIVO X000
GENOTOXICIDADE

Mome da Empresal Grupo de Trabalbo (relacionar o nome das empresas participembes)
E-mail & resporsavel tacmico

SUMAERTO

o sumario devera benver a descrigZo do titubo de cada capinale do relatario = idemtificacso
daz respectivas pagina:.

1. LISTADE ABEFVIATUFRAS E 5IGLAS

Meste item devem ser elencadas todas as abreviatora: e siglas mencionadas no corpo da
npda ticrica, com s respectives sipnificades.

1. ANALISE
11 Genofoxicidade

Este topico pede zer dividids em outros topicos, c2s50 necssaris, comso, por examplas, 2.1
Estudos in virg com cébulas procaviogas, 2.2 Estudos i virro com célholas de mamifers, 13
Estudos in vive com celulaz somaticas de mamiferos, 24 Estudor m vive com celulas
ermirativas de mamnfercs T 5 Derivacso de doge de referéncia.

Meste item, devem ser descritos o= delinemmento: experimentais @ oz resultados dos
estados dos prodhstos tecnicos e da literatara cientifica nas diferestss prpacies estudadas, incluindo
su2s limitacdes. Dieve-se ainda discutir o peso da evidéncia sohre o potancizl mutagénico e
clazzificar o merediente atvo confonme a RDC o= 2042018, Ietlmdummduag.anut.m;a
emire genotomicidade e magemicidade e apresemtemdo as dimcussde: de autoridadss
infernacionals sobwe e35s3 aspectas.

Devem ser inchiddes quadros com resume dos estudos avaliados & goe comterplen a
referéncia, 3 pureza, 2s cepes wtilizadss, o delineamento, oz resultados (ndicardo 2 sigrificincia
estatisticz); além das limitagdes, incomsisténcizs, consideragdes relevante: & conclusdes.

Inchuir um quadro pera cada tipo de amalize (conforme exemplo 2 seguir):

2} Enszios de mufagericidade i vitro em celules procarictas;

b)) Enszics de nufzgenicidade in vitrg em fimgos,

) Enszics de mutagenicidade it vitrs em celules de mamiferos {mutag2o pontual]);

dy Enszics de mutasenicidsde i viro em celulas de mamiferos (gberracdo

CTomios: mica);

#) Enszics de mutagenicidads i vk com mamiferos para cehilas somaticas (putacdo

pomhaal);

f) Enszics ds mutagenicidads i1 vive com memiferos para celulas somaticas (abermacio

CTomios: mica);

gy Enszics de mufagenicidade i vivo com memiferos para celulzs germinativas;

k) Crutros enszios de genotopdcidade.

Pagina 1d= 2
hlpdcle de Rchferie do Rcavalngdo - Gosstericidedc

11

- L

‘_ iz Waciana] de Viglincis St
im Geral de Texi i — T

Goriénca de Moniteramonts o Avalacio de riaco — GEMAR
Crardcaacgio de Resvabagio - CREAY

Referénci b Czpmaliahapzm Dl 3 - intEmeian £ Canelusd
aukar
il Incespar o
fplmmrmt | e N
Sigtmie, BT TAald, TA%E, Fe— Bio howve
197 o TALSIS, TALSAT, | oo’ neg stk e Hegalive
{RE} = _'.I'.\I_‘.:IH B 5 1000 B
mu,-p*- = s placa. = Bern apddeiy el ianea.
FT: poaduts ldonice NE aio wfersicaln.

3. CONCLUSAQ
Conchair sobre a clesificagdn com base no pe:o da evidémcia sobre o potencial

mugénico do insredients ative, conforme 2 BDC o7 204/201% e enquadramento do potencizl
mutasinics, caso observade, Ba art. 33 da BDC pe 2042010

4. FEFERENCIAS BIELIOGRAFICAS
Pelaciopar as referénrias bibliopraficas pesguisadas, d= acordo com as dizposiies
estabelecidas pelas normas ABNT.
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PROCEDIMENTOS
E PRAZOS

EXIGENCIA PARA APRESENTACAO
DE ESTUDOS DE 30 OU 60 DIAS
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PROCEDIMENTOS
E PRAZOS




PROCEDIMENTOS
E PRAZOS




PROCEDIMENTOS
E PRAZOS
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COMUNICACAO
8 R

DATAVISA ﬁ R
oficio eletrénico

SEI
25351.945793/2019-57

e

OBRIGACAO DOS REGISTRANTES

v' Atualizacdo dos seus dados cadastrais junto a
Anvisa e dos cadastros dos processos de registro
dos seus produtos no Datavisa

v' Peticionamento de alteracbes de titularidade
e/ou marca comercial publicadas em DOU.


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=964159&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000123&infra_hash=cbb893dad4e45d1d414970730dc082bc8afd636e0d7d41c1326ae4ea921d26d1

SAUDE

Coordenacéo de Reavaliacao de Agrotoxicos
Geréncia de Monitoramento e Avaliagao do Risco

gemar@anvisa.gov.br
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