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Documentos de Referéncia

v RDC n° 221/2018 — Reavaliacao toxicologica de agrotoxicos

v' Edital de chamamento publico n°® 17, de 27 de novembro de 2020

v Documento preparatorio para reuniao

v’ Portaria 252/2019 — Uso do SEI por usuario externo

v'Manual do usuario externo SEI-Anvisa

v'"Manual do usuario externo SEI-Anvisa — Peticionamento
Reavaliacao

v Perguntas frequentes — Cadastramento de empresas v. 4.0
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

Publicar lista de

IAs a serem L
< reavaliados 1. Carbendazim . QlorplrlfOS
S 2. Tiofanato-metilico 6. Linurom
E 3. Epoxiconazol 7. Clorotalonil
4. Procimidona
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Convocar
empresas para
reunido

de

Publicar Edital de
Reavaliacdao dos |As
selecionados

Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
TERCEIRA DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA

EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N*® 17, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

0 Gerente-Geral de Toxicologia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das atribuicdes conferidas pelo inciso IX do art. 7° e inciso Il do § 1° do art. 8° da Lei
n® 9.782/1995, tendo em vista o disposto no inciso Vil e & 7° do art. 54, no inciso (X do art.
1459, no inciso |l do art. 153 e no inciso || do artigo 155 do Regimento Internc da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10
de dezembro de 2018, publicada no DOU de 27 de derembro de 2018, faz publicar o
presente Edital para divulgacdo do inicio do processo de reavaliacdo do ingrediente ativo
de agrotdxico Epoxiconarol, n®? CAS: 135319-73-2, nome comum: Epoxiconarol, nome
quimico CAS:  cis-1-[[3-[2-chlorophenyl}-2-{4- fluorophenyljoxiranyl]methyl]- 1H-1,2,4-
triazole.
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

P b I - u I d BRASIL Simplifiquel  Participe  Acesso  informagio  Legislago  Canais
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

> Oficio Eletrénico

v Acesso pela caixa postal da empresa
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outros documentos
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

EXTRATO DO DOCUMENTO ELETRONICO

Processo n® zs351 - [

Situacao do Oficio Autorizado sem assinatura eletrdnica, enviado.
Data do Documento 11/08/2014

Autorizado em 11702/, 2014 11 :5&:-43

Enviado em 11702/, 2014 11 :5&:-43

Acessado em: le/s06/2014 13:30:43

Acessado por:
CPF do Leitor:

e -
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

» Adequacao dos dados do processo e da empresa

I
—l. I— Agéncia Nacional
-~ de Vigilincia Sanitiri
WWwLAanNVisa .gov.bi

OFICIO ELETRONICO |

Detalhes do Documento

Tipo : Processo

N9 Processo 1 25351.214928/2016-03

Expediente : 1711311/16-5

Servidor Responsavel : Desde:

Data de Entrada : 08/11/2016

Empresa : EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) - 11,111.111/0001-91
Assunto : 5041 - Produto Técnico Equivalente

Histdrico de Alteragoes : Detalhamento

MARCA COMERCIAL DE TESTE - !@#$% " &*( 123456789 - 1@#4§% &% 123456789 - 1@#5% &*( 123456780 - 1@#5% &

CNPJ
I" N° do Processo

I-> Marca Comercial

Transferéncia de Titularidade

Produto ' [ 123456789 - |@#5% &( 123456789 - |@#5% &*( 123456789 - |@#4% &*( 123456780 .
Categoria H
Categoria
Venc. Registro
Situacdo : Publicado deferimento
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ANVISA
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

Sistema de Consulta de Assuntos de Peticao

Sistema de

Consulta de Assuntos de
Peticao

> Transferéncia de Titularidade ou

T84 Ministério da Sadde

Alteracao de Marca Comercial,

L Agéncia Nacionsl
—* = do vigllancia Sanitiria Consulta de Assuntos
wiww.anvisa.gov.br
~
> Um protocolo por alteracéo.
Area: Toxicologia
Para visualizar o Checklist, clique sobre o assunto. Documentos de Instrucdo
_ Fato = N N
L) Gerador Area: Toxicologia
Adaptacio Dec. 991/93 8060 N - -~ N . - N
e 2 — Assunto: 5060 - Notificacdo de Alterac3o de Titularidade e/ou Marca Comercial de produtos técnicos ou formulados
ADITAMENTO - Certificado de andlise de Impurezas - INC n. 02/2008 0000 = =
Aditaments Avaliagio Tovicolégics 0000 Relagdo de Documentos de Instrugdo
Alteraciio de Cadastro de Componentes 8109 1 - Formulério de PEtiI;ED ESDEdﬁCD
Alteracdio de uso pretendido para compaonentes 8109 . P N L - . . .
P 2 - Cépia do Didrio Oficial da Unido comprovando a alteracio da titularidade efou marca comercial
rac3o do fabricante em componentes 8109
Anuéncia p/ Veicular Publicidade Contendo Alerta & Populac3o, no Prazo e Condicdes Indicadas pela 3133
Autoridade Sanitéria FundamentagED LEgal
Avaliaciio Toxicoldgica para AlteracSo de Composicio ou do Processo de Sintese de Produto Téanico 8023 Lei 730 mgi Decreta n® 40 ?4J'D 2
Avaliaciio Toxicoldgica para Alteracdo de Dose para Maior na Aplicacio 8087
Avaliaciio Toxicoldgica para Alteraco de Embalagem 0000
Avaliagio Toxicoldgica para AlteragZo de Fabricante em Produto Formulado Dispensado de Registro de || 8052 ! h o i i . . -
Produto Técnico £ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esdarecdmentos guanto & documentacio,
5049 || Avalizcho Toxicoldgica para Alteragio de Fabricante em Produte Técnico 1000 O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos impressos no Petidonamento Eletronico, os demais Documentos de
Avaliagho Toxicoligics para Alteragéo de Formulacio e Instrugio constantes na legislacdo vigente e relacionados adma.
Avaliaciio Toxicoldgica para Alteragdo de Formulador) Manipulador 0000
Avaliaciio Toxicoldgica para Alteracdo de Freguéncia de Aplicacio 0000
Avaliagio Toxicolégica para Alteraggo de Intervalo de Seguranga 0000 | Nova Consulta | | Voltar |

&yaliacFio Tavicalanica nara Alteracin de Modalidade de Anlicacin
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

» Alteracao de Razao Social e outros dados cadastrais

14. Como fazer para alterar outros dados cadastrais da empresa (razdo

social, endereco)?

PERGUNTAS FREQUENTES - Empresa posui e
CADASTRAMENTO DE EMPRESAS

Versdo 4.0 Anvisa, a Equipe de Cadastro nZo tem permissio para alterar este dado (Razdo Social/Endereco Sede), a alteragdio

Se a empresa possui AFE — Autorizagio de Funcionamento de Empresa, protocolizada, deferida ou publicada pela

deve ser feita por meio de peticionamento 4 Anvisa.

* Empresa nao possui AFE

Entre em contato com a Central de Atendimento (0800 642 9782) e solicite a alteragdo, informando CNPJ da empresa

e quais dados deseja alterar.

* Caso a empresa queira alterar ou associar novo responsavel técnico (RT), tendo ou ndo tendo AFE:

L Acesse o cadastro da empresa: www.anvisa.gov.br > Servigos da Anvisa > Cadastramento de Empresas >

Acesse 0 Servico > informando CNPJ, CNAE e senha da empresa.
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

» Alteracao de Razao Social

e Empresa nao possui AFE

Entre em contato com a Central de Atendimento (0800 642 9782) e solicite a alteracao, informando CNPJ da empresa

e quais dados deseja alterar.
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

Caixa postal
DATAVISA

» Oficio Eletrénico

v Acesso pela caixa postal da empresa

Notificar
empresas
individuﬁalmente

ANVISA

Caixa postal
DATAVISA

Notificar
empresas
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Publicar Edital de
Reavaliagdo dos IAs
selecionados

Elaborar Nota Técnica

EMPRESA
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

|I Acesso para Usuarios Externos

E-mail:

: ) |
Apresentar informagoes — Se|! Senha:
requeridas no prazo D OB DT ST 0T |

. de180dias |~ T Anvisa, exceto
maximo de 1as informacées sigilosas | genfima | | Esaued minha senha

apos notificacao

Clique agui se vocé ainda nio estd cadastrado

" " . Caixa postal
Publicar lista de Publicar Ata da DATAVISA Realiza Comunicar MAPA e
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< Motificar i |
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selecionados ot de RDC |
|
<
v
=}
& B ! I o
g AT eEan ot IREOTacoas Implementar alteragdes
I-" requeridas no prazo Publicizagio no portal da decorrentes da
méximo de 180 dias e eausliacaliol 4
apos notificagdo

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

T

=
_I.



Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

Sistema Eletrénico de Informacgdes (SEI)

Seil L » Cadastrar Usuarios Externos
) Informacaes (SEI) .

—— === > Entregar do Termo de

Regulamentacio Cadastro de Usuario Externo
Registros & Objetivo

Aulrizacoes O Sistema Eletrénios ds Infor _
Fiscalizagin & utiizada pela Anvisa. Dados Cadastrais

Monitoramente

Declaracao de Concordancia e

Desenvalvida palo Tribunal B | Nome do Representante:

Sistema Nacional de Planejemento, Degervalvimen
\igildncia Sanitaria 31 de julhe de 2017 pars os g

. CPF: RG: Orgdo Expedidor:
Educagio e Pesquiss As fundonsiidades disponivel 9 P

Veracidade e outros documentos

+ “Pesquisa Prblica [ SEI)
SEl-Anvisa Telerone Fixg. Teletone Celular
ASSUNTOS = “Autenticidads do Docu
Anviza; &
» “Acesso para Usudrios
qus participern am procs:
Alimentos acardos, aditives @ oulre:
fizeram nacessdrios

Enderego Residencial:
Agrotdxicos

S— v' Certificado digital - e-mail

Estado: Cidade: CEF:

Medicamentos

v" Protocolo Sede da

Porios, Aemparos e

Al v
oW L Ml Dados de Autenticagao
Fronteiras
——(" Fmalt

Senha (ne minimo 8 caracteres com lefras e nimeros):

Anvisa ou nas

Confirmar Senha:

Coordenacoes de PAFs
v Via Postal

Digite o cddige da imagem ac lado
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

Controle de Acessos Externos
Alterar Senha
Pasquisa Piblica a
Paticionamento .
Recioes Elardnices de Pratocols
i Processn Documento
C.

25351.9018382017-10
23

nnnnnnnnnnnnn
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» Assinatura Externa

» Acesso Externo aos Processos — Integral e Parcial

» OrientacOes Gerais

v' Navegador, tempo de secdo, OCR e outros
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

L ]
SEI! Treinamento

Controle de Acessos Externos Controle de Acessos Externos

Alterar Senha
Peticionamento ’ Processo Novo
Recibos Eletronicos de Protocolo Intercorrente
DCEesso
Intimacdes Eletrénicas TEEhT OU0063/2019-27

Manual do Usuario Externo

25351.900060/2019-93

> Peticionamento

v Novo — Tipo: Produtos agrotoxicos: reavaliacao

v" Intercorrente

* Recibo Eletronico de Protocolo (tela, processo, e-mail)
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

» Documentos digitalizados e nato-digitais
» Formatos e Tamanho de Arquivos Permitidos

» Hipoteses Legais de Restricao

—| Nivel de Acesso |

Sigiloso () Restrito () Plblico

Publicar Ata da
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Publicar Edital de
Reavaliagdo dos IAs
selecionados
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica
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Implementar alteragées
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

Realizar Consolidar
Consulta Publica Contribuicoes

Consulta
Publica
60 dias

Elaborar Nota Técnica
Preliminar
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Fluxo Reavaliacao Toxicoldgica

| Comunicar MAPA e
. Ibama das Decisdes
decorrentes da
Reavaliacao
=
Elaborar Nota Técnica
—> Conclusiva e Proposta —

de RDC

Comunicar MAPA e
Ibama das Decisdes
decorrentes da

Reavaliagdo

apds notificagao

Convocar Caixa postal
Publicar lista de empresas para Publicar Ata da DATA':IISA Realizar Consolidar
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reavaliados :_LI CAS ST L | . ‘
& .
= 7 | : Consulta
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Central de Atendimento ao Publico - ANVISA

v' Atendimento telefénico: pelo nUmero 0800 642 9782 (ligacdo gratuita
para todo o Brasil, disponivel das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-
feira, exceto feriados);

v' Atendimento eletrénico: pelo formuldrio do Fale Conosco.

http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento

ANVISA

Caixa postal
DATAVISA
[i

Publicar Edital de
Reavaliagdo dos IAs
selecionados

EMPRESA

Publicizacio no portal da
Anvisa, exceto
informaces sigilosas
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http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento

