TEMA 3.3 - Bula e rotulagem de agrotdxicos

(atualizado em 22/05/20)

22 \GROTOXICOS

Bulas e rotulos de agrotdxicos e afins sdo documentos legais, sendo considerados importantes instrumentos de comunicag&o entre a empresa que comercializa
0 produto, os profissionais de salde e os usudarios em geral. Juntos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) e o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Renovaveis (IBAMA), tém como competéncia estabelecer parametros para rétulos e
bulas de agrotoxicos e afins. Compete a Anvisa avaliar as informacdes relativas a salde humana, submetidas pelas empresas registrantes em seus textos-bulas, quanto
a adequabilidade do seu contetdo e a relevancia da informacao veiculada. As informacdes avaliadas pela Anvisa sao de extrema importancia, pois compreendem:

e 0s possiveis efeitos prejudiciais sobre a saide do homem;

e as precaucdes para evitar danos as pessoas que aplicam ou manipulam agrotoxicos e afins, e a terceiros;

e 0s simbolos de perigo e frases de adverténcia padronizadas;

e e as instrucdes para o caso de acidente, incluindo sintomas de alarme, primeiros socorros, antidotos e recomendacdes para os médicos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Agrotoxicos!

ET“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

e Uma das dificuldades enfrentadas pela Anvisa durante a andlise de
registro e pods-registro de agrotéxicos, afins e preservativos de
madeira é a avaliacdo das informa¢Bes encontradas nos rotulos e
bulas. Como a responsabilidade sobre as informagdes nos rotulos e
bulas é das empresas nao ocorre uma padronizacdo e harmonizacao
nesses documentos entre os diferentes produtos comercializados.
Muitas das informacdes veiculadas ndo advertem corretamente para
0s perigos e riscos de utilizacdo desses produtos. Além disso, as
informagdes médicas presentes nos rétulos e bulas néo refletem as
reais condutas a serem tomadas em casos de emergéncia.

e Para superar esta dificuldade a Anvisa publicou, recentemente, a
RDC n° 296/2019, que dispde sobre as informacdes toxicologicas
para rétulos e bulas de agrotéxicos, afins e preservativos de madeira,
alinhando as exigéncias de rétulos e bulas as diretrizes utilizadas
internacionalmente.

Process0:25351.928352/2019-91: Revisdo do Guia n° 12 versdo 1, de
19/01/2018, para a elaboracdo de rétulo e bula de agrotoxicos, afins e
preservativos de madeira. A verséo 2 do Guia de rétulo e bula foi publicada
em 30/09/19. (EM ANDAMENTO)

e Processo 25351.541952/2009-58: Diretrizes relacionadas as informacgdes
toxicolégicas para rotulos e bulas de agrotéxicos, afins e preservativos de
madeira, no ambito da Anvisa (CONCLUIDO pela Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 296 de 29/07/2019)

e Processo 25351.677493/2015-31: Guia para elaboragdo de rétulo e bula
de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira (12 versdo) -CONCLUIDO
Guia n° 12 versdo: 1 de 19/01/2018

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

Fortalecer a atuacéo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Agrot%C3%B3xicos_Portal.pdf/d6c23910-04bc-4dae-9ae8-37cbf4c5805c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292
mailto:http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias%23/visualizar-legislacao/367310
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PROCESSO REGULATORIO: Revisdo do Guia n°® 12 versao 1, de 19/01/2018, para a RELATORIA: Fernando Menges_ _ _
elaboracao de rétulo e bula de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira (Guia ~ AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
12 — vers&o 2) SITUACAO: Vigente (em fase final da reviséo)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.928352/2019-91 CONDIGAO PROCESSUAL: Néo se aplica a Guias
(voltar para lista processos)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 3° trim 2020 Prevista para 4° trim 2020

Concluida (jul-set) (out-dez)

<Y Consulta de Guia

Concluida

Termo de Abertura de Processo

(TAP) n? 36 de 08/08/2019 Guia n® 12 versdo: 2 de 19/08/2019

Contribui¢des recebida de 30/09/2019 a
27/03/2020


mailto:http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias%23/visualizar/404083
http://portal.anvisa.gov.br/guias%23/visualizar/406921
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2 \GROTOXICOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo do Guia n2 12 versio 1, de 19/01/2018, para a elaborag3o de rétulo e bula de
agrotoxicos, afins e preservativos de madeira (Guia 12 — versdo 2)

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao
Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Elaboragéo 22 verséo do
Guia e realizacao da
Consulta da

Andlise das contribuicdes

Aprovacédo da minuta final do
Guia 12.2

CONCLUIDA

CONCLUIDA

Em andamento

Prevista para 3°
trim 2020 (jul-set)

Prevista para 4°
trim 2020 (out-
dez)

e Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 36 de 08/08/2019

22 versao do Guia vigente e esteve aberto a contribuicdes de
30/09/2019 a 27/03/2020

Guia n2 12 versdo: 2 de 19/08/2019

Ao longo de 2020 sera realizada a andlise das contribuicdes
recebidas durante o periodo da consulta e elabora¢do de minuta final
do Guia.


mailto:http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias%23/visualizar/404083
http://portal.anvisa.gov.br/guias%23/visualizar/406921
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PROCESSO REGULATORIO: Diretrizes relacionadas as informacdes toxicolégicas para RELATORIA: Alessandra Soares
rétulos e bulas de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, no ambito da Anvisa AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.541952/2009-58 SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Diretrizes relacionadas as informacdes toxicoldgicas para rétulos e bulas de agrotoxicos, afins e preservativos de
madeira, no &mbito da Anvisa

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo CONCLUIDA Nao publicado.
Processo
A (YOI Concluida L
- Audiéncia Publica Audiéncia publica n° 3, de 11/10/2016
Analise de Impacto
Regulatério (AIR) . L. ]
Elaboracéo do Relatério de AIR Concluida REMAI de 29/02/2016

Consulta Publica realizada entre 26/03/2018 a 24/05/2018:

Realizaco de Consulta Piblica ~ Concluida o Consulta pablica n® 483, de 16/3/2018
Elaboragdo do Outras publicacées:

Instrumentos e Consulta publica n® 261, de 10/10/2016

Regulatério

Andlise das contribui¢cdes da

Consulta Péblica Concluida Relatdrio de Analise da Participacao Social RAPS - CP 483.pdf

Instrumento de conclusédo do processo:

Resolucdo - RDC n° 296 de 29/07/2019) Dispde sobre as informacdes

lus3o d ) . . toxicolégicas para rétulos e bulas de agrotéxicos, afins e
Conclusao do Pauta e deliberacédo do processo Concluida preservativos de madeira.

processo em reunido da Dicol

Noticias relacionadas ao processo:

e Anvisa aprova novo marco requlatério para agrotdxicos



http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/visualizar/329017
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4918669
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370635
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/329015
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858730/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS+-+CP+483.pdf/bde90fe9-43a2-408e-a7b2-9823b8176c6a
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-aprova-novo-marco-regulatorio-para-agrotoxicos/219201?p_p_auth=ahS0lSwA&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DahS0lSwA%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

TEMA 3.3 - Bul tul d toxi -
(atualizado em 22/0%/2%)e FOIIGOE €€ SOIOToxicos &AGH“TUXIG“S

PROCESSO REGULATORIO: Guia para elaboracéo de rétulo e bula de agrotoxicos, afins e RELATORIA: Alessandra Soares

preservativos de madeira (1% versao) AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.677493/2015-31 SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL:

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Guia n2 12 versdo 1, de 19/01/2018, para a elaboracdo de rétulo e bula de agrotoéxicos,
afins e preservativos de madeira

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

I;?oe‘:r:::ca) do T CONCLUIDA e Despacho de Iniciativa n® 8 de 29/01/2016

12 versao do Guia esteve aberto a contribuicbes de 09/02/2018 e

Elaboracao 12 versdo do 10/04/2018.

e Guian®12 versao: 1 de 19/01/2018

Guia e realizacéo da CONCLUIDA
Cemelil et Guia republicado em 29/03/2018 para correcao no contetudo do item
4.1.12 - Classificacdo Toxicolégica.
Elaboragao de
Instrumento
Regulatoério
Concluida Esta em andamento a revisdo da 2 versédo do Guia

Analise das contribuicdes

ANVISA

J 1
1


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24236
mailto:http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias%23/visualizar-legislacao/367310

