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8 O registro de agrotoxicos no Brasil possui validade indeterminada, sem previséo legal para renovagdo. No entanto, o conhecimento técnico-cientifico sobre esses produtos
esta em permanente evolugao e, mesmo apoés o registro, novas informacdes sobre toxicidade e riscos a salde podem ser identificadas, sendo necesséria a reavaliacdo do ingrediente
ativo de agrotoxico. A reavaliagdo toxicolégica é o instrumento disponivel para a revisédo do registro de ingredientes ativos de agrotoxicos com potenciais riscos a saude que néo
haviam sido identificados no momento da concesséo de registro, mas que posteriormente foram revelados, em decorréncia de novos estudos ou de novas interpretacdes e percepcdes
do risco decorrentes do avango do conhecimento cientifico.

A reavaliagdo permite que agrotoxicos com indicios de caracteristicas impeditivas de registro sejam revistos a luz do conhecimento atual, de forma a garantir que alteracdes
ou cancelamento de registro possam ser realizados caso se conclua pela inaceitabilidade dos riscos a satde. Durante a reavaliagcao do registro de um ingrediente ativo de agrotoxico,
a Anvisa avalia todos os estudos disponiveis sobre o ingrediente ativo e verifica seu enquadramento nas caracteristicas proibitivas de registro relacionadas a satde humana.

Previamente a sua decisdo final, a Anvisa apresenta o resultado da reavaliacdo realizada aos demais 6rgédos envolvidos na regulamentacdo de agrotdxicos no Brasil -
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa) e Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) - e discute com esses 6rgaos as
medidas restritivas eventualmente aplicaveis e os respectivos prazos de adequagdo, no ambito de suas respectivas areas de competéncia (avaliagdes agronémica e ambiental,
respectivamente). Apds essas etapas, o resultado da reavaliagdo é submetido a apreciacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, que profere a decisao final sobre os riscos a saude
humana do agrotoxico reavaliado, que é publicada por meio de Resolucéo de Diretoria Colegiada.

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

. . PROCESSOS RELACIONADOS AO :
POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

¢ Necessidade de definicdo e divulgacdo dos critérios utilizados pela Anvisa na selecdo dos o Processo 25351.811956/2016-74:  Critérios e  0S
ingredientes ativos de agrotéxicos que serdo reavaliados. procedimentos para o processo de reavaliagdo toxicoldgica

e Prazo curto e inadequado estabelecido na legislacéo atual para conclusdo das reavaliages de ingredientes ativos de agrotoxicos no ambito da Anvisa.
(cento e vinte dias), comparado a outras autoridades regulatérias, tendo em vista a (CONCLUIDO pela Resolugdo - Resolucdo de Diretoria
complexidade do processo. Colegiada — RDC 221/18 )

e Dificuldade na padronizacdo dos procedimentos realizados no processo de reavaliagao,
devido a necessidade de andlise de todos os aspectos toxicologicos e ndo somente dos
aspectos relevantes para o agrotoxico objeto de reavaliacao.

e Falta de detalhamento de como as empresas devem apresentar os documentos que
subsidiardo a reavaliagcdo de um determinado agrotéxico.

e Apresentacdo de novas informacdes sobre os agrotdoxicos durante todo o processo de
reavaliacdo, o que demanda reandlises frequentes. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

e A previsdo legalmente estabelecida da necessidade de que a reavaliacdo seja realizada em
conjunto com instituicdo reconhecida técnica e cientificamente na &rea de toxicologia gerou
dificuldades, atrasos e retrabalhos nos processos de reavaliacdo conduzido pela Anvisa.

e Reavaliagfes focadas na manutengcdo ou proibicdo dos agrotéxicos, nao sendo
aprofundadas discussdes sobre a possibilidade de outras medidas.

e Acdes impetradas pelo Ministério Publico e Acérdao do TCU.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
= Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo
de produtos e servicos.


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/371441
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/371441
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PROCESSO REGULATORIO: Critérios e os procedimentos para o processo de reavaliagdo RELATORIA: Fernando Mendes

toxicolégica de ingredientes ativos de agrotéxicos no ambito da Anvisa AREA R~ESPONSAVEL: CREAV/IGEMAR/ Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
) SITUACAO: CONCLUIDO
NUMERO DO PROCESSO: 25351.811956/2016-74 CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

(voltar para lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Procedimentos para a reavaliagdo de ingredientes ativos de agrotdxicos e afins .

STATUS/PREVIS
ATIVIDADE &0 / DETALHAMENTO
; e Processo aberto pelo Despacho de Iniciativa n® 60, de 17/06/2016
AEGHE R Abertura do processo CONCLUIDA
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Anidlise de Impacto 3 ori .
. . P SEEEC TR e CONCLUIDA Relatério de Andlise de Impacto Regulatério — REMAI, de 11/08/2016
Regulatério (AIR) AIR
e Consulta publica n® 313, de 23/02/2017:Proposta de Resolu¢gdo RDC
que dispde sobre critérios e 0s procedimentos para 0 processo de
Realizacéo de Consulta CONCLUIDA reavaliagdo toxicolégica de ingredientes ativos de agrotdxicos no
Plblica ambito da Anvisa
Elaborago de e Contribuicdes foram abertas: de 03/03/2017 a 03/05/2017
Instrumento
Regulatério e Relatorio Analise Contribuicdes (RAC) - CP 313-2017
Andlise das Contribuicdes ) e Relatério de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CP 313-
da Consulta Pablica e CONCLUIDA 2017

lab 30 inst to final
SACIBIEIEEI T VT e Tabela comparativa - CP 313-2017 x RDC reavaliacdo GGTOX

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC 221/18 - Critérios e 0s
procedimentos para o0 processo de reavaliagdo toxicologica de
ingredientes ativos de agrotoxicos no ambito da Anvisa.

Pauta e deliberacéo do .
Deliberacao Final processo em reuniéo da CONCLUIDA
Dicol
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/315601
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.811956_2016-74+-+Procedimentos+administrativos+de+Reavalia%C3%A7%C3%A3o+Toxicol%C3%B3gica+de+Agrot%C3%B3xicos.pdf/78537724-7aa7-43ea-ba8e-a0b758247f72?version=1.0
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/341634
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2859776/Relat%C3%B3rio+An%C3%A1lise+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-++CP+313-2017/70db7346-1750-4770-a66c-e171f4986d5f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2859776/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+313-2017/67939458-2a70-4365-bdd0-827387e64ddb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2859776/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+313-2017/67939458-2a70-4365-bdd0-827387e64ddb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2859776/Tabela+comparativa+-+CP+313-2017+x+RDC+reavalia%C3%A7%C3%A3o+GGTOX/7afe6187-cea8-41ae-95ba-e0c09c531c4b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/371441

