TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20) %AGH“TGX' cus

B Este tema tem o objetivo de regulamentar a decisdo da Anvisa sobre os aspectos toxicoldgicos e de risco relacionados a salde decorrente da exposi¢cdo aos ingredientes ativos
de agrotoxicos. O registro de agrotéxicos no Brasil possui validade indeterminada, sem previsao legal para renovacédo. No entanto, 0 conhecimento técnico-cientifico sobre esses produtos
estd em permanente evolugdo e, mesmo apoés o registro, novas informag6es sobre toxicidade e riscos a saide podem ser identificadas, sendo necessaria a reavaliacdo do ingrediente
ativo de agrotoxico. Durante a reavaliagdo do registro de um ingrediente ativo de agrotéxico, a Anvisa avalia todos os estudos disponiveis sobre o ingrediente ativo e verifica seu
enquadramento nas caracteristicas proibitivas de registro relacionadas a saide humana. A partir da reavaliagdo, pode-se concluir pela manutengéo do registro do ingrediente ativo sem
alteracées; pela alteragdo da formulacéo, da dose ou do método de aplicacao; pela restricdo da produgéo, da importagao, da comercializagao ou do uso; pela proibicao ou suspenséo da
producéo, importagdo ou uso; ou pelo cancelamento do registro.

Os Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde e do Meio Ambiente, no ambito de suas respectivas areas de competéncia, devem promover a reavaliagao do
registro de agrotéxicos quando organizagfes internacionais responsaveis pela salde, alimentacdo ou meio ambiente das quais o Brasil seja membro integrante ou signatério de acordos
e conveénios alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de agrotéxicos, seus componentes e afins ou quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de
produtos registrados. As reavaliages de agrotoxicos também podem decorrer de iniciativa de um ou mais 6rgdos federais envolvidos no processo de avaliagdo e registro de agrotoxicos,
guando houver indicios de reducao de eficiéncia agrondmica, alteracédo dos riscos a saide humana ou ao meio ambiente; ou de pedido do titular do registro ou de outro interessado, desde
que fundamentado tecnicamente.

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

POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Em PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

A Anvisa estabeleceu a reavaliacdo dos ingredientes ativos abaixo devido aos seguintes = PROCESSOS EM ANDAMENTO:

Motivos: o Processo 25351.056712/2013-91: Reavaliacdo toxicolégica do
. o ) . . ingrediente ativo Abamectina.
¢ Abamectina - existéncia de estudos com resultados preocupantes relativos & toxicidade o Processo 25351.056754/2013-17: Reavaliagdo toxicolégica do
aguda e suspeita de toxicidade reprodutiva (possiveis efeitos sobre a fertilidade e reprodugéo ingrediente ativo Glifosato

e sobre o desenvolvimento embriofetal) dessa substancia e de seus metabolitos; o Processo 25351.945793/2019-57: Reavaliagdo toxicolégica do

ingrediente ativo do Carbendazim

¢ Glifosato — € o ingrediente ativo de agrotéxico com maior volume de comercializagdo no o Processo 25351.907231/2020-49: Reavaliacdo toxicolégica do
Brasil e: foram identificados casos de intoxicagéo ocupacional acidental pelo uso de produtos ingrediente ativo Tiofanato-metilico

a base desse ingrediente ativo; divergéncia na classificacdo quanto a carcinogenicidade do

glifosato entre organismos internacionais; necessidade de revisdo da definicdo de residuos » PROCESSOS CONCLUIDOS:

de Glifosato para monitoramento em alimentos e avalia¢é@o do risco dietético e diferenga entre o Processo 25351.727230/2012-62: Reavaliagdo toxicolégica do
as doses de referéncia atualmente estabelecidas em relagcdo a outras autoridades ingrediente ativo Tiram. (CONCLUIDO pela Resolugdo - RDC n° 320 de
regulatorias internacionais. 28/11/2019)

e Tiram - Divergéncia entre autoridades regulatérias internacionais na avaliacao toxicologica
do Tiram; indicativo de riscos a saude pela exposigdo dietética e ocupacional de acordo com
avaliagdo de autoridades regulatorias internacionais; suspeita de potencial de desregulacao
enddcrina; suspeita de potencial mutagénico; suspeita de toxicidade reprodutiva.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria;
e Carbendazim — Suspeita de mutagenicidade, toxicidade para o desenvolvimento e = Fortalecer as ac¢bes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de
toxicidade reprodutiva. produtos e servicos.

¢ Tiofanato Metilico — Suspeita de mutagenicidade e desregulacdo enddécrina.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Agrot%C3%B3xicos_Portal.pdf/d6c23910-04bc-4dae-9ae8-37cbf4c5805c
file:///C:/Users/pottier/AppData/Local/Temp/Rar$DIa0.095/RDC%20nº%20320%20de%2028/11/2019
file:///C:/Users/pottier/AppData/Local/Temp/Rar$DIa0.095/RDC%20nº%20320%20de%2028/11/2019

TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicologica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos & AGBBT(]X'GUS

(atualizado em 21/05/20)

PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo RELATORIA: Antonio Barra

Abamectina. AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.056712/2013-91 SITUAGCAO: Em elaboragdo de instrumento regulatério
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO

REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATORIO BP0 PROCESSO

ABERTURA DO PROCESSO

p . Prevista para 2° trim 2020 Prevista para 2° trim 2020
Concluida Concluida . :
(abr-jun) (abr-jun)

<Y Consulta Publica

L Concluida
e Despacho de Iniciativa

n° 78, de 26/8/2015 e Consulta Publica n.° 728,
de 14/10/2019, aberta a
contribuicbes de 23/10 a
23/12/2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24310
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24310
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/408661
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/408661

TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos '%; -
AGROTOXICOS

(atualizado em 21/05/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo Abamectina.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do i e Processo aberto pelo Despacho de Iniciativa n® 78, de 26/8/2015
Abertura do processo CONCLUIDA

Processo

e Nota Técnica Final sobre a andlise e conclusdes da reavaliacdo
da Abamectina com as respectivas recomendacoes

e = Anexo 1 - Nota Técnica Fiocruz.pdf
o« Anexo 2 - Parecer 2-2015 Analisa NT da Fiocruz.pdf

e | Anexo 3 - Parecer 01-2019 Toxicidade para o
desenvolvimento embriofetal.pdf

e -l Anexo 4 - Parecer 11-2019 Revis&o sistemética outros efeitos

CONCLUIDA a salde.pdf
e 2/~ Anexo 5 - Parecer 22-2019 Doses de referéncia.pdf

e 2~ Anexo 6 - Parecer 23-2018 Monitoramento em agua para
consumo humano.pdf

e | Anexo 7 - Parecer 10-2019 Risco dietético.pdf
e | Anexo 8 - Parecer 25-2019 Risco ocupacional.pdf
e -~ Anexo 9 - Parecer 01-2019 Intoxicacdes humanas.pdf

Analise de Impacto | Elaboracéo do Relatério
Regulatério (AIR) de AIR

e Consulta Publica n.° 728, de 14/10/2019: Proposta de Resolugdo de
Diretoria Colegiada que dispde sobre a manutencéo do ingrediente ativo

Realizagdo de Consulta  ~ 4\~ UiDa Abamectina em produtos agrotoxicos no Pais e sobre as medidas
_ Publica decorrentes de sua reavaliagdo toxicoldgica. ContribuicGes foram
Elaboragdo de abertas: de 23/10 a 23/12/2019

Instrumento

Regulatério Atividade em andamento e em fase de finalizagao.

?:r?tliisbeuid?”)is recebidas el el 28
NGE egelaboragao do trim 2020 (abr- e Relatério de Anélise da Participacéo Social (RAPS) - CP
texto final jun) 728 2019


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24310
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Nota+T%C3%A9cnica+Final.pdf/741bc5aa-e223-4853-90db-a3df268022ff
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Nota+T%C3%A9cnica+Final.pdf/741bc5aa-e223-4853-90db-a3df268022ff
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+1+-+Nota+T%C3%A9cnica+Fiocruz.pdf/67939c68-4957-4310-9c3c-384664a37b12
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+2+-+Parecer+2-2015+Analisa+NT+da+Fiocruz.pdf/fe67963f-1052-4aac-acfa-81cfed68dceb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+3+-+Parecer+01-2019+Toxicidade+para+o+desenvolvimento+embriofetal.pdf/547671a5-b3ac-4054-82d9-230d30f138c5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+3+-+Parecer+01-2019+Toxicidade+para+o+desenvolvimento+embriofetal.pdf/547671a5-b3ac-4054-82d9-230d30f138c5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+4+-+Parecer+11-2019+Revis%C3%A3o+sistem%C3%A1tica+outros+efeitos+%C3%A0+sa%C3%BAde.pdf/bdd86d7c-212d-44df-9274-2b798fac24d1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+4+-+Parecer+11-2019+Revis%C3%A3o+sistem%C3%A1tica+outros+efeitos+%C3%A0+sa%C3%BAde.pdf/bdd86d7c-212d-44df-9274-2b798fac24d1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+5+-+Parecer+22-2019+Doses+de+refer%C3%AAncia.pdf/906d2163-b5ab-4183-9416-4efe960e0dca
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+6+-+Parecer+23-2018+Monitoramento+em+%C3%A1gua+para+consumo+humano.pdf/5c281268-b682-456a-8ed9-b4a68c860894
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+6+-+Parecer+23-2018+Monitoramento+em+%C3%A1gua+para+consumo+humano.pdf/5c281268-b682-456a-8ed9-b4a68c860894
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+7+-+Parecer+10-2019+Risco+diet%C3%A9tico.pdf/1b834f2a-14c6-44ef-8278-3c16848b522c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+8+-+Parecer+25-2019+Risco+ocupacional.pdf/430b72c8-6ae6-4bee-bc4c-c6dffaea83ec
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Anexo+9+-+Parecer+01-2019+Intoxica%C3%A7%C3%B5es+humanas.pdf/b37cb932-e1f5-43c5-85c4-b7886fdd1461
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/408661
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+728_2019+a.pdf/0404e295-0239-4661-89ed-597494284cf7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426553/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+728_2019+a.pdf/0404e295-0239-4661-89ed-597494284cf7

TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20) & AG H 0TOX| cﬂs

Pauta e deliberacéo do Prevista para 2°
Deliberagao Final processo em reunido da  trim 2020 (abr-
Dicol jun)



TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20)

PROCESSO REGULATORIO: Reavaliacéo toxicoldgica do ingrediente ativo Glifosato. RELATORIA: Alessandra Soares

) AREA RESPONSAVEL: CREAV/GEMAR/ Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.056754/2013-17 SITUACAO: Em elaborag&o de instrumento regulatério
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

377 CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)
ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATGRIO CONCLUSAO DO PROCESSO
. . Prevista para 2° trim 2020 Prevista para 2° trim 2020
Concluida Concluida (abr-jun) (abr-jun)

<)) Consulta Publica

Concluida
Despacho de Iniciativa Relatério de Mapeamento de
n® 79, de 26/8/2015 Impactos (REMAI) concluido em
19/10/2015 Consulta Publica n® 613 de

28/02/2019 (periodo de
contribuigéo:
08/03/2019 a 06/06/2019)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24308
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24308
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4955127/25351.056754_2013-17+-+Reavaliação+Toxicológica+do+Glifosato.pdf/bd2c70f9-4f17-465c-ac75-7902664d0ef8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4955127/25351.056754_2013-17+-+Reavaliação+Toxicológica+do+Glifosato.pdf/bd2c70f9-4f17-465c-ac75-7902664d0ef8
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/391760
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/391760

TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20) & AG H 0TOX| cﬂs

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo Glifosato.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do . iciativa n°
Abertura do processo CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n® 79, de 26/8/2015
Processo
Andlise de
Impacto Elaboracdo do Relatério de CONCLUIDA Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI)
Regulatério AIR concluido em 19/10/2015
(AIR)
e Consulta Publican®613 de 28/02/2019: Proposta de Resolucao
de Diretoria Colegiada que disp&e sobre a manutencao do
ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotéxicos no Pais e
sobre as medidas decorrentes de sua reavaliacdo toxicologica.
Realizacso de Consulta ) Periodo de contribui¢&o: 08/03/2019 a 08/0672019
Pl]blicag CONCLUIDA e Despacho de prorrogacdo CP 613/2019

Elaboragao de . . )
Noticias relacionadas ao processo:

Instrumento Glifosato: aberto prazo da consulta publica
Regulatério

Analise das contribuicdes
recebidas em CP e
elaboracéo do texto final

Prevista para 2° trim e Relatdrio de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CP
2020 613 2019

Deliberagao PELIE dellbera(;g? EE Prevista para 2° trim
processo em reunido da

Final Dicol 2020


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24308
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4955127/25351.056754_2013-17+-+Reavaliação+Toxicológica+do+Glifosato.pdf/bd2c70f9-4f17-465c-ac75-7902664d0ef8
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/391760
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5344168/Despacho+de+prorroga%C3%A7%C3%A3o+CP+613_2019.pdf/19e32703-b91a-46fb-b82c-a155b77c6d1e
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=glifosato-aberto-prazo-da-consulta-publica&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5359990&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5344168/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+613_2019.pdf/2a6f1857-6f8c-4de9-a7d8-46403d57af4a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5344168/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+613_2019.pdf/2a6f1857-6f8c-4de9-a7d8-46403d57af4a

TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20)

PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente RELATORIA: Sob conducio do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema

ativo Carbendazim AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.945793/2019-57 S|TUA(;AO: N3o Iniciado
(voltar para lista processos) CONDIGAO PROCESSUAL:

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO P
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATGRIO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020 (out-  Prevista para 1° trim 2021

Em andamento i Escolher um item.
dez) (jan-mar)

<)) Consulta Publica

Escolher um item.



TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20) & AG H 0TOX| cﬂs

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagio toxicolégica do ingrediente ativo Carbendazim

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Foi aberto um Edital de Chamamento Publico 01/2019 para convocar empresas
produtoras do ativo para uma reunido em 27/01/2020.
Noticias relacionadas ao tema:

v" Nova metodologia define reavaliacdo de agrotéxicos

v Anvisa inicia a reavaliacdo do Carbendazim

Edital de Concluida
Chamamento . .
Motivagoes:

Abertura do Processo Os aspectos toxicolégicos que motivam a reavaliacdo do carbendazim séo as suspeitas de
mutagenicidade, carcinogenicidade, toxicidade para o desenvolvimento e toxicidade
reprodutiva. Outros desfechos toxicol6gicos também fardo parte da analise técnica durante
a reavaliacao.

Termo de Em
Abertura do andamento

Processo (TAP)

Prevista para 4° trim

Analise de Impacto 2020 (out-dez)

Regulatério (AIR)

Elaboragao de

s Previsto para 2021
Instrumento Regulatério

Deliberagao Final


http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/nova-metodologia-define-reavaliacao-de-agrotoxicos/219201?p_p_auth=NtzEmNgZ&inheritRedirect=false
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5732734&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=anvisa-inicia-a-reavaliacao-do-carbendazim&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DManual%2Bde%2BPeticionamento%2Bdo%2BRegistro%2BEletr%25C3%25B4nico%26_3_assetCategoryIds%3D5107214%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D2%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_assetTagNames%3Dreavalia%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Btoxicol%25C3%25B3gica%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true

TEMA 3.14- Reavaliagdo Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos Y ATA
(atualizado em 21/05/20) HHl
PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente RELATORIA: Sob condugio do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
ativo Tiofanato-metilico AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.907231/2020-49 SITUAGCAO: N3o Iniciado
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL:

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATGRIO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020 (out-  Prevista para 1° trim 2021

Em andamento dez) (jan-mar) Escolher um item.

<)) Consulta Publica

Escolher um item.



TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20)

2 \GROTOXICOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo Tiofanato-metilico

Abertura do Processo

Analise de Impacto
Regulatodrio (AIR)

Elaboragao de
Instrumento Regulatério

Deliberagao Final

ATIVIDADE

Edital de
Chamamento

Termo de
Abertura do
Processo (TAP)

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Concluida

Em
andamento

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Previsto para 2021

Foi aberto um Edital de Chamamento Publico 04/2020 para convocar empresas
produtoras do ativo para uma reunido em 23/03/2020.

Noticias relacionadas ao tema:
v Nova metodologia define reavaliacdo de agrotoxicos

Motivacdes:
Os aspectos toxicolégicos que motivam a reavaliacdo sdo suspeitas de mutagenicidade e
desregulacao enddcrina


http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/nova-metodologia-define-reavaliacao-de-agrotoxicos/219201?p_p_auth=NtzEmNgZ&inheritRedirect=false

TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20)

PROCESSO REGULATORIO: Reavaliagio toxicolégica do ingrediente ativo Tiram. RELATORIA: Willian Dib
NUMERO DO PROCESSO: 25351.727230/2012-62 AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
(voltar para lista processos) SITUA(}AO: CONCLUIDO

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

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Regulamento técnico para produtos saneantes utilizados em jardinagem

STATUS/PRE
VISAO

ATIVIDADE DETALHAMENTO

Abertura do Processo Abertura do processo CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n° 81 de 26/08/2015

Parecer Técnico de Reavaliacdo Tiram
e -/ Nota Técnica Final - Anvisa.pdf
e /~INota Tecnica - Fiocruz.pdf

e =/ Anexo 1 - Parecer 5 de 2015 -
Muta tox reprodutiva _desr endocrina neurotoxicidade.pdf

- Anexo 3 - Parecer 11 de 2016 - Analisa parecer 5 de 2015.pdf
e =/ Anexo 4 - Parecer 7 - Mutagenicidade.pdf
e 7~ Anexo 5 - Parecer - Potencial carcinogenico.pdf

Andlise de Impacto Elaboragado do Relatdrio de CONCLUIDA o /=l Anexo 6 - Parecer 8 de 2019 -

Regulatério (AIR) AIR Efeitos_des_embriofetal neonatal e lactacao.pdf
o /~| Anexo 7 - Parecer 9 - Desregulacédo.pdf
o/~ Anexo 8 - Parecer 14 de 2019 - Efeitos_a saude.pdf
o ! Anexo 9- Parecer 13 de 2019 - Doses_de referencia.pdf
o ~ Anexo 10 - Parecer 12 de 2019 - Monitoramento_residuos_em agua.pdf
o ~ Anexo 11 - Parecer 15 de 2019 - Risco dietetico.pdf
o /=l Anexo 12 - Avaliacio de risco ocupacional.pdf
o/~ Anexo 13 - Parecer 22 de 2018 - Intoxicacoes exogenas.pdf

~ CONCLUIDA
Elaboragao de _ _ _
Realizacdo de Consulta Consulta Publica realizada entre 05/02/2016 a 07/03/2016:

Instrumento Piblica
Regulatério Consulta Publica n° 128, de 28/01/2016



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24306
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2541477/Parecer+T%C3%A9cnico+de+Reavalia%C3%A7%C3%A3o+Tiram+-+CP+128-2016.pdf/c12de13b-7d21-453e-8933-dd896c167c3e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Nota+T%C3%A9cnica+Final+-+Anvisa.pdf/ddfef8e8-9445-4c59-9b9b-d6d4afac7552
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Nota+Tecnica+-+Fiocruz.pdf/a82d5117-572c-42fd-b1b2-013f4d6dbf52
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+1+-+Parecer+5+de+2015+-+Muta_tox_reprodutiva__desr_endocrina_neurotoxicidade.pdf/57d073df-9007-4820-8fec-2424943c78d7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+1+-+Parecer+5+de+2015+-+Muta_tox_reprodutiva__desr_endocrina_neurotoxicidade.pdf/57d073df-9007-4820-8fec-2424943c78d7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+3+-+Parecer+11+de+2016+-+Analisa+parecer+5+de+2015.pdf/72794b23-2aca-4bf3-8988-81b1d46e670c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+4+-+Parecer+7+-+Mutagenicidade.pdf/15ab218f-4b8f-444f-9f2e-90655112d482
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+5+-+Parecer+-+Potencial+carcinogenico.pdf/eb075ccf-e424-4df2-a9ad-455b199b51c3
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+6+-+Parecer+8+de+2019+-+Efeitos_des_embriofetal__neonatal_e_lactacao.pdf/0ca416d6-b191-4859-b50a-969e209a5b5e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+6+-+Parecer+8+de+2019+-+Efeitos_des_embriofetal__neonatal_e_lactacao.pdf/0ca416d6-b191-4859-b50a-969e209a5b5e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+7+-+Parecer+9+-+Desregula%C3%A7%C3%A3o.pdf/06a5b4a5-cdab-4a37-bf54-45b02c4ab822
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+8+-+Parecer+14+de+2019+-+Efeitos_a_saude.pdf/b5370f87-573a-4b14-85c3-2e67d589ee4c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+9-+Parecer+13+de+2019+-+Doses_de_referencia.pdf/6fdb3ac6-4aa9-46e2-94e1-eacb7866f3e5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+10+-+Parecer+12+de+2019+-+Monitoramento_residuos_em_agua.pdf/b38d2d51-27b4-45e7-9554-c00eacbe7d0f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+11+-+Parecer+15+de+2019+-+Risco_dietetico.pdf/a9c0ff18-11b9-4733-b0df-686ec9a5df8b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+12+-+Avalia%C3%A7%C3%A3o+de+risco+ocupacional.pdf/d8ddde6b-c194-491e-a340-273bdd77ca84
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anexo+13+-+Parecer+22+de+2018+-+Intoxicacoes_exogenas.pdf/628cb99d-1352-4224-b1e6-46719a77be54
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24685

TEMA 3.14- Reavaliagao Toxicolégica de Ingredientes Ativos Agrotoxicos

(atualizado em 21/05/20) & AG H 0TOX| cﬂs

CONCLUIDA

Noticia:

Anvisa vai retomar a reavaliacio do agrotdxico Tiram (21/10/2016)

Analise das contribuictes da Documentos:
Consulta Publica

e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 128-2016
e Relatério de Andlise de Contribuicdes (RAC) - CP 128-2016 (21/11/2019)
e Relatdrio de Analise de Contribuicoes (RAC) - CP 128-2016 (Final)

CONCLUIDA  Instrumento de conclus&o do processo:

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 320 de 28/11/2019: Dispde sobre a
manuten¢do do ingrediente ativoTiram em produtos agrotoxicos no Pais, bem como
determina medidas de mitigacao de riscos a salde e alteracdes no registro decorrentes
da sua reavaliacdo toxicoldgica

Pauta e deliberacéo do
Deliberagao Final processo em reunido da
Dicol

ANVISA

J 1
1


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Anvisa+vai+retomar+a+reavalia%C3%A7%C3%A3o+do+agrot%C3%B3xico+Tiram.pdf/ac7e8701-fae1-41a3-8b2a-89c409e9f5d3
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+128-2016.pdf/99b2f2a7-97e6-4491-bc92-2d479064d621
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+128-2016.pdf/60aa33f5-e9fb-4be0-8280-3a36f8a06018
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858811/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+128-2016+%28Final%29.pdf/bc60ca4e-6184-4f2f-9084-6d9959311fe0
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411102

