Dados gerais

Processo:

25351501718201310

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.
n° 21 de 04 de maio de 2015

Area responsavel pela proposta:

GGTOX

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Procloraz
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema

Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

O processo em questdo foi deflagrado em fungdo de determinacdo da 142 Vara Civel da Justica Federal Secdo Judiciaria do Estado de
Sdo Paulo para que a ANVISA proceda a reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo procloraz (Aggo Civil Pdblica n©
000774792.2012.403.6100 Autor:Ministério PUblico Federal)

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitéria (Direg)
Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relacao ao problema ou situacao?

Sera agravado visto que se trata de cobranga judicial em relacdo a medida protetiva da salde das populagGes expostas a agrotdxicos
mediante reavaliacdo do ingrediente ativo agrotdxico que conforme concluscao da avaliagdo técnica tem acdo de desregulacao
hormonal e dano ao sistema reprodutiv .

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?

Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

O procloraz foi avaliado pela FAO/WHO JMPR em 1983 (analise de residuos e toxicologia) e posteriormente em 1985, 1987, 1988,
1989, 1990, 1991, 1992 (residuos) e em 2001 (toxicologia).O procloraz ndo possui registro nos Estados Unidos nem no Canada.

A Unido Europeia renovou o registro do procloraz em 2012, de acordo com a regulamentacdo (EC) n°® 1107/2009 (OJEU, 2011; EFSA,

2012), mas com algumas condigdes e limitagdes, apontando lacunas nos dados fornecidos pelas companhias registrantes, entre elas o
possivel potencial de desregulacdo enddcrina

O problema ou situacgao ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Desconhego

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagdo?

Quase certa

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Trata-se de cobranga judicial que deve ser atendida. O presente ingrediente ativo tem indicacao de banimento por ter
comprovadamente agao de desregulagdo enddcrina e causar danos reprodutivos. Assim, a ndo conclusdo da reavaliagdo acarretara na
permanéncia desta ativo no mercado com consequéncias danosas a salide das populacOes expostas a agrotoxico.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Gravissima



Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Conforme o decreto 4074/2002 é proibido o registro no Brasil de produtos agrotdxicos que causem disttrbios hormonais, danos ao
aparelho reprodutor. O presente ingrediente ativo tem indicagao de banimento por ter comprovadamente agao de desregulagao
enddcrina e causar danos reprodutivos conforme nota técnica de conclusdo da reavaliagao.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Nacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A conclusdo da reavaliacdo levado a termo o indicativo de banimento resultara no cancelamento do registro de todos os produtos
agrotdxicos que utilizam este ingrediente ativo em sua formulacdo.

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Maioria

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Diversas populagGes sdo expostas ao agrotdxico visto que existe a exposicdo laboral, ambiental e dietética (via alimentagdo) aos
agrotdxicos utilizados no pais.

Analise da Atuagdo Regulatdria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Cancelamento do registro de agrotoxicos que contenham o ingrediente ativo procloraz com vistas a evitar a exposicdo da populagdo a
produto com toxicidade inaceitavel para os parametros legais.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Possibilidade de controvérsia ou de oposicdo de alguns setores ou interessados

Indique o potencial de cada opcao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Médio

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

NA

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
NA

Promover acordos com o setor afetado.

NA

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacgao).
Alto

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Médio

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

NA



Indique a melhor opgao regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.
Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulagao).

Justifique a escolha da opcao regulatodria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

A regulagdo de agrotdxicos € feita em conjunto com o Ministério da Agricultura e com o IBAMA. Sendo assim, obrigatériamente
apos a aprovacdo da proposta de reavaliagdo do procloraz, para que resulte no cancelamento do registro, fabircagdo,
comercializagdo ou utilizagdo deste ativo no pais, serd necessario acdo conjunta dos trés 6rgdos reguladores.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?

Sim

Especifique.

Sera cancelada a monografia deste ingrediente ativo alterando a RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, que estabelece a lista de
monografias de agrotdxicos aprovadas pela ANVISA.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

Juliana Machado Braz
Caio Augusto de LAmeida
Fabiane Resende Gomes
Camila Queiroz Moreira

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.
Lavinia Schuler Faccini

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptagdo para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

1

Justifique o prazo proposto.

Uma vez publicada a iniciativa de norma, os Informes de Avaliacdo Toxicoldgicas deverdo ser cancelados e as empresas que
possuirem estoques terdo um més para dar destinagdo adequada aos mesmos. Quanto a logistica deste cancelamento, é
necessario apenas a emissdo de oficios de cancelamento dos produtos registrados com este ingrediente e os mesmos ja estdo
identificados 1 més basta para este cancelamento.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

N3o

Havera reducgdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Nao

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Impactos para Outros 6rg§os de Governo



Indique os impactos para outros 6rgdos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdao dos orgéaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios centrais de satude publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Nao

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Ndo

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgdos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagoes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangdes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigoes, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

As emrpresas deverao extinguir os estoques existentes, perderdo o registro de produtos com este ingrediente ativos e ndo
poderdo pleitear novos registros destes.



Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacao da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacao dos
interessados na proposta?

Reunido
Consulta a outros 6rgaos de governo

Identifique quais segmentos abaixo estdo envolvidos no problema e teriam interesse em discutir a proposta de
intervengdo?

Cidad&o ou Consumidor

Profissional de satde

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica

Orgdo ou entidade do poder publico

Conselho, sindicato ou associagao de profissionais

Entidades do Setor de Saneantes

Entidades do Setor de Agrotdxicos, componentes e afins e outras substancias quimicas de interesse toxicologico
Laboratorios Analiticos em Salde

Outros

Especifique o profissional de satde:
Profissionais envolvidos com a sautde do trabalhador e toxicologistas
Outros segmentos :

Trabalhadores do campo e profissionais da agronomia

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Protegdo a saude de populagdes expostas a agrotdxicos via laboral, ambiental ou dietética.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacdo da proposta?

Nao

Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Trata-se de proposta de banimento do ingrediente ativo com cancelamento imediato dos registros.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n° 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excecdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigacoes
para que a administragdo publica responda a pedidos de informagdes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgdo)? :

Nao



Encaminhamento do Respondente
Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente
De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)
De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Criagdo : 03/07/2015 13:43:23

Atualizagao : 03/07/2015 15:28:51



