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Analisa a abertura de processo administrativo de

regulacdo e proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada que inclui a monografia do ingrediente

ativo H20 - halauxifeno-metil na Relacdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitarios e Preservantes de

Madeira, publicada por meio da Resolucdo - RE n°
165, de 29 de agosto de 2003.
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Agenda Regulatéria 2021-2023: ndo é tema

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatoério e analise

Trata-se de propostas de abertura de processo administrativo de regulacdo e de Resolucdo
da Diretoria Colegiada, apresentadas Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX), com o intuito de incluir a
monografia do ingrediente ativo H20 - halauxifeno-metil na Relacdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucdo - RE
n° 165, de 29 de agosto de 2003.

As monografias sdo atualizadas periodicamente pela Anvisa, visto serem resultado da
avaliacdo e reavaliacdo toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitario,
ndo agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de madeira.

As monografias sistematizam e atualizam os dados técnicos dos ingredientes ativos de uso
autorizado no pais, além de reunir informacdes que permitem a sua identificacdo inequivoca, e
fixar parametros relacionados a seguranga de uso dessas substancias, de modo a minimizar potenciais
riscos a salde humana inerentes ao seu emprego.

Assim, desde sua edicdo, a RE n° 165, de 2003, vem sendo alterada a medida em que a
GGTOX finaliza a analise de pleitos que resultam em publicacdo de novas monografias ou alterages nas
monografias existentes. Vale lembrar que a publicacdo de nova monografia, no caso de novos
ingredientes ativos, ou das alteragdes de monografias, no caso de ingredientes ativos ja autorizados, é
consequéncia direta do ato de aprovagao da avaliagao ou reavaliagao toxicolégica desses produtos pela
Anvisa.

Ocorre que, com o inicio da producdao dos efeitos do Decreto n? 10.411, de 2020, a
Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) orientou as unidades da Anvisa
sobre os procedimentos a serem adotados para as propostas regulatérias de temas de atualizagdo
periddica, destacando que devem ser observadas as orientacdes do fluxo de regulacdo geral,
determinado pela Portaria n? 162, de 2021, e pela Orientacdo de Servico - OS n? 96, de
2021 (SEI1 1427766). Assim, na pratica, as propostas de atualizacdo periddica em andamento ou a iniciar, e
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que prevejam alguma dispensa, deverdo se basear nas hipdteses de dispensa de Andlise de Impacto
Regulatodrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas na Portaria n? 162, de 2021.

A GGTOX apresentou o racional e justificativa que motivaram a abertura do processo
regulatério e o seu enquadramento na hipdtese de dispensa de AIR, conforme se observa no Formuldrio
de solicitacdo de abertura de processo administrativo de regulacdo (SEI 1558939) e no Parecer técnico
(SEI 1558940) juntados ao processo.

Do exposto pela d&rea, destaca-se que o ingrediente ativo h20 - halauxifeno-
metil é considerado um potencial substituto do paraquate, recentemente banido no Brasil apds
reavaliacdo toxicolégica realizada pela Anvisa. Assim, a ndo publicacdo da monografia implica no
impedimento de comercializacdo de novo produto no mercado, que por sua vez tem um impacto direto
na demanda dos produtores de soja, visto que a sua aplicacdo em tal cultura deve ser realizada no inicio
da safra.

Ademais, assevera a GGTOX que a aprovacgao do registro de produtos formulados a base
do ingrediente ativo h20 - halauxifeno-metil é considerada extremamente importante para agricultura
brasileira, por sua eficiéncia no controle de planta daninha bastante recorrente em regides produtoras do
Mato Grosso do Sul, Parana, Santa Catarina e Rio Grande do Sul.

A drea relata, adicionalmente, que esta em curso processo regulatério que objetiva revisar
a base legal para a publicacdo e atualizagdo de monografias de agrotdxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira.

No que tange a dispensa de AIR, destaca a GGTOX que as acles de registro ou pds-registro
de agrotoéxicos, disciplinadas pela Lei n? 7.802, de 1989, que estabelece o marco regulatdrio para tais
produtos no pais, é ato despido de discricionariedade, posto que, uma vez atendidos os requisitos legais
para a obtengdo do registro, ndo caberia a administragdo outra escolha que ndo seja o deferimento e
concessdo do pedido apresentado. Por essa razdo, a publicacdo de nova monografia ou de alteracdes de
monografias é consequéncia direta do ato de aprovacdo da avaliacdo toxicoldgica desses produtos
realizada pela Anvisa. Portanto, a dispensa de AIR estaria amparada pelo disposto no inciso Il do art. 42
do Decreto n? 10.411, de 2020.

A drea salienta, ainda, um ponto de atengdo quanto a possibilidade de cerceamento de
direito das empresas requerentes de comercializarem os seus produtos, visto que, ainda que constatado
o cumprimento dos requisitos legais pela Anvisa, a empresa depende da publicacdo, pela Agéncia, da
monografia ou de suas atualizacGes para que possa inserir o produto no mercado.

Ademais, no caso das monografias publicadas pela GGTOX, houve, ainda, a necessidade de
adequar o processo ao Decreto n? 10.139, de 2019, que dispde sobre a revisao e a consolidagao dos atos
normativos inferiores a decreto. Em seu art. 29, o referido Decreto estabelece as espécies admitidas de
atos normativos inferiores a decreto possiveis de serem editadas, definindo resolugées como “atos
normativos editados por colegiados”.

Com relacdo aos atos normativos editados pela Anvisa, vale destacar que, desde 2006,
com a publicacdo da Portaria Anvisa n? 354, que aprovou e promulgou novo Regimento Interno da
Agéncia e revogou a Portaria n? 593, de 2000, foram estabelecidas as definicdes de Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) e Resolucdo Especifica (RE), sendo a primeira ato da Diretoria Colegiada de
cardter normativo, e a RE, ato do Diretor-Presidente e demais autoridades da Agéncia para fins
autorizativos, homologatérios, certificatorios, cancelatdrios, de interdicdo, entre outros.

E importante consignar que a Portaria n2 593, de 2000, possibilitava que matérias de
natureza normativa fossem editadas por meio de Resolucdo Especifica, a exemplo de outros
regulamentos editados a época e que permanecem vigentes até a presente data, tal qual a RE n? 165, de
2003.

Contudo, atualmente, como é de conhecimento deste Colegiado, qualquer ato de carater
normativo da Anvisa deve ser editado por meio de RDC ou Instru¢ao Normativa.

Ocorre que as ResolucBes - RE ainda vigentes ndo foram revogadas com as novas
defini¢Ges trazidas pelo regimento interno da Anvisa, mas sim foram recepcionadas e continuaram, por
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principio de economia e seguranca legislativa, a viger no ambito préprio de sua atuacdo
ordindria. Conclui-se, por conseguinte, que, caso a Anvisa venha a alterar uma RE vigente, o instrumento
adequado para fazé-lo seria por meio de uma RDC.

Por esse motivo, a GGTOX instruiu o processo ora em analise, que visa a edicdo de
Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a Resolucdo - RE n2 165, de 29 de agosto de 2003.

Para tanto, como se observa no presente processo, foram seguidas as orienta¢des do fluxo
de regulacado geral, determinado pela Portaria n? 162, de 2021, e OS n2 96, de 2021. Este entendimento
foi corroborado pela Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG), que relatou que o processo foi
instruido com todos os documentos necessarios a abertura da proposta regulatdria, conforme
estabelecem os normativos supracitados (SEl 1567234). Em sua manifestacdo, a GPROR destacou, ainda,
que as justificativas apresentadas pela area devem ser avaliadas por esta Diretoria supervisora, devendo
ser objeto de deliberacdo pela Diretoria Colegiada, conforme previsto no art. 15 da Portaria n? 162, de
2021.

Assim, diante da adocdo, pela GGTOX, das acdes necessarias para adequar o processo
regulatorio, traz-se para deliberacdo desta DICOL proposta de RDC, a ser submetida a Consulta Publica,
gue inclui @ monografia do ingrediente ativo H20 - halauxifeno-metil a lista de ingredientes ativos de
agrotoéxicos da Anvisa.

Proponho, ainda, que seja estabelecido um prazo de 45 dias para recebimento de
contribui¢cdes a proposta, diante da importancia para o setor produtivo da inclusdo da monografia do
ingrediente ativo H20 - halauxifeno-metil ao arcabouco normativo da Anvisa. Além do prazo estar de
acordo com o disposto na Portaria n2 162, de 2021, entendo que se trata de periodo suficiente para que
sejam apresentadas contribuicdes a proposta da Anvisa.

2. Voto

Diante de todo o exposto, entendo que a proposta se encontra fundamentada e justificada
guanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Considerando as justificativas apresentadas pela area técnica, acompanho a proposicao
guanto a dispensa excepcional de realizacdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR).

Portanto, VOTO pela APROVACAO das presentes propostas de abertura de processo
administrativo de regulacdo e de Consulta Publica, que trata da minuta de Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC que inclui a monografia do ingrediente ativo H20 - halauxifeno-metil na Rela¢do de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, com
prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para manifesta¢do da sociedade.

E o voto que submeto a apreciacdo e votacio desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 20/08/2021,
as 12:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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