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Consulta Puablica n® 1.201, de 1° de setembro de 2023
D.O.U de 4/09/2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, 8 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentérios e
sugestdes ao texto da Proposta de Instru¢do Normativa - IN que dispde sobre os critérios para
aceitacao das avaliagdes toxicologicas de Produtos Técnicos para fins de registro decorrentes
de decisbes de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE), conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrénico especifico, disponivel no endereco: Link
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/771261?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua pdagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/[Geréncia Geral de
Toxicologia— GGTOX], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Gerencia Geral de
Toxicologia GGTOX, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.



ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.907312/2023-91

Assunto: Proposta de Instrugcdo Normativa - IN, que Dispde sobre os critérios para aceitacao
das avaliacbes toxicol6gicas de Produtos Técnicos para fins de registro decorrentes de
decisBes de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)

Agenda Regulatéria 2021-2023: N&o é projeto da Agenda

Area responséavel: Geréncia-Geral de Toxicologia — GGTOX

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE INSTRUCAO NORMATIVA - IN

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os critérios para aceitacao das avaliagbes
toxicolégicas de Produtos Técnicos para fins de registro
decorrentes de decisdes de Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, 8§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instru¢cdo Normativa,
conforme deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1°Esta Instru¢do Normativa dispde sobre os critérios para aceitacdo das avaliagdes
toxicologicas de Produtos Técnicos decorrentes de decis6es de Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE).

Art. 2° O procedimento otimizado de andlise é aplicavel aos pedidos de analise toxicolégica
para fins de registro de Produtos Técnicos que estdo em andlise ou aguardam andlise e aos
que serdo protocolados na Anvisa na vigéncia desta Instrugdo Normativa.

Paragrafo Gnico. O procedimento previsto no caput € aplicavel a parte do dossié de registro
que ainda nao foi objeto de exigéncia técnica.

Art. 3° Para fins desta Instrugdo Normativa sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:



| - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): autoridade reguladora
estrangeira que possua praticas regulatorias alinhadas as da Anvisa, responsavel por
garantir que os produtos autorizados para distribuicdo foram adequadamente avaliados e
atendem a padrBes reconhecidos de qualidade, seguranca e eficacia, e que sera
considerada pela Anvisa em pratica de confianca regulatoria;

Il - procedimento otimizado de analise: mecanismo de avaliacao técnica na Anvisa, facilitado
por praticas de confianca regulatéria, que utiliza a analise técnica ou documentacéo
instrutéria emitida por uma Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente como referéncia
Unica ou complementar;

Il - produto técnico: produto obtido diretamente de matérias-primas por processo quimico,
fisico ou biolégico, destinado a obtengéo de produtos formulados ou de pré-misturas e cuja
composicado contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas, podendo conter
estabilizantes e produtos relacionados, tais como isémeros;

IV - via ordinéria de andlise: avaliagdo de um pedido de avaliagdo toxicolégica para fins de
registro baseado nos requisitos previstos nas Resolu¢bes da Diretoria Colegiada — RDC
aplicaveis, sem o uso sistematizado de documentacéo regulatéria gerada por uma AREE.

CAPITULOII
DAS AREE RECONHECIDAS

Art. 4° Para fins de ado¢d@o do procedimento otimizado de andlise, serdo consideradas as
seguintes AREE:

| - Autoridade Europeia para a Seguranca Alimentar— European Food Safety Authority
(EFSA);

Il - Agéncia Norte Americana de Prote¢do Ambiental - United States Environmental
Protection Agency (EPA);

Il - Autoridade Australiana de Pesticidas e Medicamentos Veterinarios - Australian
Pesticides and Veterinary Medicines Authority (APVMA);

IV — Ministério da Saude do Canada — Health Canada Pest Management Regulatory Agency
(PMRA); e

V — Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar do Japao - Ministry of Health, Labour and
Welfare of Japan (MHLW) ou Ministério da Agricultura, Florestas e Pescas do Japédo -
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries of Japan (JMAFF).

Paragrafo Unico. Somente serdo aceitas avaliagdes toxicolégicas de Produtos Técnicos
emitidas por AREE que nédo tenham sido concedidas mediante procedimento otimizado de
andlise.

CAPITULO III

DOS REQUISITOS GERAIS PARA ADOCAO DO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE
ANALISE

Art 5° Para fins de registro de agrotéxico junto a Anvisa via procedimento otimizado de
andlise, podera ser utilizado o resultado da avaliagcdo toxicolégica de Produto Técnico
aprovado por uma AREE, desde que:

| - seja apresentada pela empresa peticionante a documentacdo regulatdria emitida pela
AREE, conforme orientado no art. 6° desta Instrugcdo Normativa; e

Il - seja apresentada pela empresa peticionante uma declaracdo assinada pelos seus
responsaveis legal e técnico, nos termos do Anexo | desta Instrucdo Normativa;



Art. 6° A documentacdo regulatéria da AREE submetida para fundamentar o pedido de
andlise toxicoldgica de Produto Técnico junto a Anvisa pelo procedimento otimizado de
analise deve:

| - conter dados e informagfes atualizados que assegurem que o Produto Técnico possua
caracteristicas iguais as aprovadas pela AREE;

Il - ter sido elaborada de acordo com padrdes similares aos utilizados pela Anvisa, de modo
a garantir que possua 0 mesmo escopo;

Ill - ser submetida em sua forma completa, sem que nenhuma informacéo essencial para
analise da Anvisa seja tarjada ou omitida; e

IV - ndo estar sujeita a restricao de uso pela Anvisa;

§ 1° A empresa devera informar a Anvisa sobre a possibilidade de procedimento otimizado
de analise por meio de peticao de aditamento especifico ao processo.

§ 2° Quando, durante a analise, for constatado que o produto ndo atende aos requisitos para
ser analisado pelo procedimento otimizado, ser4 dada continuidade a analise pela via
ordinéria.

CAPITULO IV
DO ADITAMENTO ESPECIFICO

Art. 7° Para fins da adocdo do procedimento otimizado de andlise, a empresa devera
peticionar aditamento especifico contendo:

| - copia preenchida do checklist disponivel no Anexo | desta Instrugdo Normativa;

II- comprovante de regularizacdo concedida pela AREE, vigente no momento do
peticionamento;

Il - lista de todos os documentos submetidos no pleito inicial e no aditamento especifico,
com indicacdo dos que foram previamente avaliados pela AREE daqueles que foram
produzidos para o contexto brasileiro;

IV - documentagéo regulatéria que atenda ao disposto no art. 6°; e

V - relatério que contenhaa avaliacio da documentacdo prevista no art. 6° e,
adicionalmente, que demonstre que o Produto Técnico possui caracteristicas idénticas as
aprovadas pela AREE.

§ 1°. O relatério de que trata o inciso V do caput, elaborado pela empresa, sera classificado
como publico.

§ 2° A empresa peticionante deve identificar os trechos do relatério de que trata o inciso
V do caput que contenham informacdes de acesso restrito previstas na Lei n® 12.527, de 18
de novembro de 2011.

8§ 3 ° O relatério da avaliagdo técnica da empresa deve ser apresentado em portugués, em
peticionamento eletrénico, em formato editavel, de modo a permitir a realizagdo de busca
textual e copia.

Art. 8° As peticdes que possuem aditamento especifico para adogdo do procedimento
otimizado de analise e que se enquadram nos critérios estabelecidos nesta Instrugéo
Normativa serdo submetidas a analise verificada pela Anvisa.

§ 1° A Anvisa, mediante analise da documentacéo regulatéria emitida pela AREE, pode optar
pelo emprego do procedimento de andlise por via ordindria de parte dos documentos
submetidos ou da totalidade da documentacao enviada.

§ 2°As unidades técnicas da Anvisa responsaveis pelas analises, mediante acesso a
documentos e relatérios emitidos pela AREE, podem optar pelo emprego do procedimento



otimizado de analise para avaliacdo de peticdes que jA se encontram protocoladas,
registrando no respectivo processo a adocdo dessa abordagem.

§ 3° A adocéo do procedimento otimizado de andlise ndo implicara em alteracdo da ordem
cronolégica das peticoes.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 9° Independentemente  da  documentagdo a ser protocoladapara ©
procedimento otimizado de analise, o solicitante deve submeter a documentagao prevista nos
regulamentos sanitarios vigentes, salvo se excetuado em atos normativos especificos.

81° A documentagdo mencionadano caputdeve atender a todos os requisitos, critérios e
especificagdes estabelecidas pela Anvisa ao processo de vigilancia
sanitaria correspondente.

§2° A submissdo de uma documentacdo simplificada em substituicdo a documentagéo
integral & permitida caso previsto na regulamentagéo especifica vigente.

§3° O procedimento otimizado de andlise ndo impede aavaliagcdo a documentagéio integral
protocolada na Anvisa.

Art. 10 Cabera a Anvisa a decisdosobre o pleito apresentado, independentemente da
decisao proferida pela Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Art. 11 Normas complementares deverdo ser observadas para o cumprimento desta
Instrugdo Normativa.

Art. 12 O descumprimento das determinac¢des desta Instru¢cdo Normativa constitui infragdo
de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo
das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 13 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em dd de mmmm de aaaa.

DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO

DECLARACAO DE ELEGIBILIDADE DE ANALISE DE PETICOES DE E AVALIACOES
TOXICOLOGICAS DE AGROTOXICOS PARA FINS DE REGISTRO MEDIANTE PELO
PROCEDIMENTO OTIMIZADO.

INFORMACOES GERAIS

1. Nimero do processo Anvisa

2. Numero(s) do(s) expediente(s) que se pleiteia a
aplicacéo do procedimento otimizado temporario de
andlise

3. Assunto(s) da(s) peticdo(des)

4. Marca comercial do produto

5. Ingrediente Ativo

CRITERIOS



CHECKLIST

6. A documentacéo () Sim. Informar o nome da AREE escolhido como referéncia:

regulatoria submetida é de
uma autoridade reguladora
estrangeira equivalente
(AREE) designada pela ( ) Né&o. O pedido nao elegivel para o procedimento otimizado
Anvisa? de andlise.

( )Sim. Informar o nome da AREE escolhida como de referéncia:

7. Ha informacdes
complementares juntadas ao
pedido que tenham sido
emitidos por outra AREE?

( ) Néo.
() Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado de

8. O solicitante da peticdo ~ @nalise.
pertence ao mesmo grupo

empresarial da empresa () Nao. Necessario anexar uma carta de autorizagédo do

responsavel pela detentor do registro confirmando que o requerente esté agindo de

documentacéo do registro  jacordo com os direitos derivados do titular do registro e que o

aprovado pela AREE? titular concorda com a submisséo do pedido de regularizagéo no
Brasil.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
9. O Produto Técnico possui ( )Sim.
o(s) mesmo(s) fabricante(s)
do produto aprovado pela(s)

AREE? (1) Néo.
10. 0O _Produto Técnico ( )Sim.
pOSSUi 0 Mesmo processo

produtivo do produto .
aprovado pela(s) AREE? (1) Néo.
11. O Produto Técnico

possui a .
mesma Declaracéo da ( )Sim.

Composicdo Qualitativa-
Quatitativa e o mesmo perfil () N&o.
de impurezas do produto
aprovado pela(s) AREE?

Estou ciente de que a Anvisa podera, de acordo com avaliagdo técnica das informacfes
prestadas, adotar a via ordinaria de analise.

Declaro ter cumprido com o disposto nas regulamentacdes sanitarias de agrotéxicos no que se
refere a documentacao e a realizagao dos estudos requeridos a época do protocolo da peticao,
bem como ter compromisso de manter o monitoramento continuo no tocante a garantia da
manutenc¢éo dos requisitos essenciais de seguranca e qualidade.

Declaro, ainda, que o Produto Técnico objeto do presente pleito atende as mesmas condigfes
autorizadas na(s) autoridade(s) estrangeira(s) em termos de indicacBes de uso, usos
pretendidos, apresentacfes comerciais/conteddos, especificacbes técnicas, composicao e
unidades fabris.

Adicionalmente, declaro que o Produto Técnico ndo foi objeto de recolhimento, cancelamento
de registro, suspenséo de fabricagdo ou suspensédo de comercializacdo devido a desvios da
qualidade ou questBes relacionadas aos requisitos essenciais de seguranca pela AREE
responsavel pela autorizacao.



A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza
pela veracidade e pela fidedignidade das informacg@es aqui prestadas, estando ciente de que é
responsavel pela qualidade e seguranga do Produto Técnico por ela registrado, assegurando
que seja adequado ao fim a que se destina, cumpra 0s requisitos estabelecidos em seu registro
e ndo coloque os trabalhadores rurais e populagéo geral em risco por apresentarem seguranga
e qualidade inadequados, e que eventuais inconsisténcias entre as informacdes aqui prestadas
e 0 processo de registro do agrotoxico podem ocasionar alteracdo da decisdo, bem como
constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas
na Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem
prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Data: [/ |/

Nome:

Assinatura (Responsavel Técnico):

Assinatura (Responsavel Legal):




