ORIENTAQAO DE SERVICO N° 06 — GGTOX/SUTOX/ANVISA, DE 11 DE
JANEIRO DE 2016.
Simplificacdo de processo para avaliacdo toxicologica para
fim de alteracdo, inclusdo ou exclusdo de fabricantes em

produto técnico.

1. A presente Orientagdo de Servigo tem por objetivo simplificar e internalizar os
procedimentos acordados no Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos
(CTA) representados pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA), Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(IBAMA) e Anvisa. Além disso, descrever os procedimentos a serem realizados pela
Geréncia Geral de Toxicologia na peticdo de Avaliagdo toxicologica para fim de
alteracdo, inclusdo ou exclusdo de fabricantes em produto técnico (codigo de assunto
5049).

2. De acordo com artigo 22 do Decreto 4.074/02 as alteragdes de fabricantes em
produtos técnicos devem ser avaliadas pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura,
salde e meio-ambiente.

3. Contudo, devido ao conteddo técnico a ser avaliado pelas trés entidades serem
idénticos, havendo uma interseccdo de analise, foi decisdo do CTA que apds a
conclusdo do pleito pelo primeiro 6rgdo federal, os demais devem seguir a mesma
decisdo proferida. Esse procedimento foi discutido e aprovado em 82 92 e 102 reunides
ordinarias do CTA, respectivamente ocorridas em 12 de agosto, 9 de setembro e 14 de
outubro de 2015, respectivamente. Essa simplificacdo de processo visa otimizar as
andlises e evitar o retrabalho da administracdo publica, além de dar celeridade a
conclusdo dos pleitos.

4. Para os pleitos acima, as empresas devem apresentar:

a. Descricdo do processo de producdo do produto técnico, contemplando
suas etapas de sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo
fabricante, contendo:

b. Fluxograma das reagdes quimicas e rendimento de cada etapa do
processo;

c. Identidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos
graus de pureza;

d. Descricdo geral das condi¢cdes que sdo controladas durante o processo

(por exemplo: temperatura, pressdo, pH, umidade);



e. Descricdo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar
ou reciclar materiais de partida, intermediarios ou substancias geradas); e
f. Discussdo sobre a formacdo tedrica de todas as possiveis impurezas
geradas no processo de producdo.
5. Para avaliacdo do estudo de cinco bateladas e do processo de sintese entregues em
cumprimento ao Decreto n. 4074/02, devem ser utilizados os critérios técnicos definidos
internamente pela érea.
6. Serdo deferidos os fabricantes desde que atendidos os seguintes critérios:
I — o limite maximo de cada impureza da nova fonte deve ser inferior ou
igual ao constante na declaracdo da composicdo quali-quantitativa do
produto técnico registrado;
Il — ndo existir, na nova fonte, novas impurezas quantificadas acima de 1
o/kg (um grama por quilograma) em relacdo a declaragdo da composicdo
quali-quantitativa j& existente no produto técnico registrado; e
Il — o limite minimo de ingrediente ativo deve ser igual ou superior ao
constante na declaracdo da composicdo qualitativa e quantitativa do produto
técnico registrado.
7. A declaracdo da composi¢do qualitativa e quantitativa do produto técnico registrado
somente pode ser ajustada com base nos resultados de cinco bateladas das fontes ja
registradas e/ou nos dados de controle de qualidade, apresentados, em cumprimento ao
item 12 ou 16 do Decreto n. 4074/02, no ato do registro ou quando do cumprimento do
artigo 5° da Instrucdo Normativa Conjunta n. 49/02.
8. Diferencas entre matérias-primas, solventes e catalisadores podem ocorrer desde que
ndo haja incremento de toxicidade e sejam atendidos os critérios dispostos nos itens I, 11
e lll.
9. Quando forem utilizados dados de controle de qualidade, devem ser apresentadas
justificativas técnicas.
10. Nos casos em que a Anvisa exarar exigéncias sobre o pleito, a GGTOX deve
comunicar a empresa que 0s documentos relativos ao cumprimento de exigéncia devem
ser protocolados nos 3 6rgéos.
11. O CTA define que havendo a conclusdo da analise por um dos 6rgaos, os demais
devem acatar o parecer do primeiro. Assim, as demais entidades devem somente realizar
os tramites administrativos necessarios para a publicagdo do pleito. No caso da Anvisa,
a GGTOX deve publicar o ato.



12. Como tratam de peticOes que podem ser analisadas por MAPA, Ibama ou Anvisa,
essa Geréncia excluira tais peticdes da fila de analise, porém daremos publicidade aos
pleitos que estdo nesta situacao.

13. O despacho deve seguir 0 modelo em anexo.

14. Esta Orientacdo de Servico entra em vigor na data da sua publicacéo.

RENATO ALENCAR PORTO
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DESPACHO N. XXX /201X /Coordenagdo de Produtos Equivalentes e Outros/Geréncia
Geral de Toxicologia

Assunto: Concluséo do pleito de alteracdo/incluséo/excluséo do(s) fabricante(s) no produto
técnico/ Alteracdo de composicao qualitativa e quantitativa ou do processo de sintese de
produto técnico.

De acordo com Orientacdo de Servico n. 01 - GGTOX/SUTOX/ANVISA, DE XX DE
XXXXX DE 2015, com base no Artigo 22 do Decreto 4.074/02, no procedimento
aprovado pelo CTA nas oitava, nona e décima reunides ordinarias daquele comité do ano
de 2015, tendo em vista o parecer Ibama/MAPA n. /2015, cuja cdpia segue anexa a esse
despacho, ACATO a decisdo exarada por aquele érgdo e encaminho para a publicacdo do
ato.

Brasilia, de de 201X.
De acordo, em / / De acordo, em / /
XXXX XXXX
Coordenacao de Produtos Equivalentes e Gerente Geral de Toxicologia-GGTOX

Outros



