PROPOSTAS DE RDC

PROPOSTAS DE RESOLUGAO-RDC QUE ALTERAM O
MARCO REGULATORIO DE AGROTOXICOS,
COMPONENTES, AFINS E PRESERVATIVOS DE MADEIRA
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GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA
Reuniao Publica
Brasilia, 17 de julho de 2017

2

Programa de Boas
@ Praticas Regulatorias ANV|S A Ministério da
Agén

o e Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa nal de Vigildncia Sanitaria

J l



PROPOSTAS DE RDC

INFORMACOES GERAIS:

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
“““

® Processo: 25351.541952/2009-58

L. Regime de Tramitacao: Comum

e Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr

: *Area Responsavel: GGTOX

e Agenda Regulatoria 2015-2016: tema n2 65.1
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PROPOSTAS DE RDC

JUSTIFICATIVA:
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: ®Alterar o marco regulatério de agrotdxicos, componentes,

: afins e preservativo de madeira com o objetivo de
estabelecer, atualizar e harmonizar os procedimentos de
avaliacao, classificacao e rotulagem de produtos.

l"

10

Programa de Boas
Praticas Regulatérias .~ ANVISA Mi“is"égg’agg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa “17T" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria GOVERNO FEDERMNNL



PROPOSTAS DE RDC

CONTEXTUALIZACAO:

_.~’°‘-A avaliacao toxicologica de agrotoxicos é normatizada pelao";_
Lei n2 7.802 de 11 de julho de 1989, pelo Decreto n® 4.074 :
de 04 de janeiro de 2002 e pela Portaria n? 3 de 16 de
janeiro de 1992.

e A Portaria Interministerial do Ministério de Estado da
Fazenda, da Saude e do Interior n. 292, de 28 de abril de :
1989 estabelece obrigatoriedade de apresentacao de
certificado de classificacao toxicoldégica pelo MS.
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PROPOSTAS DE RDC

CONTEXTUALIZACAO:

* L 4

e Foram realizadas outras duas outras CP para tratar o tema: CP
02/11 e 87/15;

e Considerando a complexidade e o tempo necessario para
discussao propoOs-se a divisao em temas, sendo priorizado trés
temas principais: avaliacao, classificacao, rotulagem e bula;

* Proximos temas a serem discutidos: avaliacao de risco dietético,
avaliacao do risco ocupacional, pos-registro, monografias.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PROPOSTA DE RESOLUCAO-RDC QUE DISPOE SOBRE OS
CRITERIOS E EXIGENCIAS PARA AVALIACAO TOXICOLOGICA DE
AGROTOXICOS, COMPONENTES, AFINS E PRESERVATIVOS DE
MADEIRA NO AMBITO DA ANVISA.

CONSULTA PUBLICA N. 260, de 10 de outubro de 2016
AUDIENCIA PUBLICA, 03 de novembro de 2016
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x A documentacao requerida para a avaliacdo toxicoldgica para
registro e pos-registro de produto deve estar de acordo com a legislacao
e normas especificas. (...)

§ 32 A Anvisa pode, mediante apresentacdo de justificativa técnica
fundamentada, dispensar estudos toxicologicos, desde que as
informacdes apresentadas sejam suficientes para tomada de decisao
sobre a seguranca de uso do produto.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x Para instruir ou justificar a concessdo de registro a terceiros, a -
Anvisa pode utilizar dados ou informacdes relativas aos resultados de
estudos apresentados por outra empresa.

§ 22 O prazo de protecao de dados referente aos estudos estabelecidos
no Anexo |l, conforme estabelece a Lei n. 10.603, de 17 de dezembro de
: 2002, é contado a partir da data concessdo de registro ou de pos- :
'-“ registro do primeiro produto formulado que o utilize.”
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

Art. x Os métodos alternativos devem ser apresentados para fins de
avaliacao toxicolégica de produtos quando a Organizacdao para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) disponibilizar
publicamente um protocolo validado e reconhecer o método alternativo
como substituto a experimentacdao animal e como parte integrante de
uma estratégia de teste em fases, desde que aplicavel para fins
regulatorios.

Paragrafo Unico. Para fins de obrigatoriedade de utilizacdo do método
alternativo, deve ser considerado o prazo de adequacao estabelecido em
legislacdao especifica, apds reconhecimento por autoridade brasileira
competente.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x Os estudos toxicoldgicos em animais vertebrados apenas devem ser
realizados quando:

l. o método alternativo nao atender aos critérios estabelecidos no Art.
X desta Resolucao;

1. o resultado da estratégia de testes em fases, com abordagem no
peso da evidéncia, for inconclusivo ou equivoco; ou

1. houver justificativa técnico-cientifica para a nao praticabilidade
do método alternativo em funcao das caracteristicas fisico-quimicas do
produto ou da limitacao do teste.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

“--llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll...
L4

o .0‘
* .

L 4
.

Art. x. A empresa detentora do registro ou a requerente de registro dos
agrotoxicos e afins é responsavel pela indicacao de uso do adjuvante para
a aplicacao do produto, devendo considerar os seguintes requisitos:

|. aidentidade quimica, a funcao e a concentracao na calda;

a seguranca de sua indicacdao para a saude do trabalhador e do
consumidor do alimento com base nos potenciais residuos; e

0os possiveis efeitos de toxicidade advindos da interacao entre os
produtos.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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: Art. X A avaliagdo toxicoldgica é feita com base na :
: avaliagdo da forca e do peso da evidéncia. :

(artigo incluido)
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x. Um produto é considerado mutagénico quando causar mutacoes
em células germinativas de seres humanos ou quando houver evidéncias
suficientes, com base no peso da evidéncia, sobre o potencial mutagénico
do produto em estudos in vitro e in vivo, a partir das quais se presume que
tal produto causa mutacoes em células germinativas de seres humanos.

Paragrafo uUnico. Um produto mutagénico em células somaticas é
considerado mutagénico em células germinativas, a nao ser que exista
evidéncia suficiente demonstrando que ele ndao induz mutacao em células
germinativas de mamifero.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x. Um produto é considerado carcinogénico quando possuir potencial
de induzir ou aumentar a incidéncia de cancer em seres humanos ou
qguando houver evidéncias suficientes, com base no peso da evidéncia, de
que ele induz ou aumenta a incidéncia de tumores em animais, a partir
das quais se presume que tal produto tem potencial carcinogénico em
seres humanos, exceto se houver forte evidéncia de que o modo ou o
mecanismo de acao da formacao dos tumores nos animais nao seja
relevante para seres humanos.

L

Paragrafo uUnico. Um produto também pode ser considerado
carcinogénico quando possuir evidéncia limitada de carcinogenicidade em
estudos em seres humanos ou evidéncia limitada de carcinogenicidade
. em estudos com animais experimentais, com base na avaliacao técnica. .
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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R “Art. x. S3o consideradas consequéncias da toxicidade reprodutiva os™.
danos ao aparelho reprodutor, os efeitos teratogénicos e os efeitos sobre
a lactacao ou decorrentes da lactacao.

Art. x. Um produto é considerado teratogénico quando causar efeitos
adversos sobre o desenvolvimento embriofetal ou neonatal de seres
humanos ou quando houver evidéncias em estudos com animais, a partir
das quais se presume que tal produto causa efeitos adversos sobre o
desenvolvimento embriofetal ou neonatal de seres humanos.

Paragrafo unico. Os efeitos sobre o desenvolvimento embriofetal ou
neonatal que ocorrerem na presenca de toxicidade materna serao
considerados evidéncia da acao direta do produto, a menos que possa ser
demonstrado que o efeito sobre o desenvolvimento é considerado
.secundarlo a toxicidade materna. o
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. X. E considerado que um produto provoca distirbio hormonal ou
desregulacao enddcrina quando causar um efeito adverso relevante para
seres humanos como consequéncia de um modo de acao enddcrino.

Art. X Um produto é considerado sensibilizante respiratorio quando
provocar reacoes de hipersensibilidade nas vias aéreas a partir de
evidéncia em seres humanos ou em animais, ou de resultados positivos
nos estudos com animais experimentais, com base na avaliacao técnica.
(artigos incluidos)
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

Art. x. A avaliacdo toxicolégica dos componentes caracterizados como
aditivos e outros ingredientes é realizada pela Anvisa mediante solicitacao
por meio de codigo de assunto especifico e referenciando a peticao de
registro ou pos-registro do produto formulado.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x. E considerado avaliado o componente incluido nas listas publicadas em
normativas complementares de atualizacao periddica.

§ 12 A lista de componentes que podem ser utilizados em agrotoxicos e afins
é composta pela relacdo de componentes ja avaliados conforme esta
Resolucdao ou de componentes que constam na formulacdao de produtos
formulados ja registrados e seu numero CAS.

§ 22 A lista de componentes nao autorizados para uso em agrotoxicos e afins
é composta pela relacdo de componentes que possuem caracteristicas
mutagénicas, carcinogénicas, teratogénicas, de causar dano ao aparelho
reprodutor ou disturbios hormonais, seu numero CAS e a categorizacdao no
desfecho que levou a sua ndo autorizacao.

§ 32 E facultado ao requerente o envio do dossié toxicoldgico conforme
Anexo Il a fim de justificar a ndo classificacdo do produto quanto as
., Caracteristicas mencionadas no paragrafo anterior. .
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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8§ 42 A atualizacdo dos componentes relacionados nas listas sera realizada ™
gquando for solicitada, mediante apresentacdao das mformagoes
necessarias a avaliacao, ou quando surgirem evidéncias que comprovem
gue se enquadram nas caracteristicas estabelecidas no paragrafo 2°.

§ 52 Quando o componente nao constar na lista referida no paragrafo 1°,
a empresa fabricante do componente ou requerente de registro do
produto formulado deve protocolar o pedido de inclusao na lista, fazendo
referéncia a peticao de registro ou de pos-registro do produto formulado,
com os seguintes documentos:

|. testes ou referéncias para o componente estipulados no Anexo |l; ou
Il. comprovacao dos requisitos de insercao do componente na lista
.. positiva estabelecidos nesta Resolugao. o

..IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII“

2

Programa de Boas -
@ Praticas Regulatorias L ANVISA Ministério da
1

“IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII..
* .,
°
Ya %

N EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEES®

“

_!
i ; A e Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa _l Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Sy VAN~ WAUDD YR PR




PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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'Art X Podem ser inseridos na lista os componentes que cumprirem os 5
seguintes requisitos:

. tenham sido avaliados por outras autoridades conforme estabelecido

nesta Resolucao;

. constem da Denominacao Comum Brasileira;

Ill.  tenham sido publicados em compéndios oficiais de excipientes

farmacéuticos;

estejam presentes em produtos alimenticios e cosméticos registrados

pela Anvisa; ou

tenham os estudos avaliados pela Anvisa, conforme estabelecido nesta

Resolucao.

<

Paragrafo unico. Os componentes para serem inseridos na lista nao podem
apresentar caracteristicas mutagénicas, carcinogénicas, teratogénicas, de
ocausarem dano ao aparelho reprodutor ou disturbios hormonais. o
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

Art. X Nao serao registrados os produtos formulados que
contiverem em sua composicao componentes especificados

na lista de nao autorizados publicados em normas
complementares.

(artigo incluido)
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x. A empresa é responsavel por avaliar a composicdo/formulacdo de
seus produtos registrados e verificar a presenca dos componentes nao
autorizados.

§ 12 As formulacdes que contenham componentes que estejam contidos
na lista de nao autorizados devem ser alteradas por meio de protocolo de
peticdo pos-registro de avaliacao toxicolégica para alteracao de
formulacdo em até 30 (trinta) meses apds a vigéncia desta Resolucao, sob
pena de suspensao da aprovacao da avaliacao toxicologica.
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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~*Anexo IV - Avaliagio da equivaléncia de produtos técnicos %,
Secao 1- Estudos e Dados Requeridos Fase |l

'~

1.Em todos os casos de novas impurezas ou niveis incrementados de impurezas,
sao requeridos estudos de relacao estrutura-atividade, que abranjam todos os
endpoints necessarios a avaliacdo de um produto técnico, utilizando diferentes
sistemas especialistas:
1.1 Dados ja disponiveis sobre as novas impurezas ou sobre as impurezas com
niveis incrementados que abranjam todos os desfechos toxicologicos
necessarios a avaliacao de um produto técnico ou dados que expliquem que
essas impurezas sao reconhecidamente de baixa toxicidade poderao ser
aceitos em substituicao aos estudos de relacao estrutura-atividade.
1.2 A auséncia de dados nao sera considerada evidéncia suficiente de que as
impurezas sao de baixa toxicidade e, portanto, neste caso, os estudos de
%, relacao estrutura-atividade nao poderao ser dispensados. o
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

DADOS DE CONSOLIDAGAO DA CP:

Relatorio de Anélise da
Participacao Social n®37/2016 -
CP 260/2016

Setor Regulado:
b empresals)
4 entidade(s)
representativals)

0
F‘rnru'.sn:ln | de Cutra wador Cidadaa I:I'r,li:r pubtlics Entidade de  Associagho de Selor regulado Outra |
profisonal r.leiu do profssionais \
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

DADOS DE CONSOLIDAGAO DA CP:
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1
l. w0 0 )

Pessoa Fisica Pessoa luridica

| :I['- nido dos

SpONI lante:

» foncorde  » Corcordo parciamiments  m Discordo integraimente = Discordo da necessidads de regulamentés
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

DADOS DE CONSOLIDAGAO DA CP:

Total Pessoa Fisica Pessoa Juridica

B impacto positive B 5em impacto W impacto negativo
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

DADOS DE CONSOLIDAGAO DA CP:

Contribuigcoes por segmento

Setor regulado: empresa ou entidade representativa 215

Profissional de saude 6
Pesquisador ou membro da comunidade cientifica

Outro profissional relacionado ao tema da consulta publica 41
Entidade de defesa do consumidor ou associa¢ao de pacientes 4
Conselho, sindicato ou associag¢ao de profissionais 40
Cidadao ou consumidor 8
Total 323
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PROPOSTA DE RDC CP n 260/16

DADOS DE CONSOLIDAGAO DA CP:

Total de Contribuigcoes
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PROPOSTA DE RESOLUCAO-RDC QUE DISPOE SOBRE OS
CRITERIOS PARA CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA DE
AGROTOXICOS, COMPONENTES, AFINS E PRESERVATIVOS DE
MADEIRA E PARA COMPARACAO DA ACAO TOXICA DE
AGROTOXICOS E AFINS NO AMBITO DA ANVISA.

CONSULTA PUBLICA N. 262, de 10 de outubro de 2016
AUDIENCIA PUBLICA, 03 de novembro de 2016

*
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

JUSTIFICATIVA:

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
L 2

< * Necessidade de atualizar os critérios de cIassnclcag:aO "
' toxicolégica, com a adocdo do Sistema de Classificacdo :
Globalmente Unificado (Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals - GHS), acordado
internacionalmente e criado pelas Nacdes Unidas (ONU).

 Regulamentar, quanto ao aspecto da saude, a questao da
comparacao da acao toxica entre agrotoxicos e afins em
cumprimento ao Art. 3° da Lei 7.802/89

. .
-------------------------------------------------------------------------------------
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

CcO NTEXTUALIZACAO

e A Lei n. 7.802, de 1989 somente autoriza o registro de agrotoxicos, B
componentes, afins se a acao toxica para o ser humano for igual ou

menor dos produtos ja registrados para o mesmo fim.

Ny,

e A Portaria n. 03, de 1992 define uma classificacao toxicologica com
base em todos os estudos agudos de DL50 oral, DL50 cutanea, CL50
inalatdria, irritacao cutanea e irritacao ocular. Esta classificacao nao
identifica o verdadeiro potencial de perigo do produto, uma vez que
desfechos diferentes, como mortalidade e potencial de irritacao, sao :
considerados nesta classificagao.

u
.
\J
*
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll ...
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L

Art. x Um produto é classificado quanto a mutagenicidade, de acordo *
com os critérios descritos na Secao 2 do Anexo VI.

]

§ 12 Um produto classificado na Categoria 1A é considerado conhecido
indutor de mutacao em células germinativas de seres humanos.

§ 22 Um produto classificado na Categoria 1B é considerado

presumidamente indutor de mutacao em células germinativas para seres
humanos.
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», classificado quanto a mutagenicidade. K

PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

** *
o IS

" § 32 Um produto classificado na Categoria 2 tem indicacdo de causar *
efeitos genotdxicos, mas sem evidéncia de causar mutagenicidade em
células germinativas.

§ 42 Resultados de estudos que mostram efeitos genotoxicos nao
mutagénicos em células germinativas também podem ser considerados
como parte do peso da evidéncia para classificacao dos produtos nas
categorias 1B e 2 da classificacao quanto a mutagenicidade.

§ 52 Um produto que nao se enquadre nas Categorias 1A, 1B ou 2 nao é

L4
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

. L4

s Art. 92 Um produto é classificado quanto a carcinogenicidade de acordo ':_
com os critérios descritos na Secao 3 do Anexo VI.

§ 12 Um produto classificado na Categoria 1A é considerado como
conhecido por apresentar potencial carcinogénico para seres humanos.
§ 22 Um produto classificado na Categoria 1B presumidamente possui
potencial carcinogénico para seres humanos.
§ 32 Um produto classificado na Categoria 2 € suspeito de ser
carcinogénico em seres humanos.
. § 42 Um produto que ndo se enquadre nas Categorias 1A, 1Bou 2 ndo é :
», classificado quanto a carcinogenicidade.

*

Q Programa de Boas .
Praticas Regulatérias == ANVISA \
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria | Anvisa 1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

EEEEEEEEEEEEEE

ar



PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

. L4

< Art. x. Um produto é classificado quanto a toxicidade reprodutiva de
acordo com os critérios descritos na Secao 4 do Anexo VI.

§ 12 Um produto classificado na Categoria 1A sera considerado como
conhecido por apresentar toxicidade reprodutiva para seres humanos.

§ 22 Um produto classificado na Categoria 1B presumidamente possuira
potencial de causar toxicidade reprodutiva para seres humanos.

: § 32 Um produto classificado na Categoria 2 sera suspeito de causar
toxicidade reprodutiva em seres humanos. ;
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

§ 42 Um produto que nao se enquadre nas Categorias 1A, 1B ou 2 nao
sera classificado quanto a toxicidade reprodutiva.

§ 52 Um produto podera ser classificado em uma categoria adicional,
guando suspeito de causar efeito adverso na lactacdao ou na via de
lactacao.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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(antigo art. 15 da CP)

Art. x. A comunicacao do perigo devera ser realizada nos rotulos e bulas
dos produtos, conforme desfechos toxicologicos relevantes e
classificacao toxicologica determinada de acordo com os critérios desta
Resolucao.

Paragrafo unico. Quando permitido o registro, as informacdes em
relacao a toxicidade sistémica, a mutagenicidade, a carcinogenicidade e
a toxicidade reprodutiva deverao constar da comunicacao do perigo.

L
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

~Art. x. Para fins de comparacio da acdo tdxica, sio considerados tres o

;' grupos:

: |- Grupo 1: agrotéxicos e afins classificados nas Categorias 1 ou 2 de
toxicidade aguda;

Il - Grupo 2: agrotoxicos e afins classificados na Categoria 3 de

toxicidade aguda; e
lll - Grupo 3: agrotoéxicos e afins classificados nas Categorias 4 ou 5 de
toxicidade aguda.

‘
-

: Paragrafo unico. Os componentes sdo considerados avaliados para fins
:, de comparagdao da ag¢ao toxica quando da avaliagao do produto =
. formulado.
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PROPOSTA DE RDC

COMPARACAO DA ACAO TOXICA:

Pictogram
No symbol
Signal Word No signal
word

- ora Fatal if Harmful if May be
swallowed swallowed harmful if
swallowed

- derma Fatal in ici May be
contact with harmful in
skin skin i skin contact with
skin

- inhalatio Fatal if Fatal if Harmful if May be
inhaled inhaled inhaled inhaled harmful if

inhaled
Colour band ‘ PMSred 199C PMSred 199 C IR CAS

Fonte: International Code of Conduct on Pesticide Management — FAO/WHO - Guidelines on Good
Q Labelling Practice for Pesticides, publicado em Agosto de 2015.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

II..

‘Art X Serd indeferido o pedido de avaliacdo toxicoldgica de registro ou*,

--------------------------------------------------------------------------------- ...

pds-registro para um agrotéxico ou afim quando:

for enquadrado no Grupo 1, quando todos os agrotdxicos ou afins
ja registrados estiverem enquadrados no Grupo 2, 3 ou Nao
Classificado;

for enquadrado no Grupo 2, quando todos os agrotoxicos ou afins
ja registrados estiverem enquadrados no Grupo 3 ou Nao
Classificado; ou

for enquadrado no Grupo 1, 2 ou 3, quando todos os agrotoxicos
ou afins ja registrados estiverem enquadrados como Nao
Classificado.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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~Art. X As peticdes de registro e pds-registro protocoladas antes d3-.,
vigéncia desta Resolucao, bem como as que se encontram em analise na
Geréncia-Geral de Toxicologia, serdao avaliadas conforme o disposto
nesta Resolucao.

§ 12 Para as peticdes mencionadas no caput deste artigo, pode ser
necessaria a complementacao dos documentos ja apresentados.

§ 22 A empresa que possui peticoes ja protocoladas, com analise ainda
nao iniciada, pode apresentar documentos para adequacao a esta
Resolucao por meio de aditamento especifico a peticao primaria ou
secundaria contemplando os seguintes documentos:

| - identificacao do objeto da peticao;

Il - documentacao complementar requerida neste regulamento.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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§ 32 No momento da analise técnica, caso a empresa nao tenha
apresentado documentos para a referida adequacao, sera emitida
notificacao de exigéncia.

§ 42 As peticoes de registro e pos-registro avaliadas conforme o
disposto nesta Resolucao e que se enquadrem no Grupo 1, 2 e 3 serao
decididas apos a publicacao da conclusao da reclassificacao toxicoldgica
dos produtos ja registrados.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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Art. x. Para os agrotoxicos, afins e preservativos de madeira ja
registrados, a empresa devera avaliar seu dossié toxicologico e verificar a
necessidade de reclassificacdo toxicoldgica, considerando o disposto
nesta Resolucao.

§ 12 A reclassificacao toxicologica sera realizada com base na avaliacao
das informacdes apresentadas por meio do Requerimento de
Informacao para fins de reclassificacao toxicologica, publicado pela
Anvisa.

§ 22 E de responsabilidade da empresa detentora do registro a
verificacao da aplicabilidade deste artigo e das adequacdes necessarias
para a reclassificagdo dos agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

Art. X Os produtos técnicos serao reclassificados quando da reavaliacao
dos seus ingredientes ativos.

Paragrafo unico. A definicao dos critérios para a reavaliacao toxicologica
de ingredientes ativos sera estabelecida por meio normativas
especificas.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

Art. X. Esta Resolucao entra em vigor em 90 (noventa) dias apds a sua
publicacao.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

Quadro 2 — Classificacéo toxicolégica em funcdo da mutagenicidade

Categorias Descricao e Critérios

Produto conhecido por induzir mutacGes em células germinativas de seres humanos.

Categoria 1A e o A . . ) L
g Essa classificacdo é baseada em evidéncia positiva a partir de estudos epidemiolégicos com seres humanos.

Produto que presumidamente induz mutagdes em células germinativas de seres humanos.

Essa classificacdo ¢é baseada em:

(a) resultados positivos em estudos que mostram efeitos mutagénicos em células germinativas de seres humanos, sem
a demonstracao de transmissdo a progénie;

Categoria 1B | (b) resultados positivos de estudos de mutagenicidade in vivo em células germinativas de mamiferos; ou

(c) resultados positivos de estudos de mutagenicidade in vivo em células somaticas de mamiferos, em combinacéo
com evidéncia de que a substancia tem o potencial de causar muta¢des em células germinativas; ou

(d) resultados positivos de estudos de mutagenicidade in vivo em células somaticas de mamiferos, na auséncia de
estudo de mutagenicidade in vivo em células germinativas.

Produto que mostra indicacdo de causar efeitos genotdxicos, mas sem evidéncia de causar mutagenicidade em
células germinativas.

Essa classificacdo ¢é baseada em:

(@) resultados positivos de estudos de mutagenicidade in vivo em células somaticas de mamiferos, em combinagéo
Categoria 2 com resultados negativos de estudos de mutagenicidade em células germinativas in vivo; ou

(b) resultados positivos de estudos de genotoxicidade ndo mutagénicos in vivo em células somaticas que sdo
suportados por resultados positivos de estudos de mutagenicidade in vitro; ou

(c) resultados positivos em estudos in vitro de mutagenicidade em células de mamiferos em combinacdo com
evidéncia de relacdo estrutura-atividade da substancia-teste com mutagenos conhecidos em células germinativas.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

Quadro 3 — Classificacao toxicologica em funcéo da carcinogenicidade

Categorias Descricoes e Critérios

Produto conhecido por apresentar potencial carcinogénico para seres humanos.

Essa classificacdo é baseada em evidéncia suficiente de carcinogenicidade em estudos em humanos
que estabelecem relacdo causal entre a exposi¢do humana aos produtos e o aparecimento de cancer
em seres humanos.

Categoria 1A

Produto que presumidamente possui potencial carcinogénico para seres humanos.

Essa classificacdo € baseada em:

a) evidéncia limitada de carcinogenicidade em seres humanos, com evidéncia suficiente de
carcinogenicidade em animais experimentais; ou

Categoria 18 b) evidéncia suficiente de carcinogenicidade em animais experimentais sem evidéncia de
carcinogenicidade em seres humanos; ou
c) evidéncia limitada de carcinogenicidade em seres humanos juntamente com evidéncia limitada
de carcinogenicidade em estudos com animais experimentais, com base na avaliacdo técnica
Produto suspeito de ser carcinogénicos em seres humanos.
Categoria 2 Essa classificacdo é baseada em evidéncia limitada em seres humanos ou evidéncia limitada de

estudos com animais experimentais, quando as evidéncias ndo forem suficientes para classificar os
produtos na Categoria 1.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

Quadro 4 — Classificacao toxicolégica em funcao da toxicidade reprodutiva

Categorias Descricdes e Critérios

Produto conhecido por apresentar toxicidade reprodutiva para seres humanos.

Essa classificacdo € baseada em evidéncia em seres humanos de que 0 produto causa efeito adverso:

(@) na fisiologia reprodutiva de seres humanos; ou

(b) sobre o desenvolvimento embriofetal ou neonatal de seres humanos.

Produto que presumidamente possui potencial de causar toxicidade reprodutiva para seres humanos.

Essa classificagdo é baseada em:

(@) evidéncia suficiente em animais experimentais de que o produto causa efeito adverso:

(i) nafisiologia reprodutiva de seres humanos; ou

(if) sobre o desenvolvimento embriofetal ou neonatal de seres humanos; ou

(a) evidéncia limitada em seres humanos, complementada com evidéncia suficiente em estudos com animais

Categoria 1B experimentais de que o produto causa efeito adverso:

(i) nafisiologia reprodutiva de seres humanos; ou

(if) sobre o desenvolvimento embriofetal ou neonatal de seres humanos.

Os dados devem fornecer evidéncia clara de efeito adverso, na auséncia de outros efeitos toxicos na fisiologia

reprodutiva ou sobre desenvolvimento embriofetal ou neonatal. Caso ocorram em conjunto com outros efeitos

toxicos, os efeitos adversos ndo devem ser considerados como consequéncia secundaria ndo especifica dos

outros efeitos.

Produto suspeito de causar toxicidade reprodutiva em seres humanos.

Essa classificacdo é baseada em evidéncia limitada de que o produto causa efeito adverso:

(a) nafisiologia reprodutiva em seres humanos ou em animais experimentais; ou

(b) sobre o desenvolvimento embriofetal ou neonatal em seres humanos ou em animais experimentais.

Os dados devem fornecer evidéncia de efeito adverso, na auséncia de outros efeitos toxicos na fisiologia

reprodutiva ou sobre desenvolvimento embriofetal ou neonatal. Caso ocorram em conjunto com outros efeitos

toxicos, os efeitos adversos ndo devem ser considerados como consequéncia secundaria ndo especifica dos

@ outros efeitos.

‘ Programa de Boas

Q Praticas Regulatérias .~ ANVISA \
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa 1" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o G,

Categoria 1A

Categoria 2




PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

Quadro 4 — Classificagéao toxicologica em fungcéo da toxicidade reprodutiva

Produto suspeito de causar efeito adverso na lactacdo ou na via de
lactacéo.

Essa classificacdo € baseada em:

a) evidéncia em seres humanos indicando perigo aos lactentes durante o
periodo de lactacdo; ou

b) evidéncia clara de efeito adverso nos descendentes a partir dos resultados
dos estudos de uma ou duas geracbes devido a transferéncia de substancia
através do leite materno ou aos efeitos adversos sobre a qualidade do leite
materno; ou

c) estudos de toxicocinética que indiqguem a possibilidade de o ingrediente
ativo, 0s componentes, as impurezas ou 0s metabdlitos estarem presentes em
niveis potencialmente toxicos no leite materno.

Categoria adicional para
efeitos na lactacéao ou na
via de lactacao.
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

Quadro 5 - Classificacao toxicolégica em funcédo da corrosao ou irritacao cutanea

Categoria Descricdo e Critérios
Produto que tem o potencial de provocar corrosao cutanea
i Essa classificagdo é baseada em:
Categoria 1 - . A - - . N

Destruicdo do tecido cutaneo, originando uma necrose visivel em toda a epiderme e atingindo a derme, em

pelo menos 1 animal submetido a ensaio apds exposicao por até 4 horas.

Produto que tem o potencial de provocar irritacéo cutanea

Essa classificacdo é baseada em:

(@ pelo menos 2 de 3 animais testados, com pontuagdo média para eritema/escara ou para edema >2,3 e
<4 determinada na leitura das reacdes cutdneas observadas em 24, 48 e 72 horas apds a remogédo dos
emplastros ou, no caso de reagdes tardias, leitura por 3 dias consecutivos apds o inicio das reacfes

i cutaneas; ou
Categoria 2 N . n . . x

(b) pelo menos 2 animais testados, com inflamacgé@o persistente durante o periodo de observagdo de
normalmente 14 dias, considerando a alopecia (area limitada), a hiperqueratose, a hiperplasia e a
descamacéo; ou

(c) casos onde ha uma variabilidade pronunciada de respostas entre 0s animais, com efeitos positivos bem
definidos em um unico animal relacionados & exposicdo do produto, mas que ndo atinge os critérios
acima definidos para esta categoria.

Produto que tem o potencial de provocar leve irritagcdo cutanea

Essa classificacdo é baseada em:

. (@ pelo menos 2 de 3 animais testados, com pontuacdo média para eritema/escara ou para edema >1,5 e
Categoria 3 . . ~ o , x
<2,3 determinada na leitura das reacdes cutaneas observadas em 24, 48 e 72 horas ap0s a remocao dos
emplastros ou, no caso de reagdes tardias, leitura por 3 dias consecutivos apds o inicio das reacfes
cuténeas (quando ndo incluido na categoria irritante acima).
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PROPOSTA DE RDC CP n 262/16

Quadro 6 - Classificacao toxicoldgica em funcdo da corrosédo ou irritagdo ocular

Categoria Descricao e Critérios

Produto que tem o potencial de provocar sérios danos nos olhos/efeitos irreversiveis

nos olhos

Essa classificacdo é baseada em:

(@) pelo menos 1 dos animais testados com efeitos na cornea, iris ou conjuntiva que nao
foram revertidos ou que se espera que ndo haveria reversao total dentro de um periodo

Categoria 1 de observacéo de 21 dias; ou
(b) pelo menos 2 de 3 animais testados, com pontuacdo media para opacidade na cornea
>3 ou para irite >1,5, determinada na leitura das lesdes oculares observadas em 24, 48
e 72 horas ap0s a instilacdo do produto.
Produto que tem o potencial de induzir irritacdo nos olhos/efeitos reversiveis nos
olhos
Essa classificacdo é baseada em:
Categoria 2 (@) pelo menos 2 de 3 animais testados, com pontuacdo media para opacidade na cornea

>1, ou para irite >1, ou para vermelhiddo na conjuntiva >2, ou para edema (quemose)
na conjuntiva >2, determinada na leitura das leses oculares observadas em 24, 48 e
72 horas ap0és a instilacdo do produto e com reversdo total destas lesbes oculares
dentro de um periodo de observacdo de 21 dias.
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Quadro 7 — Classificacao toxicologica em funcao da sensibilizacao cutanea

Categoria Descricéo e Critérios

Produto que tem o potencial de provocar sensibilizacdo cutanea

Essa classificacdo € baseada em:

Categoria 1 (@) evidéncia em seres humanos de que o produto possa levar a sensibilizacédo
cutanea em um numero consideravel de pessoas; ou

(b) resultados positivos em estudos com animais experimentais.

Quadro 8 - Classificacao toxicolégica em funcdo da sensibilizacao
respiratoria

Categoria Descricao e Critérios

Produto que tem o potencial de provocar sensibilizacdo respiratéria

Essa classificacdo é baseada em:

(a) evidéncia em seres humanos de que o produto possa levar a um quadro de
hipersensibilidade respiratdria, com base no julgamento cientifico; ou

(b) evidéncia ou resultados positivos nos estudos com animais experimentais,
com base na avaliacao técnica
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ANALISE DAS CONTRIBUICOES
139 CONTRIBUICOES:

Avaliacao NuUmero de contribuigdes recebidas %
Invélidas (fora de escopo, prazo etc.) 03 2,15%

Validas 136 97,85%

Avaliacéo Numero de contribuicdes validas %

Né&o aceitas 40 29,41%
Aceitas 35 25,73%

Aceitas parcialmente 61 44,85%
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PARTICIPACAO SOCIAL
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PARTICIPACAO SOCIAL
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PERCEPCAO DOS IMPACTOS

“Cria a necessidade de

" J\_/ ampliac&o de infraestrutura
- frente a demanda de
: . documento e ao controle e
= RIS protecédo da informag&o”
[['r"l[]-'-'."i Los
. . “Areclassificacao exige

Pismerisa Pesclurdis capacitacao da equipe
Fpnese Rnmads B regulatdria, além de aumentar
a demanda provisoériade
trabalho na area de registro.”

“Mascara os reais efeitos dos produtos
carcinogénicos e teratogénicos e inclui mais duas
classes toxicoldgicas, como a categoria 5 (improvavel

de causar dano agudo) e 6 (nao classificado).” «p ta trara
proposta trara

morosidade aos processos
de registro dos
agrotoxicos e afins. “

“‘Aparentemente, o texto sugere flexibilizagao
suficiente para aprovacao de registro de produtos
carcinogénicos e mutagénicos ou que alterem a
reproducéo e o sistema enddécrino.”
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OBRIGADA!

Geréncia Geral de Toxicologia
WWW.anvisa.gov.br

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp
portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial

E-mail: toxicologia@anvisa.gov.br
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