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Antescedentes:

e Lei (exigéncias e praticas)
e Norma prazos (180 dias apds —20/06/01; 30/09/05)
e Construcao técnica SIC

Fluxo da apresentacao:

e Fiscalizacao

e Propostas Setor Regulado

e Componentes
Situacao Alteracoes de Formula
Propostas de encaminhamento
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Motivac¢oes para a Fiscalizacao
De acordo Decreto n° 4074/02

e NJo existe a figura de renovacao de registro
e Registros de Produtos formulados clones

o Alteracdes técnicas pos registro para Inclusao de
fabricante, formulador, embalagem
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Fiscalizacao de Agrotoxicos
De acordo Decreto n° 4074/02

Verificacao das matérias- prima

Verificacao da manipulacao, transformacao, elaboracao,
conservacao, embalagem e rotulagem dos produtos
Verificacdao do laboratdrio de CQ dos produtos

Verificacdao da documentacao de controle de producao,
importacao, exportacao e comercializagao

Coletas de amostras dos produtos

Apreensao e interdicao de lotes ou partidas de produtos

Interdicao parcial ou total dos estabelecimentos ou
atividades quando constatado o descumprimento da Lei n°
7.802
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Principais problemas encontrados

e Formulacao com todos os componentes substituidos sem
autorizacao
Formulacao com alguns componentes substituidos sem
autorizacao
Sintese de produto técnico do grau de pureza inferior ao
estabelecido no Certificado de Registro

Auséncia de controle pos-registro de impurezas relevantes
nos produtos técnicos

Concentracao de componentes fora da faixa estabelecida
na declaracao quali-quati (variacdo de mais de 100%)

Formulacao com componentes adicionais que nao constam
na declaracao quali-quanti e no IAT
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Principais problemas encontrados

Comercializacao de agrotoxicos com IAT cancelado pela
Anvisa

Rotulagem em desacordo com o modelo aprovado pela
Anvisa — alteracao nos dizeres da classificacao toxicoldgica

Rotulo dificultando a visibilidade e a compreensao dos
dados obrigatorios com imagem que induz o usuario a erro

Importacao e uso de produtos técnicos sem certificado de
andlise que apresentasse o teor dei.a. (pureza do produto)

Omissao de informacdes ou prestacao de informacodes
incorretas
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Desfechos

e Cancelamento do IAT

e Multa

e Destruicao do estoque remanescente
* Alteracao de formulacao

e Reclassificacao toxicologica

e Correcao de rotulo e bula
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Propostas do Setor Regulado
1) Alteracao do Art. 30 do Decreto n2 4074/02

Art. 30. Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins que efetuem o pedido de registro dos respectivos
componentes, caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes
e aditivos, até 30 de setembro de 2005, poderao importar, comercializar e
utilizar esses produtos até a conclusao da avaliacao do pleito pelos 6rgaos
federais competentes. (Redacao dada pelo Decreto n2 5.549, de 2005)

Para:

. Art. 30. Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins que efetuem o pedido de registro dos respectivos
componentes, caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes
e aditivos, até 30 de setembro de , poderao importar, comercializar e
utilizar esses produtos até a conclusao da avaliacao do pleito pelos 6rgaos
federais competentes.
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Acrescido do Paragrafo Unico:

Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e
afins que
, até 30 de setembro de , poderao importar,

comercializar e utilizar esses produtos até a conclusao da avaliacao do
pleito pelos 6rgaos federais competentes.

2) Categorizar as alteracdes pos registro em:

A) Pequenas alteracdes 25% relativa ou 2,5% absoluta — procede apods
protocolo no drgao competente

B) Valores acima dos anteriores — com aprovacao dos orgaos
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Avaliacao de Componentes na
ANVISA

e Peticionamento on line
e Classificacao de componentes
e Relatorios

e Alteracdes de componentes
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Peticionamento on line

dsa - dtendimento ao Usu - Windows Internet Explo
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/= Anvisa - Atendimento ao Usudrio - Windows Internet Explorer
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_ SOCIEDADE HOSPITALAR BENEFICENTE PE EUGENIO MEDICHESCHI
| | 88.555.313/0001-57

| Opgies

Peticio manual e pagamento de taxa
Protocolo On-Line
Impressdo de 22 via de documentos (peticdo e guia
Continuacao da peticdo eletrdnica para fluxos nao concluidos
Retificacao de Peticdo
GVS complementar em cumprimento de exigéncia de peticdo anterior a 14/04/2003
GVS Complementar em cumprimento de exigéncia de peticao posterior a 14/04/2003
Cumprimento de Exigéncia com retificacdo do formulario
Consulta Transacoes Realizadas
Consulta Transacdes Pendentes
onsulta de proce & cosméti com transacies pendentes
Caixa Postal
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nidows Internet Explorer
w | hitps:|fvesn3, anvies.gov brjpeticonamentof sat fformulancsagrot coacos firList aComponent es. Ssp T ED=5 756046 25k erca
Eciter Eble  Favoribos  Ferramentes Ajuds

W AT | Arvvics -

1. Relachs de documernitos de
nstrugio

2. Dados do Feguenenbe - N® da Transagho: 22065972009

3.Dados do Resporsivel | |12 Informagdes Audlares

jnfm@ﬁﬂ Auxiliares
4. Componentes

& Testes N * O botio Prdximo estd desabdtado poss o cadastre estd mooempieto
& Werhgue og itens com o stabus B & corTija.
6. Valdagho do Resporadvel ® Caso existam componerntes com o status 'ﬁ'?’, faver aguardsr & svalincka do mesmo pels GETOX, para entha
progsegar no Peticonamento Elefrfrcg.
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9, Impressido de Petclo para fluxos ndo condudas”,
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o Trpies aus & subsbbnss st ra utlirass sncanira-se rbs sesita,

D ¥ fwoiica que o componente, contim uma substincafmstura anda em avalacia,

I Lista de Componentes
| << Adicionar Nove Componente > >
— Componenbes Cadastrados (3)
\\ = ] €3 LIGROSULFONATO DE SODTO
3 = ) @ RHODORSIL 340
=) Y TESTE A
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Peticionamento on line - Pre-cadastro
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Peticionamento on line

/= Anvisa - - Windows Internet Explorer

@ Q * | hitps:ivewwd, amvisa,gov.be fpeticionamento /s st formulariosf sgrotocdcosffrilistaComponentes, aspTSID=S7S5686258CatM % *+ X 2 -
Arquivo  Editar Exibr  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
58|~ | @ anvisa- % | @ DATAVISA R1.14/2004 - Sist... o Sl @ - i Pégina + () Femamentas ~
)
Listas de Componentes
—Jl Lista de Componentes
_| =« Adicionar Hovo Componente >>
EI_J componentes Cadastrados (1)
=2 Q@ TRIBUTIL CITRATO
_] pados do Componente
1 Excluir Componente (TRIBUTIL CITRATO)
=2 9 Testes
[ ® 1 @ caracteristicas Fisico-Quimicas (1)
H] G Dose Letal Oral - DLSD Oral (mg/Kg) (0)
# {J Dose Letal Dérmica - DL50 Dérmica (mg/Kg) (0)
#1 @ Concentracio Letal Inalatdria - CLS0 (mg/L) (0)
#1 (@ Irritacio Ocular (0)
E 2 Irritacko Dérmica (0)
#] 2 sensibilidade Dérmica (0)
/ #] @ Toxicidade Dérmica 21/28 Dias (0)
{'-. #11 (@ Mutagenicidade
| #11 @ Metabolismo (0)
B @ Toxicidade Subcrénica
#11 @ Toxicidade a Longo Prazo (0)
B @ Carcinogenicidade (0)
1 (3 Teratogenicidade (0)
#_] J Reproducdo e Prole (0)
| ™10 2 Neurotoxicidade (0)
‘. B  efeitos Hormonais (0)
<< Anterior I Préodmo >3 I l Cancelar
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(= Peticionamento Eletrénico - Assinatura de Transacdo - Windows Internet Explorer |._ E|E|

@,\_}, - |g https: | fuanand, anvisa.gow. brpeticionamentofsat/globaljIdentificacaoResponsavel Transacan, asprSID=575568625 V| 4| | % | ool | -

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
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/12/2009 14:18:15 zitam 14 minutos e 51 segundos pars expirar 3 sessso
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Passos do Sistema
1. Relacdo de documentos de SOCIEDADE HOSPITALAR BENEFICENTE PE EUGENIO MEDICHESCHI
instrucdo 88.555.313/0001-57

2. Dados do Requerente

MNimero da Transacdo
22066122009

3. Dados do Responsavel

~ Assinatura de Transacdo
4, Componentes

* sem Certificado Digital
" Com Certificado Digital

5. Testes

6. Validacdo do
Responsavel

7. Responsavel pela
Transacdo

8. Emizs3o de GRU | << Anterior || Préwimo >> | | Cancelar |

9, Impressao de Peticdo

Concluida €D Internet H100% -
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- Pagamento - Windows Internet Explorer |.' 'gl[‘&__(l

@.\h ¥~ |g, https: /v, anvisa, gov, brfpeticionamento/s st fglobal/pagamento. asprSID=5755686258GUIA1 =7 191962009 V| 3| X | ooql | 2|~

fArquivo Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

w & (=g '|@Pa';lamentﬂ X | €S DATAVISA R1,14/2004 - Sist... ] \ fi - B - ® - [5hPagna v {Cf Ferramentas ~

»
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Profissional Selar
de Sadde Regulado
05/12/2009 14:19:40 zltam 14 minutos & 45 segundos para exprar 3 sessdo
Passos do Sistema
1. Relaco de documentos de SOCIEDADE HOSPITALAR BENEFICENTE PE EUGENTIO MEDICHESCHI
instrucio 88.555.313/0001-57

2. Dados do Requerente

3. Dados do Responsével Existem duas formas de pagamento possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacdo
Bancaria (boleto). A opcdo desejada deve ser selecionada a partir da barra de opcides logo abaio de cada
guia relacionada.

4, Componentes

» Deébito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
5. Testes opcdo sera aberto um link com o Banco do Brasil, onde sera solicitado o N? da conta corrente a ser debitada e
a senha.

6. Validacdo do Responsavel
§ 3 * Sistema de Compensacdo Bancaria (Boleto) - selecionando esta opgdo sera mostrado um boleto bancario
que devera ser impresso em papel A4 em impressora jato de tinta ou laser.

7. Responsavel pela
Transacdo

Escolha a opcdo de pagamento

8. Emiss3o de GRU { i o i " Ficha de Compensacio

9, Impressao de Petico

~ Informativo

'\ Para impressao dos documentos e conclusdo da transacdo, cligue em CONCLUIR.
L

Concluir

Concluido €0 Internet Ho00% T
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£~ https:/hwww9.anvisa.gov. br/peticionamento/sat/global/GuiaPagamento,asp?SID=5755686 256 GUIA=71919 - Win... r;| ] EJ \

»Pigina =

MEIE

3 Ferramentas -

£ | hittps: [fwavins. anvisa. gov. br/peticionamentafs st fglobal | GuiaPagamento, asp? S D=5 755686 258G A=7 1 91962009 v bd Ervo do Certificado
Arquiva Editar Exibr Fawvoritos  Ferramentas  Ajuda
A
l'! - .-
_I |_ Agéncia Hacional de Vigilincia Sanitaria Vencimento 04/01/2010
Guia da Vigilanca Sanitaria
-'[ GRU - Gula de Recolhimento da Unido Numers da Guia 719156/ 2009
N© Guia Referéncia
Valor da Taxa R% 1.500.00
Nome cu Raclio Socal/Endersco/Fone Tacca Compasmentar =
Yalor hula -
Acrescimo Multa -
CHPYCPF: BB, 586.313/0001-57 Descontos Mulks
Tipo da Guia: Hormal Total da Gula RS 1.800.00
Instrucces
Esta guia ¢ pessoal e intransferivel. O uso irregular pode causar a ndo identificacio do recolhimento
Prazo de validade para fins de atendimento: 60 dias a partir do pagamento.
Porte: GRANDE - GRUPO 1 Clagse:
Ne Embarcacic: Modalidadae: Nurmgerc: Q1. Ihens:
Fate Gerador: §105-Registra de Camponentes
Ncme Embarcacio: Bandeira:
Numers da TransacBo: 22066122009 | 00154.59171 60000.000202 09719,196215 7 447200001 80000
Walide somente com autenticacio bancaria.
BANCO DO BRASIL [ 001-9 | 00194.59171 60000.000202 09719.196215 7 44720000180000
- TR -] b= o]
Pagavel em gualquer banco até o vencimento 04/01/2010
Cmme asken e, ComTe [
SRS Smfemle e sliroel A AT e e bl ke AR & MV e
Concluido & Internet #100% -
cm:i.'nida l - &0 Intermat
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/= MENSAGEM - Windows Internet Explorer

@ 4 = | hitps:/fennd.anvisa. gov. bripeticionamento/sat fghobal Mensagem, aspTSI0=375568625 | 4] ¢ o~
Arquive  Editar Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
WO |55 v EMENSAGEM % | G DATAVISA R1,14{2004 - Sit,.., fit - B - deh - [:FPégna ~ (CF Ferramentas -

[ f81 Minktério da Salde m
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— do Vigilincia Sanitria Peticionamento Eletrénico

AT, QO B

L2l insttudonal  Anvisa Divigs  Servigos  Areas de AtuagBo

|
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MENSAGEM

ATENCAOD

+ Peticao realizada com sucesso.
= O nimero da sua transacao & 220.6612.2004
* Atraveés desse numero podera ser feita a reimpressao dos documentos gerados por esta peticio, caso seja
| NeCEssario.
+ Voci podera escolher entre as seguintes opgoes de atendimento:
» Expresso
* Via Caixa Postal
+« Com hora marcada
= Para qualquer tipo de atendimento escolhido, serd necessana a apresentacio de todos os documentos
gerados nesta transacho & agueles que constam na Relacio de Documentos de Instrucio.
« Aimpressio dos documentos deverd ser feita em PAPEL A4,

Imprimir Documentos I"."l:ta'

Conchido & Internet *o00% -
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Classificacao de componentes - tela de analise

ANALISE DE DOCUMENTOS - Windows Internet Explorer,

I
— ' I— Agdncia Nacional
I~ de Vigilineia Sanitiria
wWwwanvisa.gov.br

Analise de Documentos

VOLTAR || FECHAR

__—l Processo [25351.266002/2009-91]
""" 0O Informacdes sobre o Requerente
B3 Informagdes scbre Produtos

ramentas -

g |

‘ AVALIACAO DO TESTE DE "CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS"

Agéncia Nacional

= de Vigilancia Sanitaria

g Adicionar Novo Produto == Estado Fisico:

] Hidrazina el

EI"':_—lPDIic!im?tilsiloxano com agente au tg?i')t;o
[ Finalidades c
U sinanimias B?I;MCO

Momes Comerciais
: Odor:
{9 Uso Pretendido FRACO
) Embalagens Ponto de Fusdo: Faixa de Fusdo (°C):
B3 TESTE 100 de 98 a 102
L:_‘_—I e T e o 7 - x
caracteristicas fisico-quimicz Ponto de Ebulicio: ZEIIXEI de Ebulicdo (°C):
Teste: £a
H-{] carcinogenicidade Pressdo do Vaper (mmH,Pa):
B concentracgo letal inalatéria = =
B gl e ot al o it a0 o Solubilidade em Agua {mg/L a 20 ou 25°C):
H-_] dose letal oral - dI50 oral (i Solubilidade em outros Solventes (mg/L a 20 ou 259C):
F ] efeitos hormonais Lista de PH:
BT irritagdc dérmica | ph (pH a 25°C) " Solugdo (%) ” Ll Ll
B irritacs -
- |rr|tagao- ocular Coeficiente de Particio Octanol/Agua a 20-25°C:

] metabolismo
EH] mutagenicidade Densidade (g/am? a 20°C):
F] neuratoxicidade 1
H-{_] reproducdo e prole
F] sensibilidade dérmica
H-_] teratogenicidade
B toxicidade a longo prazo
B toxicidade dérmica 21/28 dis
] toxicidade subcrénica

B TARTRAZINE

m = . - - -
< >
v
Concluido REGISTRO L] @ Internet *o100%. v
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Classificagao de componentes

e Na analise dos componentes, a classificacao é realizada de acordo com a
lista da EPA “Inert Ingredients”.

A classificacdo da EPA (1,2,3, 4A e 4B) é convertida para a classificacao da
ANVISA , sendo:

Classe | Classificagdo 1 e 2
Classe Il Classificacédo 3

Clasee I Classificagao 4A e 4B

A analise podera também ser realizada considerando-se os dados
toxicologicos informados pela empresa e consulta em bancos de dados
reconhecidos, como BVSDE.

Faltam dados toxicolégicos atualmente, mas a tendéncia é de termos
acesso a cada vez mais dados.
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Criterios de Classificacao da EPA

1. Inerts of toxicological concern (List 1).

2. Potentially toxic inerts/high priority for testing (List 2).
3. Inerts of unknown toxicity (List 3).

4. Inerts of minimal concem (List 4).

The previous list 4, representing inerts generally recorded as safe, has become List
4A, and a new List 4B has been created. List 4B is composed of inerts for which
EPA has sufficient information to reasonably conclude that the current use pattens
in pesticide products will not adversely affect public health and the environment.
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Relatorios

Internamente, € possivel gerar relatorios pelos seguintes
campos de pesquisa:

Produto formulado ou produto técnico

Empresa:

— CNPJ

— Razao Social
— Nome fantasia

Componente:

— CAS

— Nome quimico, nome comum ou sinonimia
— Nome comercial

— Grupo quimico

—a
AN

|
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Pesquisa por produto

/= Relatorio de Componentes por Empresa - Windows Internet Explorer

Relatdrio de Componentes por Empresa

Usuariofa): ] Umidade: GGTOX

¥V i5A

Argumentos da Pesquisa

Produte Fermulado:

Resultado da Pesquisa

CNPI: | Razdo Social: I Nome Fantasia:

Nimero do
I i
Classificacao esmadaion

Texicologica Situacdo

Classe 11 - 23351.234336/2004-
média 28 / Concluida
praccupacho andlise - deferide
toxicoldgica
Classe II - 25351.234356/ 2004
madia 28 / Congluida

i preccupagdo  andlise - deferide
texicolagica

Nome
Comercial

Nome
Quimico

Grupo Usos

CAS Quimice Pretendidos

Nome Comum I Sinonimias Fabricantes

Classe II - 25351.234 356/ 2004

. media 28 / Concluida
prncu:u:u.-;ich analise - deferido
toxicologica

GERAR EXCEL

www.anvisa.gov.br



Pesquisa por produto

B microsoft Excel -
(5] grquivo Edtar Ewibr  Inserr  Formatar Ferramentas Dados  Janels  Ajuda e Tp————
Y3l (e A D - 100% : Arial - 10 - | M r s [ W[E] 53 % 000 %0 08 | 3= g [0~
T R R R 2 B g esponds : )

£ Usuario(a) PATRICIA SOUZA XAVIER - Unidade: GGTOX

I e [ o i E | F | E] |
de Componentes por Empresa

- Unidade; GETOE

Razao NHoime NHome MHame Haime Grupo Usos Classificacide Namero do

Social Fantasia CAS Quimico Comuim Comercial Sinonimias Quimico  Pretendidos Fabricantes Toxicoldgica Processo /
“MICA  TS-H-0 ISOPROPYLAMI  RONDISOFRDPIL [ = TS Claggel - mirdis 25 FS10STRAH D006
¥ NE Ak A pleccupacio F Enss wmink wds 5o
& 90136 ISOTREIDECAMNOL LUTENSOL TOT Clagse Il - misdis 2551224956 20016
5 ETHIHEYLATE [ =t T f Conchaids anblize -
b 351551 METAFHEMCGY M- - Classe I - middia LEIS10S 04 D00 E1
o BANZALDEHYD FEMNOWMBENZALDE FPHEMNOXYBEME |l el T Tl # Encaminhedo ao
145059-40 METHYLMAFHT SUFFAGIL MG Classe il - midis 2OV 240560016
5 HALEMNE [ e Tt i Conchaida snilize -
SULFOMATE toslcologics deferido
MISTURA OE SURF Ohl SC TE00 Classe Il - média 2510528400 .51
GLICOL EETER P O P B ¥ Ereo mrmindn aedos @
GLICOLICO toulooldgioa setor
MISTURA DE CELYOL 208, Classe il - minima ZEIS105 2249/ 200361
ALCOOL CELYOL 203 PIEC-0Up-EGaD ¥ Enes smiing sdo a0
MISTURA DE MORWET EF W Classe i - médis 20 F105MHINI00T. 2
ALl POWLDER placeoupag i Conchl da andlise -
MaF TALERD rostleclgics darberldo
MIS TR A DE EMULSOM A alR Clazse l - mendia 25IS1OGEIT 00345
AL preccupagio f Conchulds anilize -
SULFORATO rosiecligica deferido
MISTURA DE AGMNQUE GPFT « Clazse ll - media 2D FH0SZEAH 0061
AL GLUIL ANIRLE, PG o F Ernec mminkeds ac
ETOXILADA DE resticalgic s Larar
MISTURA DE SURF Ol CE 5409 Clazae I - mddis 2505 R4 00 T-E1
ALGLHL ARIL preccupag e P Eneminkads 4o
SLILFOMATO DE rasicalogics LS
CALCID,
ALQUILFEMNDL
a4 PGS

' 2 MISTURADE  SURFON 103 CE Clagsel-médis  25ISUOSZR4NZ00T-E1
'l"'_. Ab CH M A T e e s lah o da o=
[ 4 F esal / *

Desenbar = 3 | AutgFormas= . w 1 A Al &7 (8] &) Sy - - A - =

| N .
I— Agéncia Nacional

gilancia Sanitaria

oy
Al
:
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Alteragées o[ componentes péS registro
« devem ser realizadas pelo peticionamento manual, no
site da ANVISA

Yy Ministério da Saide

l-— Agéncia Macional S i
r— de Vigilincia Sanitiria Peticionamento Eletronico

WAL AN 5':1."='|E|'|.'.|'_"[

| instituconal  AnvisaDivulga  Servicos  Areas de Atuacgio ' a0, Ppnssonar  aewer

|
G L
_I

SOCIEDADE HOSPITALAR BENEFICENTE PE EUGENIO MEDICHESCHI
88.555.313/0001-57

-

Opcoes

Peticdo Eletrdnica e pagamento de taxa
Peticdo manual & pagamento de taxa
Protocolo On-Line

Impressdo de 29 via de d“'C“'PF-f"_ Permite que o Agente Regulado Faca uma petic8o cam
Continuacso da peticdo eletrénicar .\ |4ri0 manual para posterior preenchimento & gere a
Retificacdo de Peticdo _ |TF¥S para pagamenta,

GVS complementar em cumprime

GVS Complementar em cumprimento de exigéncia de peticio posterior a 14/04/2003
Cumprimento de Exigéncia com retificacio do formulario

Consulta Transacies Realizadas

Consulta Transacies Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacoes pendentes

Caixa Postal

MNova identificacio
Sair

T € internst

L
4~ Agéncia Nacional
T~ de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Alteracoes de componentes

Alteracdo de composicdo em componentes NAO substitui a
alteracao de composicao do produto formulado

Em PROCESSOS FINALIZADOS deve-se utilizar os cédigos:
5042 — alteracao do fabricante em componentes ou
5043 — alteracao de uso pretendido em componentes
(nestas alteracoes ha incidéncia de taxa)

Em PROCESSOS NAO FINALIZADOS pode-se utilizar o cdigo:
5031 — Aditamento
(sem incidéncia de taxa)

O pleito deve ser vinculado a uma identificagcao do processo
ANVISA tal como: n® do processo, expediente, n® do protocolo ou
ainda n® da transacao eletronica

Quando analisada, sera elaborado novo Informe de Avaliacao
Toxicoldgica.
[

de Vigilancia Sanitaria

.._ Agéncia Nacional
“F
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e
AN
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Alteracoes Tecnicas Pos Registro

Alteracoes de formula
Composicao do Produto Formulado

e OrientacOes de protocolizacao: elementos do site
e Como analisamos
e Situacao deste tipo de pleitos

L aganci -
o Ageéencia Nacional

1= de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Decreto n® £074/02

Art. 22. Sera de agrotoxicos, seus componentes e
afins pelos 6rgaos
federais dos setores de agricultura, saude e meio ambiente em formula, dose,
condicoes de fabricagao, indicacao de aplicacao e especificacdes enunciadas
em rotulo e bula ou outras modificacoes em desacordo com o registro
concedido.

§ 2° As alteracdes de natureza técnica deverao ser
observado o seguinte:

| - serao avaliados pelos 6rgaos federais dos setores de agricultura, saude e
meio ambiente os pedidos de alteracao de componentes processo produtivo,
fabricante e formulador, estabelecimento de doses superiores as registradas,
aumento da frequéncia de aplicacao, inclusao de cultura, alteragao de
modalidade de emprego, indicagao de mistura em tanque e reducgao de
intervalo de segurancga; e

1
@
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cesso ao portal da ANVISA www.anvisa.qov.br

: Ageéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - www.anvisa.gov.br - Windows Internet Explorer

@@ ~ | & httpiffportal. anvisa,gov, brfwps/portalfanvisafhomefluk fp/cS (04 _SESKSxLLMIMS52PyExBz3CP00s3hnd0cPEIMFAwMDMydna093LUz52008_AwN_Q_1wkA45Kowadgv4ak OBvpd

arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
W aRr 'glAgénciaNacionaldeVigiIénciaSanitéria-www.anvisa...:

&R Ministério da Saide

ANVISA

AgFncia Nacisal de Vig Bincia S nitarin

‘ anvisa debate

Anvisaassume
compromisso publico com
a sociedade

— o — Agéncia Nacional
—]f de Vigilancia Sanitaria

Rastre: bl kizde de Madliczmerntos

Tecnologia para
rastreabilidade de
medicamentos esta
definida

NotificagSo Anvisa

"‘“, »
o
e o
L™

e

Autorizacio
. Especial - AE

INFLUENZA A
(H1N1)

>
=
<
in
>

www.anvisa.gov.br



Acesso facil:

Peticionamento

|
;r-.\!— Agéncia Nacional
—Ia-i-—- de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

TS Ministério da Saide

ANVISA

AnFncia Nacia=al de Vig Bincia 5 nitarin

Amostras gratis deverdo
seguir regras do
medicamento original

nm

iftimas Noticias

w B
qQ SUA BUS u ‘
oot e |
bt ’

Anvisa, Estados e Municipios

Entenda o Sistema Macional de
Vigilaneia Sanitaria - 3NV

Autorizacho de
Funclonamenteo - AFE

Saneantes: empresas
recebem treinamento para
peticionamento

it_ﬁu‘smlluu

Enderego: Sefor de inddsiria e Asteckmento (SIA) - Trecho 5, Area Espectal 57/ Lot 200, Brasiila (DF) - CEP: 71205050 © 2005-2008 Agéncla Nacioral de Vigliincia Sankria - Todos o5 direlios

www.anvisa.gov.br



Arguivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda

W o [ @ Peticionamento Eletrdnico - Selecdo da Area e do Ass.., [ |

/= Peticionamento Eletrénico - Selecdo da Area e do Assunto - Windows Internet Explorer

S I
@@ * | & | https:/ fvanS, anvisa.gow, brfpeticionarmento/sat/globalfareafssunto, aspr3ID=5755787 468FormularioEletronico=M

U583 Ministério da Saude

{= Filtro - Windows Internet Explorer

|# | hittps:/ www3,anvisa,gov. brfpeticionamentofsat/alobal/combofiltrar, asp?campoDescrican=DescricanAssuntofs v

Pesquisar por: * Descricdo do Assunto(gualquer parte) ¢ Cédigo do Assunto  Fato Gerador sem(™-")

5008 -ALTERAGAD DE FORMULA

1
_'. I— Agéncia Nacional
T~ de Vigildncia Sanitiria
wwwanvisa.gov.br

- Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuaca

Peticionamento Eletronico

Pesquisar

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utiize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Servigos Disponiveis,

|| 5009 -Adaptacdo Dec. 991/93

5031 -ADITAMENTO

5021 -Alteracdio de Dose para Maior na Aplicacio
f e Formula

5042 -Alteraca
|5023 -Anuéncia
5052 -Avaliacdo|{oxicoldgica para fim de alteracdo de composico qualitativa e quantitativa de produto técnico

fabricante em componentes

5043 -Alheragﬁgﬁ uso pretendido para componentes

11.111.111/0001-91

Empresa de Teste LTDA. (V501)

|[5050 -Avaliacio|toxicoldgica para fim de alteracdo de embalagem

5046 -Avaliagdo|foxicoldgica para fim de alteracdo de frequénda de aplicacio
5044 -Avaliacio| foxicoldgica para fim de alteracdo de intervalo de seguranca
5047 -Avaliacdo| foxicoldgica para fim de alteracdo de modalidade de emprego

L Atencdo L

Deverdo ser selecionados & &rea e o assunto de interesse,

Oz proximos passos serdo:

Formulario(s) da Peticdo;
Identificacdo do Usugrio Responsavel por esta transacao;
Apresentacdo da quia e opgoies de pagamento;

[ ]
L ]
L ]
# Impress3o da peticdo;

Vocé est3 iniciando o fluxo de PETICIONAMENTO MANUAL = PAGAMENTO DE

Fara assuntos referentes 3 empresa, selecionar 2 opcdo FUNCIONAMENTO DA HL

||5051 -Avaliaciol foxicoldgica para fim de alteracdo de rétulo e bula

5048 -Avaliacad foxicoldgica para fim de alterago, induso ou exduséo de fabricante em produto formulado
5049 -Avaliaci toxicoldgica para fim de alteracdo, indusdo ou exduséo de fabricante em produto técnico
(5045 -Avaliacid toxicoldgica para fim de alteracdo, indusdo ou exdusdo de formulador fmanipulador

||5027 -Certiddo Htestado e demais atos dedaratdrios.

5028 -Certiddo Htestado e demais atos dedaratdrios quando SE tratar de atividades voltadas para exportagio
5032 DesarquiyEmento de processo e sequnda via de documento,

/5026 -Desarquiyemento de Processo Eletrénico por perda de prazo, conforme art. 23 da RDC 222/2006
5007 Feroménid, Produtos Bioldgicos, Bioquimicos e Qutros

5000 -Incusdo fe Culturas

|5006 -Inclus3o utorizacio de Uso Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo

H/ Veicular Publicidade Contendo Alerta & Populagdo, no Prazo e Condigdes Indicadas pela Autoridade Sanitaria

5033 -Desarquitemento de processo e segunda via de documento quanda SE tratar de atividade voltada para exportacio

-

v

@ Internet

Concluido

# Apresentacdo da Relagdo de Documentos de Instrucdo e valor da taxa

Obs.; O cancelamento do fluxo podera ser realizado em gualguer momento anterior & aprese

TTCCTCT T

racao da guia de pagamento.

- Seleciio da Area e Assunto de Peticio

" Funcionamento da Empresa

" Areag
N~

A\

leracao de formula

<< Anterior

#100%

; Pesquisar Assunto /B)

M 13

vw.anvisa.gov.br



Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111/0001-91

Nimero da Transacao
22101872009

Atencao
Guarde o nimero de transacdo (2210187 2009),

Caso ocorra interrupcdo de qualguer natureza do preenchimento da peticdo, a peticdo poderé ser recuperada e continuada
através do link "Continuacio da peticio eletrdnica para fluxos ndo conduidos™ localizado no Menu do Peticonamento Eletrénicao.

Dados da Guia

Assunto:
5008 -Alteracdo de Formula

Fato Gerador:
BD36

Porte da Empresa:
GRANDE - GRUPO I

Valor da Taxa:
R$ 1.800,00

- Relacdo de Documentos de Instrucdo
1 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigildnda Sanitaria (GRU)
2 - Ofido de encaminhamento do MAPAIBAMA

3 - Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a legislacdo vigente

4 - Copia autenticada do certificado de registro do produto téonico & do produto formulado

5 - Copia do Informe de Avaliacdo Toxicolégica do produto técnico & do produto formulado

6 - Relatdrio técnico II

7 - Estudos agudaos

8 - Estudos de mutagénese cromossomica & génica

Obs.: A empresa deverd apresentar as devidas justificativas técnicas para a ndo apresentacido dos estudos agudos e
mutagénicos, guando nao houver indidos de alteracao da dassificagao toxicologica, Dependendo do tipo de alteracao, a
Geréncia Geral de Toxicologia, podera indicar os estudos necessarios para a avaliagdo do pleito,

9 - Comprovante ou protocolo de registro de todos os componentes da formulacdo
10 - Ficha de Informacdes de Seguranca dos Produtos Quimicos (FISPQ) da formulacio

11 - Dedaracado do registrante sobre a compasicao qualitativa e guantitativa do produto, indicando a concentracdo nominal, os
limites maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua fungdo espedifica, devidamente assinada pelo representante
legal da empresa

12 - Tabela comparativa com a formulacdo registrada e a formulagdo proposta, contendo o ingrediente ativo e todos os
componentes da formulacdo com o nome quimico e o CAS (Chemical Abstracts Service)

13 - Modelos de Rotulos e Bula em meio eletrénico editavel
14 - Cdpia da avaliacdo de periculosidade ambiental (PPA)

— Fundamentacao Legal

s Lej 7802/39 - Decreto 4074/02

~ Informativo
' \k Consulte sempre a legislacdo pertm ente para maiores escla recimentos quanto a documentacio.
Rl Tl I S DR o, " S i e Sl l-!l1l'|'i—l| s i et S el _I___ it J__..____J.__ :___.._____ —
= T - ué vigyuanvia vainwaria T ) A

Relacao de
Documentos de

Instrucao

www.anvisa.gov.br



Relacao de documentos para instru¢ao de processos de
alteragao pos registro (Codigo 5008)

Bloco 1
. Oficio de encaminhamento do MAPA/IBAMA

. Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a
legislacao vigente

. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao
de Vigilancia Sanitaria (GRU)

. Copia autenticada do certificado de registro do produto técnico e do
produto formulado

. Copia do Informe de Avaliacao Toxicoldgica do produto técnico e do
produto formulado

. Copia da avaliacdo de periculosidade ambiental (PPA)

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

|
_I

“'l 'I_

www.anvisa.gov.br



Bloco 2

1.Declaracao do registrante sobre a composicao qualitativa e
quantitativa do produto, indicando a concentracao nominal, os limites
maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua funcao

especifica, devidamente assinada pelo representante legal da empresa

2.Modelos de Roétulos e Bula em meio eletronico editavel

=

~ o — Agéncia Nacional

=
-1 i de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Bloco 3
1.Relatorio técnico Il

2.Comprovante ou protocolo de registro de todos os componentes da
formulacao

3.Ficha de Informacoes de Segurancga dos Produtos Quimicos (FISPQ)
4. Tabela comparativa com a formulacao registrada e a formulacao

proposta, contendo o ingrediente ativo e todos os componentes da
formulacao com o nome quimico e o0 CAS (Chemical Abstracts Service)

5. Estudos agudos
6.Estudos de mutagénese cromossdmica e génica

A empresa devera apresentar as devidas justificativas técnicas para a néo
apresentacao dos estudos agudos e mutagénicos, quando nao houver indicios de
alteracado da classificagdo toxicolégica. Dependendo do tipo de alteracao, a Geréncia
Geral de Toxicologia, podera indicar os estudos necessarios para a avaliagao do

|
—r.l— Agéncia Nacional
—]~f de Vigilancia Sanitaria
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/= Formuldrio de Petigdo - - Windows Internet Explorer

T

Fe = i
@ ¢ ™ | https:ffeneny, anvisa, gov. brfpeticionamenta,/sat/Globalf AreaFluxoGenerica, asp?3I0=5755757 4684 ersaoklova=adersanAtual=AOt delersa

Arguivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda

v | €& Formulario de Peticdo -

U581 Ministério da Saude

I— Agéncia Nacional
T

|
_|'
_I

WAL ANVEED ."='|E|'-'.|‘.'lr

do Viglidncia Sanitiria Peticionamento Eletronico

| instituconal  AnvisaDivulga  Servicos  Areas de Atuacio  Legislacio |l o%s Profissional _ Sator

Cidadio de Saide Regulado

Falzam 12 minutos & % segundos oara expirar 3 525530

Fluxo Manual

N© da Transagdo: 22101872009

Identificacdo da Empresa

Razdo Social
Empresa de Teste LTDA. (VS01)

CNP]
11.111.111/0001-91

Assunto
5008 -Alteracdo de Formula

|' L Informativo

‘=2 Formularios

Farmulario
ido Formulario de Peticdo

Tabela de Alteracdo de Formula

| << Anterior || Prosdmo == | |Can|:elar |

=

o — Agéncia Nacional

{~ de Vigilancia Sanitaria
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- Agéncia Nacional

FOI’IT]Ulé.rIO de —l'i— de Vigilincia Sanitaria
Petlgéo PETICAO

(Somente para peticionameanto manwsl)

L

Homa 43 Empraes:
LNN:
an ] E] EXE] T ™00 PIOGIBE0. [Sorrs pere patce: seconcin)
~ O/ Patigae Primaria Xa patigao sscundaria 253571 XXXXXX/XXXX=XX
Nao entrar como carta OO0 ARG G P e o+ i o = s s e
s~ [H"daTolias apresantadas NOEla S00. jmccoes ars (=m do N8 (cresscwras cosors on Am)
Deve ser uma peticao a | FL” B
7 . [Garancla-5aral, saranclE ou Unidads & qus B8 Oostina:
secundaria do e
“processo mae” -
[
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| Tabela de Alteracao de Férmula

Composigao Registrada | Composi¢io Proposta
Componente | CAS Limites (*)
Concentragao Concentragao
Nominal (¥) Nominal (¥)

A

www.anvisa.gov.br



Como analisamos:
Tabela comparativa da composi¢cao qualitativa e quantitativa do produto:

(*) Preencher Unidade (g/L, g/kg). A concentracdo do ingrediente ativo devera ser expressa em
qguantidade de Ingrediente Ativo e Produto Técnico.

Composicéo Registrada Composicao Proposta
Componente Concentragao Limites (*) Concentragéo Limites (*)
Nominal (* Nominal (*
A Min. Max. | o O MM, [ Max.

Informacoes Toxicoldgicas dos componentes
= Fichas de seguranca e informacodes bibliograficas dos componentes

|
_—,.l_ Agéncia Nacional
—]f de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA
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Como analisamos

Informacoes da empresa

Analise da tabela comparativa
Toxicidade isolada dos componentes
Alteracao quantitativa

Alteracao qualitativa

Seguranca toxicologica
— sem novos estudos (+ 80% dos casos)
— com alguns estudos especificos
— com todos estudos exigidos para produtos formulados

Emissao de novo Informe de Avaliacao Toxicologica

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Exemplo:

Componente

Composicao Registrada

Composicao Proposta

Concentragao
Nominal (*)

Limites (*)

Concentragao
Nominal (*)

Limites (*)

Min. Max. Min. | Max.

0000-00-0 R 200 190 210 200 (=) 210

0000-00-0 | Fungao x 280 266 294 250 () 263

280 (V)

0000-00-0 | Fungaoy 380 361 399 294

0000-00-0 | Fungaoy 130 (NOVO) 137

0000-00-0 | Solvente - (EXCLUIDO)

XXXX-XX-X | Solvente 300 (NOVO)

4
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Alteracao Tecnica Pos Registro
-alteracao de formulagao-

2007 a 2009 A-DQQ

M Entrada

e — Agéncia Nacional
“{~ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Alteragao Tecnica Pos Registro
-alteragao de formulacgao-

2009 - A-DQQ

® ANO 2009

MAR ABR JUN AGO SET OuT

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

L
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Encaminhamentos

Dos registrantes

Focar nas necessidades reais (componentes X
regularizacao dos produtos formulados)

Forca tarefa

Prioridade de andlise para alteracdes pos-registro
decorrentes da fiscalizacao

Grupo interministerial para avaliacao de
necessidades de componentes (norma,
visualizacao e alteracao de sistemas,
operacionaliza¢do)
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Geréncia Geral de Toxicologia

toxicologia@anvisa.gov.br

3462 6507
3462 6508
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