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1  INTRODUCAO

A Geréncia Geratle Toxicologia (GGTOX) é a area da Anvisa responsavel pela

andlise toxicoldgica de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.

Para o publico exterpn@rauma areaeconhecidgor apresentdragilidades como
baixa transparéncia baixaprevisibilidade ds suasacfes além decontar comprazos

alargados paraconcluséao dasuasanaliss.

A Anvisa promovewno ano de016 a reestruturagao da GGT@Xguefavoreceu a

melhoria desuagestéo, a eficiéncia e a revisdo desgprocessos de trabalho.

Nesse contexto, apresentamos o relatorio de 2016 referente as acdes da Geréncia
Geral de Toxicologia, coms suagprincipais acoes estratégicas, bem como os resultados das
areas vinculadas a GGTOX/DIARENVISA, no periodo de janeiro a dezembro de 2016.

2 ESTRUTURA

A estrutura organizacional @eréncia Geral de Toxicologia (Figurafdi)planejada
considerando asspecificidadeslos seusprocessosle trabalho e a busca pe&fciéncia e

racionalizagcdo dasuasatividades.
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Figura 1- Organograma da Geréncia Geral de Toxicologia
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Conformeseraapresentadoa Figura 2a GGTOX possuservidores deliferentes
carreiras do quadro funcional da Anviseiém deterceirizados que atoana area

administrativa e estagiarios

A equipetécnicaé multidisciplinar, o quefavorecea realizacdo daanalises de
registro e posegistro, areavaliacdo, o0 monitorameng@ regulacao de agrotoxicos, afins e

preservativos de madeira.

A equipe técnica da GGTOX é composta pelas seguintes areas de formacdo: direito,
agronomia, biologia, biomedicina, enfermagem, engenharia quimica, farméacia, medicina,
medicina veterinaria e quioa. Possui como um dos seus desafios, a integracdo em sua

equipe de um servidor com formacao em estatistica.

-

Especialista * /Especifico Técnico Regulacao Administrativo Estagiario

Figura 2 - Quadro funcional da Geréncia Geral de Toxicologia em relacéo ao tipo de
vinculo

* 08 (oito) especialistagm regulacdo e vigilancia sanitaria estdo envolvidos em atividades de gestdo da
GGTOX
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3 PRINCIPAIS ACOES DE MELHORIA

As acoes de melhoria da qualidade da Geréncia Geral de Toxicologizgéerntes
de atividades de auto avaliagéide analise das consideracfes internas e externas recebidas
dos seus principaisstakeholders (gestores, servidores, outros 6rgdos de governo,
representantes da sociedade, associacOes representativas do setor produtivo e empresas

fabricantes de produt@grotoxicos).

As principais a¢gOesnplementadasisaram:
U Maior previsibilidade;
U Maior transparéncia;
U O estabelecimento dadicadores; e

U A simplificacdodos processase trabalho

Em 2016 yvarias acdeforamexecutadgsdentre as quais destacamos:

U O planejamento e o inicio da execucédo da atualizacao do arcabouco regulatério que
trata o tema de agrotoxicos, afins e preservativasatieira n@mbito da Anvisa;

U A revisdo e a reestruturacdo das informacdes da area no portal da Anvisa,
U A ampliacao da puizacdo das decis6es da GGTOX no Diario Oficial da Unido;

0 O estabelecimento de métricas para acompanhar a produtividade e a eficiéncia das
suas atividades;

0 A aproximacdo com outros 6rgaos de governo que também participam do processo
de registro de agrotoxicos;

0 O planejamento da revisdo do modelo de reavaliacéo;

U O estabelecimento do projeto de reestruturacdo do Programa de Analise de Residuos
de Agrotoxicos emhlimentos (PARA);

U A reorganizacao das filas de analise de registro e deegisiro;e

U Naavaliacdo do modelo regulatorio utilizado por outras autoridades de referéncia.

A seguir serdo detalhados os principais destaqgues e ressgjte@ o descrito nest
relatorio reflete a atuacdo e o resultado do trabalho de todos gestores e servidores que

compdem a equipe da Geréncia Geral de Toxicologia.
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3.1 PRINCIPAIS DESTAQUES

Um dos principais destaques do ano de 2016 rstera publicacdo, em 25 de
novembro de 2016, do relatério do Programa de Analises de Residuos de Agrotdxicos em

Alimentos (PARA), referente aos anos de 2013 a 2015.

Orelatorio ddPARA foi reestruturado, apsentando melhorias importantes no modo
de apresentacao dos resultados em comparacdo aos anos anteriores. Neste pors® destaca
a inclusdo da avaliagdo do risco agudo, a avaliacdo critica dos resultados referentes aos
ingredientes ativos reavaliade® detalhamento das acdes de mitigacdo do risco ocorridas
nas esfera federal e estaduahlém de recomendacdes a outras instituicdes afetas ao tema,
ao setor regulado e aos consumidores, com vistas a minimizar os riscos decorrentes da

exposi¢ao aos resids de agrotoxicos.

Outro pontarelevantena area davaliacdo dexgrotoxicos foi o retorno de recursos
administrativos relativos a indeferimentos de peticdes de avaliacdo toxicoldgica para fins de
registro de agrotéxicoscorridogorapresentarerassficacdo toxicoldgica mais restritiva
que produto com o mesmo ingrediente ativo ja registrado para o mesmo fim. O assunto foi
rediscutidona Reunido Ordinaria Interna #2016, em que a Diretoria Colegiada acatou os
encaminhamentos sugeridoshhata Técnia n.22/2016GPREQ/GGTOX/ANVISA. Desta
forma, 11 (onze) recursos ja foram finalizados por meio de deliberacdo da Diretoria

Colegiada em circuito deliberativo e retoraagbara analise da area técnica.

Em outubro de 2016, a GGTOX concluiu pela necessidadeahalise de varios
aspectos toxicoldgicos do ingrediente ativo Tiram, para evitar conclusdes equivocadas sobre
a avaliacdo desse ingrediente ativo de agrotoxico que possam representar risco a saude da
populacdo. A decisdo ocorreu apdés a analise dagimogbes recebidas durante a
consolicdacdo da Consulta Publica (CP) 128, de 29 de janeiro de 2016 e devido a
atualizacao da situacao internacional desse ingrediente ativo no Canada e na Unido Europeia.
As agéncias reguladoras canadense e europeiagrabicecentemente consultas publicas
com entendimentos distintos sobre o perigo e o risco que o Tiram representa a saude, que
devem ser detalhadamente avaliados pela Anvisa. As decisdes finais dessas agéncias
reguladoras sobre a reavaliacdo do Tiram desenpublicadas apenas entre 2017/2018.
Dessa forma, a retomada da reavaliacdo desse ingrediente ativo de agrotoxico pela Anvisa
foi reprogramada para o ano de 2017, apos a finalizacdo das demais reavaliacdes que ja

estavam em andamento na Coordenacéo dedRacdo da Geréncia Geral de Toxicologia.
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Nos dias 10 e 11 de novembro de 2016pfganizado e sediado pela AnvizdV
Encontro Nacional sobre o Registro de Agrotoxicos para Culturas de Suporte Fitossanitario
Insuficiente, com o objetivo de trocar exi&ncias e promover a discussao entre 0s paises
que lideram essegematicanos foruns internacionai® evento favoreceu a articulagéo e o
dialogo técnico com relevantes instituic@@ernacionaisGanada, Estados Unidos e Unido
Europeia)para firmar posicionamentos comuns e parcerias, spjabilateralmente como
em instancias multilaterais de cooperacdo e negociacdo internacionedampo da

regulacdo, seguranca e qualidade de alimentos

Em 2016 também foram continuadas as atividade€ataissdo Nacional e da
Camara Interministerial de Agroecologia e Producdo Orgéanica, espacos estes,
respectivamente, de promocdo da participacdo da sociedade na elaboracdo e no
acompanhamento da Politica Nacional de Agroecologia e Producdo Organicaamalo Pl
Nacional de Agroecologia e Producdo Organica (Planapo), e de articulagdo dos 6rgaos e
entidades do Poder Executivo federal para a implementagcédo da Politica e do Plano. Nesse
ano foi instituido o 2° Planapo, correspondente ao periodo de2PQ88este ao foi
instituido o 2° Planapo, correspondente ao periodo deZl% A GGTOX complbe a
representacdo da Anvisa na Comissao e na Camaean epresentdo contribuicoes
fundamentais para a implementacdo da Politica e do 2° Planapo, seja ha pautaadeegistr
produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica e de base
agroecoldgica, seja na pauta mais geral da gestao/regulacdo de agrotoxicos que, embora nao
seja 0 objeto principal, tem significativas implicacbes para o avdacBolitica. A
participagdo da GGTOX nesses espacos de articulagéo interministerial e com a sociedade
civil organizada, ao dar mais visibilidade as a¢des institucionais e ampliar o leque de atores
governamentais e sociais com 0s quamiédnvisa se relaciondortale@ o seupapel na

regulacdo dos agrotoxicos.

Por fim, destacamos as participacdes servidoreda GGTOXem capacitacoes e
eventos regulatoriossajuais fortalecem &primoram aacdes daegulacacanitaria
U 22 a 26/02/2016 Human Health and EcologicdRisk Assessment Trainingm
Brasilia;
0 21a24/03/20l1éRe uni aoMinsrcCiopse, “no Canada;

U 25 a 30/04/2016 482 reuniao do CCPR Comité Codex de Residuos de Pesticidas,
em Chongquing China;
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U 24 a 27/05/2016- European Pesticide Residue Worksh@PRWN 2016), em
Limassol/Chipre;

0 21 a 26/06/2016Risk 21 Risk Analysis Webtoogém Brasilia;

U 27/06a 08/07/2016 Curso sobre avalia¢do de risco HaBFR - Summer Academy
on Risk Assessmegin Berlim/ Alemanha;

0 12/09 a 04/10/2016 Internacional Trainig Programme 7 ITP 2997 Asia and
Europe em Estocolmo/Suécia,;

U 02 a06/10/2016 WorkshopICATM Alternative Test Methogdem Ispra- Italia; e

U 17 a 19/10/2016 Semi nar i o | Evaluacion decRiesgo an Pesticidas,
Contaminantes Quimico y Nuevdémento§ , em Santi ago/ Chil e.

3.2 PROCESSO DE REGULAMENTACAO

Destacasea evolucaala discussao do novo marco regulatério de agrotoxicos, afins
e preservativos de madeira, buscando o aprimoramento, a harmonizacdo daéomica
requisitos internacionaisa convergéncia regulatoria, a transparéncia das acdes e o0

empoderamento cientifico das decisfes, amro ha protecdo a satde humana.

3.21 Revisao da Portaria n03, de 16 de janeiroad1992, do Ministério da Saude

Devido a evolucao do conhecimentomatéria nos ultiras anos, @ 17/09/2015, a
Diretoria Colegiada aprovou a realizacdo da Consulta Publica CP n. 87/2015 acerca da
proposta de regulamentacsmbre os critérios e as exigéncias para avaliacdo e classificacado
toxicologica; regras para a elabgéo, harmonizacao e atualizacdo de rétulos e bulas de
agrotoxicos e afins; além do procedimento de alteracderegisro de agrotéxicos,

componentes e afins e preservativos de madeira no ambito da.Anvisa

Considerando as contribuicdes recebidas durante o processosididacao deP,
a complexidade e diversidade dosemas a serem regulamentadfis, proposto pela
GGTOX, no ano de 20169 desmembramentdo textoem temas quais sejam: Butae
Raotulos, AvaliagdoToxicologica,Classificagdo Toxicologica, Avaliac@io Risco Dietético,
Avaliacdo do Risco Ocupacional e Alteracbes Hésgistro. AGGTOX entende que a
divisdo favorecera a publicacdo das propostas de forma mais agil, bem como o

acompanhamento ettuas revisdes

Apbs a avaliacdo das contribuicdes, bem como considerando as alteracdes efetuadas
com a reorganizacdo da normativa apresenpad meio da Consulta Pubica87/2015 e
Pagina8 de48
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visando o aprimoramento do processo de discussdo, que € parte atadPiAtcas
Regulatorias da Anvisa, foram lieadas as Consultas Publica60, 261 e 262 de 2016

e a Audiéncia Publica 03/2016, relacionadas aos critérios para a avaliacao e a classificacédo
toxicoldgica de produtos técnicos, agrotoxicos, afinseegrvativos de madeira e sobre as
informacdes da salde que devem constar nos roétulos e bulas desses produtos.

Como consequéncia da nova proposta de classificagéo toxicologica, da comparacao
com produtos considerados mais toxicos e das alteracfes @eerdiuia com a proposicao
da adocdo do Sistema de Classificacdo Globalmente Unificatdally Harmonized
System of Classification and Labelling of ChemicalSHS) foi elaborad@ropostade
requerimento de informacdes para fins de adequacao dos priddagistrados. A Diretoria
Colegiada aprovou na ROP 028/2016, em 30/11/2016, a publicagdeqi@rimento de
Informacfes em que as empresas detentoras de registro de agrotoxicos deverdao encaminhar,
em até 180(cento e oitenta) dias, as informacgfes endioetaclassificacao toxicoldgica de
seus produtos para fins de reclassificac@o toxicolégica, de acordo com 0s novos critérios a

serem definidos na normativa a ser publicada.

Além de possibilitar a reclassificacdo toxicologica, o requerimento possibilitara

tambéma sistematizacdo das informacgfes sobre os produtos

3.22 Proposic® de normativa sobre procedimento simplificado para avaliagéo
toxicoldgica

A propostadenormativainiciadavisa a simplificacéo de procedimentos relacionados
a avaliacaaoxicoldgica para fins de registro e pésgistro, de forma modernizar o rarco
regulatério de agrotoxicosem interferirna avaliacdo da segunca toxicologica dos
produtos. Estimase reduzir em cerca de 30% (trinta por cento) a demanda de registro de

produtos formulados, bem como a racionalizacdo do tempo de fila de analise de processos.

A simplificagdodos procedimentos de avaliac@o toxicoloégiesd viabilizada por
meio  sistema eletrénico de peticionamento simplificado para as peticdes dedavaliac
toxicolégica para fins de registro e p@&gistro de agrotoxicos, afins e preservativos de

madeira de mesma composi¢ao qualitativa e quantitativa.

A Diretoria Colegiada aprovona ROP 028/2016m 30/11/2016, a Pr opost a d
Consulta Publica que disp8ebre Procedimento Simplificado para Avaliacdo Toxicologica
para o Registro e Alteracdes Hgsgistro de Produtos Técnicos, Résturas, Agrotdxicos,

Afins e Preservativos de Madey®® DC de Si mp |l i fparzcargriduicbesde O pr a z
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30 (trinta) dig apos a publicacdo da CP e o Diretor Relddoproposta oDiretor Jarbas

Barbosa.

3.2.3 Proposicao deevisdo de normativa para geavaliacao

A reavaliacdo de um produto agrotoxico € um processo pelo qual a Anvisa revisa 0s
niveis de seguranca de wagrotdxico sempre que surgem novas informacdes cientificas
sobre o perfil de risco da substancia. Nesse contexto, outra importante iniciativa regulatoria
€ a proposta de revisdo dos procedimentos para reavaliacdo toxicologica de agrotéxicos.
Atualmente, ste praedimento é definido pela RDC 48, de 07 de julho de 2008, mas que
ndo atende a complexidade e aos prazos necessarios para este tipo de atividade.

A “Proposta de Consulta Publica que disp
finsdereavali@d o de agr ot é«solwreapreciacide adodoetot Rektor (Dr.

Fernando Mendes) para posterior deliberagéo pela Diretoria Colegiada.

7

A revisdo é importante para o processo de fortalecimento da transparéncia, da
previsibilidade e da publicidadios procedimentos de reavaliacdo toxicoldgica realizados
pela Anvisa, agregando ganho técnico e administrativo aos procedimentos atualmente

existentes.

3.24 Instrucdo Normativa Conjunta (NC) - Regulamento Técnico que dispde sobre
critérios para oreconhecimento de limites maximos de residuos de agrotoxicos em
produtos vegetais in natura

Internalizacdo da Resolucdo Mercosul GMC15/16, de 15/06/2016, sobre o
Critérios para o reconhecimento de Limites Maximos de Res{tiwR) de agrotdxicos

em podutos vegetais natura

A elaboracdo da norma teve inicio a partir de uma@evida Resolucdo Mercosul
GMC n.14/95, uma vez que esta ndo apresentava todas as situacdes possiveis de acontecer
no comeércio, entre os EstadBartes do Mercosul, de prodatvegetaisn naturacontendo
residuos de agrotéxicos. O novo regulamento tem por objetivo conferir agilidade ao
comércio de produtos vegetars natura entre os Estados Partes do MERCOSUL, sem
prejuizo & saude dos consumidores de g¢ada, uma vez que preserva 0s parametros
determinadoporcada pais, tanto pasaestabelecimento de seus proprios LMBanto para

o calculo do impacto dos residuos de agrotdxicos sobre suas populacdes.
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De acordo com a Lei. 7.802/1989 e com o Decreto 4.074/2002, compete ao
Ministério da Saude, no ambito de suas competéncias, estabeldd& de agrotoxicos
nos alimentos, de forma que a Anvisge uma participacao fundamental na elaboracéo da
proposta de Resolucdo. Da mesma forma, a participacadirdstério da Agricultura
Pecuaria e Abastecimento (MAP#) importante, uma vez que o 6rgéo é responsavel pelo
monitoramento de residuos de agrotoxicos em produtos vegetais importados. Por esse
motivo, a internalizacdo da Resolucdo MERCOSUL deve apenigor meio de uma
Instrucdo Normativa Conjunta (INC) entre os dois 6rgaos. Atualmente, a proposta de INC

para a internalizacdo da Resolugéo estd em andlise pelo setor juridieéd®do M

3.2.5 Instrucdo Normativa Conjunta (NC) - Regulamento Técnico que dispde sobre
rastreabilidade de frutas e hortalicas comercializadasnaturad

A proposicdode INC sobre rastreabilidade de produtos vegeiaisiatura esta
prevista ha Agenda Regulatéria Biénio 2015/2016 sob o Tema 69 e si@gh®mainda
nao foi submetida a consulta publidga.minuta do regulamento sobre rastreabilidéaie
elaborada pela GGTOX teve contribuicbes do MAPA e daeréncia de Inspecédo e
Fiscalizacdo Sanitaria de AlimenteGIALI/GGFIS/ANVISA, geréncia responsavpela
coordenacdo dos servicos de inspecao e fiscalizacdo sanitaria de alimentos no ambito do
Sistema Unico de Satud8US.A minuta proposta ja foi avaliada pela Procuradd®aécer
CONS n. 88/2016/PFANVISA/PGF/AGU) e esta sob apreciacdo da Diretoda
Autorizacao e RegistrDIARE).

3.2.6 Proposicaode novas e alterdipsde monografias

As monografiasado instrumentos de regulamentacdo, apresentam os resdados
avaliacdo e reavaliacdo toxicologica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, ndo agricolanhientes aquaticos e preservaside madeiraAs consultas
publicas das monografias séo instrumentos impoga@te a participaghsocial e para as

relacbes do comércio agricola internacional

A GGTOXtem tratado o tema com prioridade e passou a controlar a sistematica da
publicagcdo e os tempodispendidos com ogrocessosde publicagcdo e revisdo das

monografias
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A publicacdo de ma nova monografia ocorre em virtude da avaliacdo de um

ingrediente ativo novo, € resultante da aprovacao do dossié toxicologico submetido a Anvisa

por meio de uma pefio de registro de ingrediente ativo ainda nao registrado no pais.

A alteracdo da monogfia ocorre quando h& necessidade de mudar a monografia ja

publicada para alterar a modalidade de emprego, culturas, LMR ou intervalo de seguranca.

As monografias sdo disponibilizadas no portal da Angipademser consultada

pelos interessadosno endergo eletrbnico: http:/portal.anvisa.gov.br/reqgistres

autorizacoes/agrotoxicos/produtos/monogrdfiagrotoxicos

Em 2016 foram publicadas 136 (cento e trinta e seis) consultas publicas referentes
ao tema‘monografia, resultando na publicacdo d@ (dez) novas monografias e 118

(cento e dezoito) alteracGes de mgrafiasja existents, conforme apresentado na Figura

3.
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m Nova Monografia mAlteracdo de Monografia ® Contribui¢cdes
Figura 3 - Monografias publicadas de janeiro a dezembro de 2016

Das 136 (cento e trinta e seis) consultas pubtieasonografiassomenteuma se

referiua produto de uso ndo égola e apena® (oito) ainda estéo abertas para contribuices.
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3.3 ACOES QUE AFETAM A PREVISIBILIDADE E A TRANSPARENCIA

3.3.1 Fila de Analise

A Anvisa lancou recentemente no seu portal eletromodglanvisa.gov.br) a lista
das peticbGede agrotoxicosafins e preservativos de madesgresentadas Agéncia como

parte do processo degularizacaaesses produtos no Brasil.

A lista de pleitos para avaliacdo toxicoldgica para fins de registro de agrotéxicos
afins e preservativos de made@stavaanteriormente disponivel no site da Anvisa, mas
como tabela em formato "pdf", alimentada de forma manual, o gperd#a grande esforgo

técnico,além detal formatosermais susceptivel a erros.

Atualmente, a fila de analisé integrada a um sistema pawizado, disponivel
publicamenteon-line e coexiste conas demaislistas de outras categorias de produtos e

atividadeso ambitoda andlise da Agéncia.

Para fins de organizacdo e melhoria oidormacdesforam criados novos
codigos de assuntagalizad revisao ds check liss, bem com@rocedida a reorganizacao
das filas de peticOes que aguardam avaliacdo da Ag&uaméudo ainda restam melhaia
a serem adotadas relacionadagsse procedimento que estdo projetados para serem

executadas no ano 8617.

3.3.2 Portal eletronico

A disponibilizacdo de informagdes por meio do portal eletrénico da Anvisa tem se

mostrado efetiva e possibilita 0 acesso univexsalinteressados.

Nesse sentidoem 2016, aGGTOX promoveu a revisd® a atualizacdodas
informacBesrelacionadas as suas atividadisponivés no portal eletrénico. Apesar dos
avancos ja alcancaddsj identificadoque parao fortalecimento do uso dessa importante
ferramentaque possibilita @ransparéncia aindado necessarios ajustem termos de
contetdo e usabilidadeem comoa identificagdo dgontos qugpossam seobstaculo a

participacéo social.

A GGTOX trabalha para tornage mais transparentepor meio dadivulgacao
eletrnica de suas acOescontribuindo para que o portal eletrénico da Anmdga um

instrumentoque possibilite &aransparéncissejade facil acesso possuajualidade.
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Considerando aonstanteatualizacdo dos processos de trabalho da é&rea, diversos
documentos foram elaborados e disponibilizados para fins de dar maior previsibilidade as
acOes da GGTOX.

Destacamos as seguintes publicagdes realizadas em 2016 no portal eletrénico

U Boletim Eletrémco GGTOX;
U Informes;

U Notas Técnicas;

U Orientacéo de Service;

0 Relatério do Programa de Monitoramento de Residuo de @geot-20132015.

3.3.3 Canais de Comunicacéao

Dentro da sisteméatica organizacional@aTOX, o atendimento ao publico € uma
das tarefas mais importantepa medida em que se constitui uma oportunidade para
disponibilizara correta informacao, evitandalhasque podem prejudicar a imagem da

instituic&o e dificultar o encaminamento daquestdes.

Para a eficacia do atendimento, astbncia de servidores disponivegiara a
realizacdo das atividades relacionadas ao atendimento ao ésiugritamental. No entanto,
nao basta somente isgimportante que os servidores estegamprometidogm realizar

a tarefa de forma clara e cordial

Além de respondeao usuério, aGGTOX utiliza as demandas provenientes dos
canais doAnvisatendecomo oportunidade de melhoria para a padronizetéma epara
revisdodas informacdes disponiveis no portal eletrbnidesse sentid@ sistematizacao

das informagdemostroureducéo das demandasAlovisatende

Em 2016 foram respondidos 1.5@21m mil quinhentos e trinta e dois)otocolos
de atendimento ao usuario. Merece destagpeogresso na quantidade aendimentos

dentro do prazo para respoffgura 4).
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169

m Fora do prazo m Dentro do prazo

Figura 4 - Situacdo das respostas ao usuariem 2016 quanto ao atendimento ao prazo

3.3.4 Aproximacdocom a Geréncia @ral deTecnologia danformacédo- GGTIN

Foi identificada a necessidagela GGTOXde melhoria das acdes relacionadas a
tecnologia da informacao, visando o aumento da eficiéncia do processo. Nesse sentido, foi
estabelecido desde fevereiro de 2016, o papel do interlocutor com a area de Tecnologia que

tem a atribuicdo de padronizar, atend mediar todas as dandas concernentes a essa area.

Dessa forma, o tempo para a execuc¢do das demandas oriundas da area técnica da
GGTOX diminuiram substancialmente. A aproximacao fez com que as solicitacdes sejam
feitas com linguagem e detalhamento cqaadmlos, o que diminui a necessidade de
complementacdes posteriores e reduz as chaneedemiandas serem entregues em
desconformidade com o que foi solicitado.

Nos ultimos onze meses, 77 demandas foram finalizadas, das quais 01(uma) com
mais de 5 anos desdea abertura, 02 com mais de 4 anos, 03 com mais de 3 anos, 07 com
mais de dois anos e 5 com mais de um ano, tempos esses considerados extremamente
alargados, gerando O6nus tanto para a area técnica da toxicologia como para a area de
tecnologia da informd@p. Além das finalizadas, outras 18 demandas estdo abertas e em
diferentes fases de desenvolvimento. Os sistemas, ferramentas e funcionalidades permitirao
ganho de produtividade da area, aumento do controle e gerenciamento das informacdes e

aumento da seganca juridica e institucional da area.

Destacamos as seguintes demandas no ano de 2016, as quais representam
melhorias/desenvolvimento de ferramentas e sistemas ja homologadas:
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U Modulo de Comercializagdo SIANET,;

U Sistema de Peticionamento Simplificado. @stsistemas de peticionamefggam
aproximadamente 14 meses pareese desenvolvidos e homologad@acas a
aproximacdo com a area de informatica o sisterdasenvolvimento desse sistema
da GGTOX levowapenas 5 meses;

U Adequacao da ferramenta de tran&fera de titularidadeGGTOX;
U Criacéo da ferramenta para alteracdo de marca comeB@&I OX;
U Criacdo da ferramenta para manifestacédo de interesse de andlise; e

U Sistematizagdo das filas de peticdes aguardando andlise.
Para 2017, estéo previstas as sdgsiferramentas;
0 Sistema para peticionamento eletrénico;

U Ferramenta para sistematizacdo das publicacdes da GGTOX;

U Ferramenta para peticionamento do RARelat6rio Anual do Produto;

U Ferramenta para Cadastro derfdla do Produto (@ desenvolvimento);

U Ferranenta para cadastro de Fabricantes dos Produtos;

U Ferramenta de Banco de Dados de Estudos de Regédudesenvolvimento);

U Criacdo de Ferramenta para cadastpolgicacdodas Bases Thicas eCientificas
da Concluséo das Andlises Toxicologicas; e

U Registroe consulta de alteracées no cadastro do produto.

3.4 METAS EM INSTRUMENTOS DE PLANEJAMENTO

A GGTOX possui metas incluidas em instrumentos de planejamento conforme

detalhado abaixo

a) Planejamento Estratégico da Anvig9162019

U Percentual de implemé&cdo do novo Programa de Andlise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos.

b) Planejamento Plurianual (PPA20162019

U Reavaliar 11 ingredientes ativos de produtos agrotoxicos ja registrados, considerando
novos indicios de risco a saude humana;

U Analise do risco resultante da exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos
detectados pelo Programa de Andlise de Residuos Agrotdxicos oopeei2016 a
2018.

Paginal6 de48



L
r

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

c) Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (PLANSAN162019

i

Reavaliar 11 ingredieas ativos de produtos agrotéxicos ja registrados, considerando
novos indicios de risco a saude humana;

Revisar a norma que determina os procedimentos para reavaliacao toxicologica de
ingredientes ativos de agrotdxicos com novos indicios de riscos a sandesh
(RDC n° 48/2008);

Andlise do risco resultante da exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos
detectados pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos no periodo de 2016

a 2018.

d) Contrato de Gest&e20162017

i

Referente ao temagtéo de acOeke prémercado a meta énplementar 1006 (cem

por centd da normativa sobre o procedimento simplificado da avaliacdo da
seguranca toxicologica. A meta esta alinhada aos seguintes objetivos estratégicos:
OEO1 - Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria éDEQ3 - Otimizar as acfes de pnéercado com base na
avaliacdo do risco sanitario.

e) Avaliacdo ddesempenho Institucion@\DI) — Ciclo 01/07/2016 a 30/06/2017

i

3.5

351

Reduzir o tempo de 5 (anos) para 1 (um) ano o tempo de espera para o inicio da
analise da peticédo de registro da fila de produtos de baixo risco a Gaédepo da

fila de andlise referente a meta ADI é a de processos de registro de Feromdnio,
Produtos Bologicos, Bioquimicos e Outros (FSM).

Monitoramentos

Total dePublicactes

Foi implementado pela Anvisa o monitoramento semanal das publicagéesino Diar

Oficial da Unido. A Figura tapresentada a seguir, representa o modeloaapanhamento

e o0 quantitativale 1250 (hum mil duzentos e cinquenta) decisbes publipadassunto no

periodo de 03/03 a 30/12/2016.

Em 2016foram publicadas total de 1.305 (hum mil e trezentos e cinco) decisoes.
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Indeferimentos P6s Registri= Reclassificacao = Retificagéo
RET = Cancelamento de IAT = Desisténcia a Pedido - Edital
= Monografias

Figura 5 - Modelo de acompanhamento e o total de publicacdes no periodo 03/03 a
30/12/ 2016

3.5.2 Avaliacao toxicoldgica para fins de registro

Foramdecididas e publicadas no DCB32 (trezentas einquenta e do)savaliacdes

toxicoldgicas para fins de registro.

Quando comparadameédia de processos decididos de 20@DH4, oresultado de
2015com o resultado de 20E6possivel constatam aumento expressivia quantidade de
processos decididos. Em relagéo ao de 2015, houvem aumento d&é12 (cento e doze)
decisbesem 2016 o que representa um crescimesta relacdo ao ano anteride 51

(cinquenta e um) % de 90 (noventa% em relacdo a média do periodo supracitado.
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A Figura 6apresenta um brevestérico s dadoseferente a entrada e decisio

processos desgistro.

Média 2005 - 2014 2015 2016

H Entrada de Processos ® Processos decididos

Figura 6 - Entrada e processos de registro decididos até 30/12/2016

Os desfechos dos processos publicaas2016,por tipo deprocesso de registro

estdo apreséados nas iguras7, 8e9, a seguir:

IR
(61

Produto Formulado - Avaliacao toxicoldgica de produt
com ingrediente ativo ja registrado no Pais

Produto Formulado Novo - Avaliagéo toxicoldgica dg
produto com Ingrediente Ativo ainda néo registrado
Pais

~
N

P.T - Avaliacéo toxicologica de produto com Ingredien
Ativo ja registrado no Pais

P.T - Avaliacao toxicolégica de produto com ingredien

ativo ainda néo registrado no Pais

m Deferimento ®mIndeferimento

Figura 7 - GEAST/GGTOX - Avaliacéo toxicoldgica para fins de registro
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Produto de uso néo agricola - Avaliagéo toxicolégica de Prod
com Ingrediente Ativo j& Registrado no Pais

Pré-Mistura - Avaliag&o toxicol6gica de pré—mistur

Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Orgasica
Avaliacao toxicoldgica de produto baseado em especificaca
referéncia

Feromonio, Produtos Biolégicos, Bioquimicos e Outr

m Deferimento ® Indeferimento

Figura 8 - GEAST/GGTOX - Avaliacao toxicolégica para fins de registro

Produto Formulado com base em Produto Técnic
Equivalente

P.T. Equivalente

52 15
173 7

m Deferimento ®Indeferimento

Figura 9 - GPREQ/GGTOX- Avaliacéo toxicoldgica para fins de registro
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3.5.3 Avaliacéotoxicolégicapara fins de alteracdo péseqgistro

Entre as peti¢cdes de alteracbes pos registro decididas e publicadas no ano de 2016,

temos o cenario de decisédo apresentadequaal0a seguir

Outras 137

Inclusdo de CSFI - MINOR CROPSEX
Reclassificacdo Toxicolc')gica

Inclusdo de Culturas 165

Alteracio de Formulag&o 124 3

m Deferimento mIndeferimento

Figura 10- COPOS/GEPOS/GGTOX Avaliagao toxicolégica para fins deegistro

3.5.2 Prioridades de analise

A priorizagdo de andlise técnica, no ambito da GGTOX, apBcas peticdes de
registro de baixa toxicidade utilizados na agricultura organica e aquelas priorizadas pelo
MAPA, por meio do Ao n.1, de 22 de janeiro de 2016, publicado no DOU do dia 27 de
janeiro de 2016.

Houve esforcos para o tratamento do passivo de peticGes referente ao registro de
produtos utilizados na agricultura organica. Atualmente ha nadit@spondente apenas

dois proessos, sendo que o mais anfigiopeticionado em 18/11/2016.

Quandoocorrea priorizacado pelMAPA, a GGTOX tendemandado esforcos para
a andlise das peticdes fdiema céleree a situacao referent® @no de 208 estéapresentada

na Rgurall, a seguir
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= PT Concluido/PF em analise = Indeferido PFE Aguardando andlise (PTE deferi
= Andlise sobrestada = N&o protocolado

Figura 11 - Situacao dos processos priorizados na pelo Ato 1/2016 MAPA

3.5.4 Atendimentoas demandas Judicies

A organizacao dprocedimentsou tarefa & essencial para facilitar a sexecucéao,

de formaaagregar adrabalho realizadeficiéncia e agilidade.

A dificuldadeem setrabalhar conestetema decorre das caracteristicas peculiares
dos processos de traballdps recursos humanos disponiveigas atribuicdes de cada

geréncia.

Nessesentidg a GGTOXtem ajusado asuasistemética de trabalho para atender as
acOegudiciais que demandam avaliacao de processos fora da ordem cronoldgica da fila de
andlise as quaisdo atenderaos requisitos da priorizacdo da analise.

No ano de 2016, a GGTOX recebBb& (cinquers e cinco)decisdes judicias,

determinando a avaliacd@le processos que aguardavam analise na fila da Anvisa.

Foram tratadademandas judiciais referentes aos seguintes assBEmtés:Produto
Técnico Novo- Avaliacdo toxicologica de produto coingrediente Ativo ainda nao
registrado no PaisHN - Produto Formulado NoveAvaliagéo toxicolégica de produto com
ingrediente ativo ainda né&o registrado no paiefduto Formulade Avaliagéo toxicologica
de produto com ingrediente ativo ja registraddais; FE - Produto Técnico Equivalente
e PFE - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente

Das demandas judiciais recebidas neste ano, 25 (vinte e cinco) processos ja tiveram

a decisdo da avaliacao toxicolégica publicad®@dJ, conformeapresentadaoa figura 2.
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em PTE registrado no
Pais

m Deferimento ®Indeferimento

Figura 12 - Publicacdo dos processos sob decisao judicial

3.5.5 Filasdeanalise

O monitoramento d&filas de analisecom avaliacdo da entrada e saida de peticbes
de registroe poés registrotem sido umaatividadede rotina realizada pelas geréncias, de
forma a tracar as melhores estratégias para racionatizanalises e aproveitar o potencial
da forca de trabalho das areas.

Nesse sentido, apresentanpos meio da Figuras B e 14, os dados relativos aos
namers de processos que entraram e sairam da filegistro Os resultadosetratam o
trabalho realizado pedaGeréncias de Avaliacé® Segurancdoxicoldgica GEAST) e
Geréncia de Produtos Equivalent&$REQ.
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2015 2016

mPT mOQutros pleitos*

Figura 13- Quantitativo de processos de registro encaminhado para analisen 2015
e 2016

Houve a revisdo ea melhoria de resultados no trataments gassive de pos
registro.Foram tratadassaalteracdes de maior impacto para o ggtodutivg as quaisao
as inclusbes de cultura e as alteracdes de formulacdes. Nesse se@téncia de Pos
Registro implementoastratégias para o tratament® gassive desse codigosde assunto

e atualmentatingiu-se oprazo de até 60 (sessenta) giasa a primeira manifestagao.

755
696

—— Andlises
Toxicol6gicas

423 413 .
—— Andlises de
- 393 Residuos
283 241 259 194 Outras Altel’a(;f)e
277 Pés-Registro
208
98 == Total
58 otal
64 i 1 8
. 14 5 =8 >
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v Q S NN SR
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Figura 14 - Comportamento das filas de analise de pésegistro (mar i dez/2016)
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3.5,5 Emissao de Documentos
A Geréncia Geral de Toxicologia é dematt@a dar respostas a diversos temas que
envolvem a sua atuacao.

A emisséo de notas técnicdam instrumentade rotina que permite a manifestacao

em temas afetads atividades des@GTOX.

Em 2016foram emitidaslOO (cem) notas técnicasbrediversosassutos para 0s

quais houve demanda de resposta

A Figura B apresentaum breve resum@obre as notas técnicas emitidasa

Geréncia Geral de Toxicologmara atendimento a diferentes areas da Anvisa

EDIARE ®PROCURADORIA mASPAR mGADIP mOUTRAS PUBLICIZADAS

Figura 15- Notas Técnicas emitidas pela GGTOXxm 2016

4 COORDENACAO DE INSTRUCAO E ANALISE DE RECURSOS
EM TOXICOLOGIA i COART/GGTOX

Inicialmente a Coordenacéo de Instrucdo e Analise de Recursos em Toxieologia
COART atuava junto as unidades organizacionasponsaveis pela regulagdo de
agrotoxicos e tabaco. Com a reestruturacdo da Anvisa ocorrida em fevereiro de 2016 a

COART passou a tratar exclusivamente de recursos administrativos da GGTOX.

A instrucdo e analise dos recursos administrativos leva em eomsid a ordem
cronolégica de entrada, obedecendo a fila de analise disponivel no portal da Anvisa.
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Entretanto, pode ser realizada etapa de triagem dos recursos protocolados, ss@lsndo
0S mesmos passam pela etapa de conhecimento para prosspgui@etapa de avaliacdo

do mérito.

A COART conta comapenas dois servidores, mas desenvolve suas atividades com o
apoio da Comisséo Técnica de Analise de Mérito de Recursos em Toxicologisguie

servidores lotados em outras areas da GGTOX.

4.1 PRINCIPAIS RESULTADOS

Ao final de 2015 havia 23vinte e trés)recursos administrativode agrotoxicos
aguardando analise atualmente existem I4uatorze) ou seja, houve uma reducdo no

estoqueda ordende 39 %.

No ano de 2016, deram entrada na Anvisa 46 (quarenta e seiS) recursos

administrativos da area de toxicologia.

No ano de 2016 a COART se manifestou sobre 55 (cinquenta e cinco) recursos
administrativos e 3 revisdes de ato. Nesse mesmo periodo, foranpgijgeld Diretoria
Colegiada da Anvisa 68&essenta e oitojecursos administrativos e 1 revisdo de ato,
conforme apresentado nagé&ra 16. A maioria das deliberacbes realizada por meio de
Reunides Ordinarias Publicas, mas também houve decisbes por meRircddo

Deliberativo (sistema eletronico).

Avaliado -COART Decidido- DICOL

m Peticdo de Recurso B Reviséo de ato

Figura 16 - PeticOes de recurso avaliadas e decididam 2016
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Dentre as deliberacdes da Dicol, foi decidido o retorno do processo a area técnica de
30 (trinta) recursos administrativos para que esta apresente metodologia de classificacdo

toxicoldgica, a fim de comparar efetivamente a toxicidade dos produtos.

4.2 PRINCIPAIS DESAFIOS

Dentre os principais desafios da COART desta

0 O suporte a area técnica para fundamentacédo e comunicacdo adequada dos motivos
gue levam ao indeferimento de peti¢cdes;

U A harmonizacdo de entendimentos, a exemplo da necessidgaepdsicédo de
metodologia de classificacéo toxicologica;

U A reducao do estoque de rezns aguardando analise técnica; e

U A proposicao de sumulas.

5 GERENCIA DE AVALIACAO E SEGURANCA
TOXICOLOGICA - GEAST

A GEAST foi criada em 03 de fevereiro de 2016 na ultima reestruturacédo
organizacional da Anvisa. A GEAST, dentro do context@&@I OX, substituiu aextinta
Coordenacédo der@dutos Novos e de Baixo RisctORNBR.

A GEAST possui as atribuicdes descritas no regimento interno, publicado em
05/02/2@.6, por meio da Resolucdo RDCa1, de 3 de fevereiro de 2016.

Compete a GEAST, o gerenciamento das atividades de avaliagao toxicologica para
fins do registro especial temporadgara o registro de produto agrotdxico, componentes e
afins com base em ingredientes ativos novos, produtos biolégicos, bioquimicos,

semioquimicos, fitossanitarios para agricultura organica e preservativos de madeira.

A equipe daGEAST atualmentee composa pelo gerented (nove) especialistas em
regulacéo e vigilancia sanitarita(um) técnicoem regulacéo e vigilancia sanitarialgum)

apoio administrativo

Pagina27 de48



-, ANVISA

& Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5.1 PRINCIPAIS RESULTADOS

A Geréncia de Avaliacdo de Seguranca Toxicolégioapenhou esforgcos em
organizar 0s seus processos, as filas de analises e em reduzir o tempo de avaliacdo e aumentar
a eficiéncia da Anvisa. Nesse sentido, alguns resultados merecem destaques especiais, 0s

quais sao:

5.1.1 RegistroEspecialTemporario (RET)

Foram avaliados e decididos 587 (quinhentos e oitenta epsetessos referentes
aos pleitos de registro deefistro Especial Temporério (RETnportante pontuar que nessa
fila de andlise existiaprocessos que entraram em 2@1®(dois) que entraram em 2014,

sendo quéodos aguardavam a manifestacao da Anvisa.

No ano de 2016,otdos esses processos foram analisados e decididos. Em
21/12/2016, o processo mais antigo na fila era de 24/10/20h6 esses dados é possivel
perceber ossforcos realizados para cumpairdemanda es prazos previstono Decreto
4.0742002.

5.1.2 Registro dgorodutosFitossanitarios com uso aprovado para agricultura organica
e de Feromdnios, Semioquimicos, Microbiolégicos e Outros

Foram retirados da fila analisado$5 (cinquenta e cinca)rocessos referentes ao
pleito de registro de produtos classificados como fitossanitarios com uso aprovado para
agricultura organica e de Feromonios, Semioquimicos, Microbiologicos e Outros. Estes sdo

produtos que apresim a proposta de serem de menor toxicidade a saude.

No inicio de 2016 havia peticbes que deram entrada na Agéncia em 2011 e
atualmente h8 (trés) processos aguardando analise, que foram protocolados entre o final
de novembro ® inicio de dezembrcsena o processo mais antigo de 18/11/2016. Esses
processos entrardo em andlise e serdo decididos dentro do prazqceEni®@ vintejlias

previsto pelo Decreto 4.074/2002.

5.1.3 Registro degpré-mistura e registro para exportacao

Foram retirados da file analisadod.2 (doze) processos referentes ao pleito de
registro de prénistura e O7{sete)processos de registro para exportacdo. Em 21/12/2016 nao

havia nenhum processo aguardando analise da Anvisa.
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5.1.4 Grupo detrabalho- GT-FITORG

O Decreto n6.913/2009 permitiu que os produtos fitossanitarios com uso aprovado
para a agricultura organica pudessem ser registrados por meio de um processo simplificado
em relacdo aos demais agrotoxicos, desde que para a obtencédo desegsjaadrassem
dentro das especificagcbes e garantias minimas estabelecidas em especificacdes de referéncia.

A Coordenacao de Agroecolog(€@ OAGRE) é o setorMAPA responsavel por
identificar os produtos prioritarios e encaminhar aos Orgédos die Saié Ambiente,
para que eg€s, dentro de sua competéncia, fagcam suas consideracdes que sao utilizadas na
fundamentacé&o da elaboracao de uma Especificacédo de Referéncia (ER), elaborada de forma
conjunta pelo Grupo Técnico de Agricultura Organica -f&drg) mmposto por pelos

seguintes membros: Anvisa, Ibama e MAPA.

A GEAST participa do GFitorg contribuindo para a elaboracao das especificacoes
de referéncia para produtos com uso autorizado na agricultura organica considerando os

aspectos relativos a satuderana.

Em 2016 foram elaborados 03 pareceres para subsidiar a elaboracdo das

especificacdes de referéncia junto acBtbrg.

5.1.5 OQOutrosassuntos

Em relacdo aos demais assuntos de registro, a GEAST empenhou esfor¢cos para o
tratamento dos sepassivos de analise. Importante destacar que os resultados sdo melhores
quando comparados com o ano de 2015, mas esse € o maior desafio considerando o tamanho

da forca de trabalho, o nUmero de pedidos e a complexidade técnica.

Os dados administrativos dempessos utilizados até 2015 ndo permitiam a avaliacdo
do tempo médio gasto em cada etapa processual. Em 2016 foram organizados os dados e
elaborada a ferramenta de monitoramento. Com isso, foi possivel demonstrar a média dos

tempos em dias de tramitac&msgrocessos, tendo sido registradas as seguintes etapas:

U Tempo que os processos ficaram na fila de analise aguardando a avaliacdo da Anvisa;

0 Tempo que os processos ficam em exigéncia até o cumprimento pela empresa
requerente do registro; e

U Tempo de anales
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Para fins de métrica tempor al foram excl
processos encerrados e as desisténcias a pedido, uma vez que os esfor¢os para a conclusao e
0s tempos desses processos sao significativamente reduzidos e a inclusdéidanpaderia

mascarar os reais resultados.
Importante esclarecer que o fato do modelo de monitoramento ter sido estabelecido
e implementado em 2016, implica que ainda ha poucos dados referentes a esses tempos,

principaimente, no que diz respeito aos Prtodulécnicos Nvos (PTN). Contudo, foram

identificados importantes avancos e € necessario continuar a evolucdo em ferramentas de

monitoramento e gestao.

Por fim, sdo apresentados os feglos desse monitoramento naguras I e 18.

PT
PFN
1089 207 3
PF
m Tempo de Fila m Tempo de Analise Tempo de Exigéncia

Figura 17 - Tempos medio em dias referente a fila, em analise e em exigéncia dos
processos de registro de produtos de competéncia da GEAST/GGTOX

Notas: PT: Produto Técnico de Ingrediente ativo ja registrado no Pais;
PFN: Produto Formulado degrediente ativo ainda nao registrado no Rais;
PF: Produto Formulado de Ingrediente ativo ja registrado no Pais.
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PMIS e

PM 1175 56

NA 1068 51

FSM

m Tempo de Fila mTempo de Analise Tempo de Exigéncia

Figura 18- Tempos medio em dias referente a fila, em analise e em exigéncia dos
processos deegistro de produtos de competéncia da GEAST/GGTOX
Notas: PFOrg: Produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura orgéanica;
PMIS: Prémistura;
PM: Preservativo de madeira;
NA: Produto de uso néo agricola; e
FSM: Produto bioquimico, semioquirniamicrobiolégico de controle ou agente bioldgico de controle

(nesse grupo estdo incluidos tanto os produtos que possuem ingrediente ativo ja registrado no Pais
guanto os produtos que possuem ingrediente atnaa nado registrado no Pais).

5.2 PRINCIPAIS DESAFIOS
Dentre os principais desafios da GEAST destmca

U Monitorar e internalizar o novo marco regulatorio proposto pela GGTOX;

0 Dimensionar, parametrizar e esquematizar 0S processos para permitir a incorporacao
da sistematica do teletrabalha GEAST/GGTOX;

U Reduzir os tempos médios para o registro de moléculas novas que giram em torno de
8 (oito) anos, sem a perspectiva de aumento de recursos humanos em um curto prazo;

U Atender e administrar as demandas de priorizacdo de analise e as aci@s, jud

U Promover a atualizacdo e a capacitacdo dos servidores sem alterar a eficiéncia e a
produtividade; e

U Implementar a avaliagdo de risco durante a analise dos pleitos de registro.
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6 GERENCIA DE PRODUTOSEQUIVALENTES - GPREQ

A Geréncia de Produtos Equivalen(€REQ)foi criada na ultima reestruturacéo
da Anvisa. Suas atribui¢gdes estdo descritas no Regimento Interno, publicado em 05/02/20

por meio da Resolucdo RDC61, de 3 de fevereiro de 2016.

A equipe da GPREQ atualme é composta pelo gerente, 7 (sete) especialistas, 1
(um) quadro especifico nivel superior, 1 (um) técnico em regulacdo e 1 (um) apoio

administrativo para desempenhar todas as suas atividades.

Compete a GPREQ, o gerenciamento das atividades de avabagadogica para
fins do registro dos produtos técnicos por equivaléncia (PTE) e de produtos formulados com
base em produto técnico por equivaléncia (PFE), sendo que atualmente a maior demanda é

referente a esses Ultimos.

Importante destacaue a anélis de PTE, referente ase |, € realizada pelo Ibama
e pelo MAPA, possibilitando a dedicagd® Anvisa para as analises de Fase HseHll no
processo de avaliacdo de produtos técnicos por equivaléncia. Para o éxito dessa acéao, a
avaliacdo dos produtdécnicos por equivaléncia exige articdage trabalho conjunto da
GPREQcom os demais 6rgdos envolvidos no registro dos agrotoxicos.

6.1 PRINCIPAIS RESULTADOS

A GPREQempenhou esforcos em harmonizacdo dos documentos de qualidade
(fluxos, procedimentos operacionais padrao e pareceres), bem como na organizacdo dos

processos, das filas de analise e em reduzir o tempo de avaliacéo.

Foi possivel identificar dentro do mapsanto dos seus processos de trabalho os
principais pontos criticos que tinham reflexo direto na eficiéncia das atividades da area. Tal
acao proporcionou aumento da produtividade geral e a reducdo dos tempos de andlise dos

processos. Alguns resultados meraadestaque especial, os quais séo

6.1.1 Tempo médio de analise

U Produtcs Técnicos por Equivaléncia: tempo médio entre o inicio da analise técnica
e a publicacdo da decisao € de 100 (cem) dias; e

0 Produtos Formulados com Base em Produto TécnicBguavalénciatempo médio
entre o inicio da alise técnica e publicacédo da decisdo € de 90 (noventa) dias.
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6.1.2 OutrasInformacdes

A analise do pedido de registro do Produto Técnico Equivalente pode ocorrer em até

3 fases, conforme estabelecido nos88& § 12 do art. 10 do Decreto n°® 4.074, de 2002.

Atualmente a avaliacdo conjunta de processos de registro de Produto Técnico Equivalente,
ocorre da seguinte forma:
U Fase [: realizada pelo MAPA ou Ibama;

U Fase II: realizada exclusivamente pela Anvisa; e
U Fase lll: realizada pela Anvisa e Ibama, resguardadas suas respectivas competéncias.

Em 2016 o MAPA e o Ibama finalizaram a andlise de 211 processos de PTE, sendo
que em 25 (vinte e cinco) % dos processos avaliados houve necessidadardmhados

para aavaliacadgela Anvisa da fee Il, conforme apresentado ngu¥al19.

= PTE - aprovado: fase | = PTE- Encaminhado:fase Il

Figura 19 - Decisdes dos processos Beoduto Técnico Equivalente
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As Hguras 20 e 21 resumem o cenario dos processos referente a Produto Técnico

equivalente e de Produtos Formulados com base em Produto Técnico Equivalente da

GPREQ.

mEntrada ®mPublicacdo - Fase | e Il m Distribuido Fase Il = Aguardando andlise- Fase |l

Figura 20 - Dados de entrada, publicacéo, distribuicdo paranalise e fila de Produtos
Técnicos Equivalentes GPREQ/GGTOX

m Aguardando analise

mEntrada mPublicagdo ® Distribuido

Figura 21 - Dados de entrada, publicacéo, distribuicdo para analise e fila de Produtos
Formulados com base em Produto T@nico Equivalente- GPREQ/GGTOX
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6.2 PRINCIPAIS DESAFIOS
Dentre os principais desafios da GPREQ destaca
U Monitorar e internalizar o novo marco regulatério proposto pela GGTOX;
U Dimensionar, parametrizar e esquematizar 0S processos para permitir a incorporagéo

da sistemética do teletrabalha GPREQ);

U Reduzir os tempos médios para o registro, sem a perspectiva de aumento de recursos
humanos em curto prazo;

U Atender e administrar as demandas de prioridade de andlise e as acdes judiciais;
0 Promover a atualizacéo e a capacitacdo sem alteraiéneia e a produtividade;

0 Aprimorar ferramentas gerenciais e de sistema que propiciem um melhor
monitoramento das filas de analise e também tornem possivel o estabelecimento de
vinculos entre os processos relacionados; e

U Publicar Orientagao de Servige drocedimento de racionalizagéo para a avaliagdo
da equivaléncia Fase Il de peticbes de registro de Produto Técnico Equivalente
(PTE).

7 GERENCIA DE POSREGISTRO- GEPOS

A Geréncia de Pés Registro (GEPJS) instituida a partir da reestruturacao da
Anvisa ocorrida no més de fevereiro de 2016, por meio da Resolucdo RDC n° 61/2016

(Regimento Interno da Anvisa).

A criacdo daGEPOSteve como objetivo o fortalecimento das atividades realizadas
pela Geréncia Geral relativas ao {mdercado de agrotéxicos|éan da reorganizacdo e

otimizagdo dos processos de trabalho.

A Geréncia de PORegistroconta atualmente com um quadro funcional de onze

servidores, incluindo o gerente, todos especialistas em regulagao

A GEPOS possuréscoordenacdes e tendo em vista as interfaces existentes entre as
atividades de péeegistro @lteracbesle registro, reavaliacdo e monitoramento), bisgca
um trabalho coordenado que fortaleca a integracédo dos processos de trabalho das diferentes

areas.
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7.1 COORDENACAO DE ANALISE DE RESIDUOS EM ALIMENTOS - COARA

A Coara tem como atribuicdo regimental a realizagdo do Programa de Andlise de

Residuos de Agrotoxicos em AlimentdBARA.

Os controles dos niveis de agrotoxicos em alimentos realizadosrpeda ocorrem
no ambito do PARA. O programa é uma acédo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), coordenado pela Anvisa e realizado em conjunto com os 0rgaos estaduais de
vigilancia sanitéria e Laboratorios Centrais de Saude Publica (Lacee)seesultados
indicam a ocorréncia de residuos de agrotoxicos em alimentos de origem vegetal. As coletas
sao realizadas nos locais em que a populacdo adquire os alimentos, com vistas a obter

amostras com caracteristicas semelhantes ao alimento quersendico.

7.11 Reestruturagdo do PARA

Em reunido ocorrida em 18/02/2016, foi propgséta Diretoria de Autorizagéo e
Registro SanitariosIARE) a reestruturacdo do PARA, com o objetivo de ampliar a
eficiéncia do programa mediante o desenvolvimentzdes interinstitucionais envolvendo

os programas federais coordenados pela Anvisa éVjaRA.

Diante disso, foi elaboradam projeto de reestruturacdo do modelo de controle de
residuos de agrotéxicos em alimentos no Brasil. O projeto propde o estabetodi@ um
plano interinstitucional, entre a Anvisa e Mapa, com vistas a promover o fornecimento de

alimentos seguros a populacéo brasileira quanto a presenca de residuos de agrotéxicos.

No ano de 2016 véariag;6edoram adotadas visando a reestruturagd®ARA e a
retomada das coletas de amostras em 2017. Entre elas, se destacam:
U A elaboracdo do projeto de estabelecimento de plano interinstitucional de controle
de residuos de agrotoxicos em alimentos, em cooperagdo com MAPA,;

0 A discussado do projeto com oARA e estabelecimento das novas diretrizes do
controle de residuos no pais;

U A definicdo de estratégias para fortalecimento da rede de laboratorios;

U A avaliagdo do modelo de controles e programa de monitoramento realizados por
outras autoridades (Estadositlbs e na Unido Europeia);

U A realizagdo de treinamentos de novos coletores de amostras das Vigilancias
Municipais do Estado do Parana (03/03/2016), de Séo Paulo (22 e 23/03/16) e Bahia
(27 a 29/09/16). A insercao de novos coletores se faz necessariaalawgdiacao
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prevista do numero de amostras por alimento e para os Estados que possuem maior
consumo;

U A participacdo como palestrante do V Seminario do PARA na Regido Sul, realizado
no dia 26/10/2016 em Curitiba/PR;

U A realizacdo da Reunido Geral do PARAnias 17 e 18/11/16;

U A elaboracdo de Termo de Referéncia (TR) para contratacdo de empresa de
transporte de amostras do programa; e

U A elaboracéo de Termo de Referéncia (TR) para contratacao de empresa de empresa
especializada para a realizacdo de anélidewatoriais de residuos de agrotdxicos
em alimentos.

7.12 Principais Resultados

Além das medidas adotadas que tiveram o objetivo de reformular o PARA, foi
elaborado e publicado relatériode divulgacdo dos resultados das analises realizadas em

amostras de alimentos coletadas no periodo de 2013 a 2015.

No relatdrio, foram inseridas melhorias no modo de apresentacéo dos resultados em
comparacao aos anasteriores agjuais sao resultantes da proposta de reestruturacdo do
PARA.

Entre as melhorias, foram incluidas a avaliagdo do risco agudo, a avaliacao critica
dos resultados referentes aos ingredientes ativos reavaliados, o detalhamento das acfes de
mitigacdo do riscocorridas nas esferas federal e estadual, além de recomendacdes a outras
instituicbes afetas ao tema, ao setor regulado e aos consumidores, com vistas a minimizar os

riscos decorrentes da exposicéo aos residuos de agrotoxicos.

A elaboracédo do documentanibém se baseou em programas de monitoramento de
referéncia internacional, tais como o Programa de Dados de PestRadEide Data
Program — PDP), coordenado pelo Departamento de Agricultura dos Estados Unidos
(United States Department of Agricultur&/SDA) e os programas de controle de residuos
de agrotoxicos coordenados pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(European Food Safety AuthoriyEFSA).

Dessa forma, o relatorio esta subsidiado por uma sdlida base cientifica, além de estar
em convergéncia com o que tem sido adotado internacionalmente por instituicdes de

referéncia no tema.
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A avaliacdo do risco dietético a partir dos resultados do PARA contribuiu para a
elaboracdo de nota técnica da COARA visando subsidiar a reavaliacéaldgica do
ingrediente ativo carbofurano que se encontra no final da consolidacéo da Consulta Publica
n° 114/2015.

Ainda sobre o tema avaliacéo do risco dietético, a COARA trabalhou, em cooperagéo
com as demais coordenacgdes da GEPOS, na elaboracao dstpmp norma especifica
(RDC) que estabelecera as diretrizes para avaliacdo e gerenciamento do risco dietético agudo
e cronico decorrente da exposicdo humana a residuos de agrotoxicos. A proposta encontra

se em fase de concluséo para apresentacao a ggqugneial da GGTOX.

7.1.3 Principais Desafios
Dentre os principais desafios da COARA destEa

U Articulacdo e envolvimento da Anvisa e MAPA na construcdo de plano de
reestruturacdo do programa de monitoramento de residuos de agrotdxicos em
alimentos, de forma a se pactuar um plano nacional Unico para o controle e o
monitoramento;

U Planejamento de a€d que visem a criacdo de uma rede Unica de laboratorios;

0 Aquisicdo de padrbes analiticos de agrotoxicos pelos Lacen, de forma a atender a
demanda de forma continuads;

U Adocao de um mecanismo para pagamento dos Lacen que garanta que os laboratérios
mantaham a qualidade analitica requerida e que permita a emissao dos certificados
de andlise em até trinta dias a partir do recebimento das amostras.

7.2 COORDENACAO DE REAVALIACAO - CREAV

A reavaliacdo toxicolégica é o instrumento disponivel para a reglis@egistro de
ingredientes ativos de agrotoxicos com potenciais riscos a saude que nao haviam sido
identificados no momento da concessdo de registro, mas que posteriormente foram
revelados, em decorréncia de novos estudos ou de novas interpretactesgdes o risco

decorrentes do avanco do conhecimento cientifico.

A reavaliacdo toxicologica dos efeitos de um ingrediente ativo de agrotoxico na
saude humana exige a anéalise minuciosa e detalhada de uma série de estudos toxicologicos,
tanto protocoladosanAnvisa pelas empresas registrantes, quanto da literatura cientifica

publicamente disponivel sobre o assunto.
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Além da andlise dos resultados dos estudos, a Anvisa avalia também o peso das
evidéncias (quantidade e qualidade cientifica dos estudos disgpoividas para elaborar
a Nota Técnica de Reavaliacéo, que € submetida a consulta publica. Neste momento a Anvisa
espera que a sociedade contribua apresentando evidéncias-tésmiificas adicionais que

possam subsidiar a sua decisao.

ApOs a finalizago do periodo de consulta publica, a Anvisa realiza anélise e
compilacao das contribui¢cdes recebidas e elabora uma nota técnica final, com o resultado da

reavaliacdo toxicoldgica dos riscos a saude humana daquele agrotoxico.

O resultado da reavaliacdo igatla pela Anvisa é discutido com o MAPA e o Ibama,
durante a Reunido da Comissdo de Reavaliacdo, prevista na Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 48, de 7 de julho de 2008.

ApOs essas etapas, o resultado da reavaliacao € submetido a apreciabacagateli
pela DICOL. A deciséo final sobre os riscos a saude humana do agrotoxico reavaliado é

publicada por meio de Resolucéo de Diretoria Colegiada.

7.2.1 Principais Resultados

O Quadro 1a seguir mostra em negrito as etapas das reavaliacbes de diferentes

agrotoxicos que foramealizadagm 2016.

Em 2016 foram realizados avancos nas reavaliacdes de sete ingredientes ativos de
agrotoxico que haviam sido estabelecidas pela Anvisa desde 2@dB,; Carbofurano,
Glifosato, Lactofem, Paraquate, Procloraz e Tiram. Todas essas reavaliagOes, entre outras
(como a da Abamectina), constam como metas do Planejamento Plurianual (PPA) 2016
2019 do Ministério da Saude e do PLANSAR0162019.

Em 2016 foam publicadas as conclusdes de duas reavaliagbes de agrotoxicos:

Lactofem e Procloraz.

A consolidacéo das contribuicdes recebidas durante a consulta publicalkifo?,4
iniciada e encontrae em andamento, tendo sido encaminhadas exigéncias as empresas

registrantes para apresentacéo de documentos adicionais.
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Quadro 1 - Panorama das reavaliacdes de agrotoxicos

Etapas da Reavaliacdo Toxicol6gica de Agrotdxicos
2 F3 3 o e
= = S S |18 |E,o [
() = = o= () = [43) —
. —~~ o] © —
Ingrediente| S E| £ S 3 3 5 S| Exd a g
ativo gE| o © 082 |29 €85 = .
S o = -5 | o8| £80 @ o
s €8 |3 b2 |Cg|Eow@ T g
83| 3z |5&| E2€ |38(828| ® |88
| < 0L <88 || uscx < lafla)
2,4D X X X Iniciada
Em
Carbofurang X X X finalizacéio
. Em
Glifosato X andamento
X
Lactofem X X X X X X X RDC
92/2016
Paraquate | X X X X X X Em
andamento
X
Procloraz X X X X X X X RDC
60/2016
Iniciada -
Tiram X X X nece;gdade
e
reanalise

Notas: X= etapas ja realizadas; Negrito= realizadas em 2016

A consolida¢do da consulta publica da reavaliacdo do Tiram também foi iniciada pela
Coordenacdo de Reavaliacdo (CREA&N 2016, tendo sido verificada, a partir da
atualizacao da situacao internacional desse ingrediente ativo, principalmente no Canada e na
Unido Europeia, a necessidade de reanalise de varios aspectos toxicalogicasn, de

forma a se evitaremissao de possivel conclusdo equivocada sobre esse ingrediente ativo.

A consulta publica do Carbofurano, iniciada no fim de 2015, foi finalizad204:®
e a andlise e consolidacdo das contribuicdes recebidas durante essa consulta publica e
elaboracdo da Nota Técnica final da CREAV encestram fase de finalizag&o. Vale citar
que durante e apés a consulta publica a Forca Tarefa da IndUstria peawmasia@ao do
Carbofurano solicitou por diversas vezes que a Anvisa analisasse os estudos protocolados
pelas empresas registrantes desde o inicio da reavaliacdo e que considerasse a ultima
avaliacao da toxicidade desse ingrediente ativo de agrotoxicpadslpela Organizacao
Mundial da Saude. De fato, a CREAV verificou que nas ultimas avalia¢cdes do Carbofurano
realizadas pelas agéncias reguladoras de agrotoxicos americana, canadense, europeia e pela

Organizacdo Mundial da Sautam utilizados os resatios de estudos que ndo foram
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abordados na Nota Técnica publicada pela Anvisa, os quais sdo imprescindiveis para a
avaliacao da toxicidade do Carbofurano e ja constavam no processo de reavaliacdo. Isso
provavelmente ocorreu devido ao prazo exiguo concgudicena realizacdo da reavaliacao

do Carbofurano e publicacdo da consulta publica, devido a uma determinacao judicial.
Portanto, durante a consolidacdo da consulta publica a CREAV precisou analisar diversos
estudos que ndo haviam sido abordados na notaediga a consulta publica, além das
Gltimas avaliacBes desse ingrediente ativo por outros organismos internacionais, 0 que
resultou em um tempo de consolidacdo e elaboracdo da nota técnica final bastante superior

ao inicialmente previsto.

A reavaliacdo doParaquate iniciou o ano de 2016 com a consolidagdo das
contribuicdes recebidas durante a consulta publica. Em 02 de marco de 2016 a CREAV
realizou o Painel Técnico de Reavaliacdo do Paraquate, com o objetivo de discutir os
aspectos toxicoldgicos proibitisale registro considerados relevantes para esse ingrediente
ativo e ampliar o debate sobre os impactos dos desdobramentos dessa reavaliagcdo na
agricultura, na economia e no meio ambiente. Esse painel contou com a participacao de
pesquisadores brasileiragpresentantes dos demais érgdos envolvidos na reavaliacdo de
agrotoxicos no Brasil (Mapa e Ibama), além de toxicologistas da Forca Tarefa da Industria

para Reavaliacdo do Paraquate.

Em agosto de 2016 a Nota Técnica Final de reavaliacdo e a refergmbsta de
RDC foram encaminhadas a Diretoria Relatora. E importante ressaltar que, apds o
encaminhamento dessa Nota Técnica, foram solicitadas mais informagfes a GGTOX, tanto
pelo setor regulado como por outros 6rgdos. Por isso, apesar de ter congiderado
reavaliacdo do Paraquate ja havia sido concluida, a equipe técnica continua envolvida com
atividades referentes a essa reavaliacdo. Em outubro de 2016, por exemplo, foi publicado
relatério de reavaliacdo do Paraquate pela Autoridade AustralianaPeatiidas e
Medicamentos Veterinarios (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
APVMA), que apresentou conclusdes distintas das da GGTOX para alguns aspectos
toxicoldgicos desse ingrediente ativo. Dessa forma, houve necessidade eiesstaos
de alguns pontos, o que resultou na realizacdo de videoconferéncia com os especialistas
daquela agéncia para elucidacao de alguns itens especificos do relatorio publicado. Em 2016
a CREAV também realizou videoconferéncia com a Agéncia de Poofepdiental dos

Estados UnidosUnited States Environmental Protection AgerdySEPA) para tratar da
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reavaliagdo do Paraquate. A USEPA também estd conduzindo a reavaliacdo deste

ingrediente ativogue deve ser concluida em 2017.

No ano de 2016 também foiiciada a revisdo dasotas técnicas elaboradas pela
Fiocruz e por consultora externa referentes a reavaliagdo do Glifosato. A CREAV vem
acompanhando a reavaliacdo do Glifosato que esta em andamento por diversas agéncias
internacionais, como a AutoridaBeropeia para Seguranc¢a dos Alimentasr¢pean Food
Safety Authority- EFSA), além da USEPA. No ano de 2016 foram publicados diversos
documentos relacionados a avaliacdo da toxicidade desse agrotdxico por essas agéncias, que
estdo sendo avaliados pela GRE Ainda, recentemente, a CREAV acompanhou pela
internet a transmisséo do painel cientifico sobre o Potencial Carcinogénico do Glifosato
realizado pela USEPA de 13 a 16 de dezembro de 2016, que contou com especialistas da

USEPA e consultores cientificos.

Ainda sobre o Glifosato verificese que, devido a complexidade do assunto, ao
namero de informacdes disponiveis sobre esse agrotéxico, as conclusées contraditorias dos
diferentes organismos internacionais sobre o perigo que esse agrotoxico represeiga a sa
ndo € possivel concluir essa reavaliacdo até o final de 2017. Para exemplificar a

complexidade desse assunto, vale citar que, recentemente, em 30/06/2016, a Comisséo

Europeia publicou a prorrogacao da autorizacao de uso do Glifosato na Europa, que
vercia em 30/06/2016, por 18 meses (até dezembro de 2017). A Comissdo pretendia,
inicialmente, estender a autorizacéo do Glifosato na Europa pelo prazo de 15 anos, conforme
previsto na legislacdo comunitéria, mas acabou optando por periodo inferior, er@dragaorr
da oposicao de Estados Membros, de parlamentares europeus e de parte da opinido publica
europeia, com fundamento principal na existéncia de duvidas acerca do carater cancerigeno
dessa substancia. Dada a discordancia dos Estados membros, a Comgsgia Becidiu
que, até dezembro de 2017, a ECHRAopean Chemical Agencyealizara a reavaliagdo

do Glifosato, para alcangar uma conclusédo sobre esse assunto.

Apesar de ndo ter sido possivel dar andamento as analises referentes a reavaliagdo da
Abamectha no ano de 2016, considerando as demais reavaliagcbes que ja estavam em
andamento pela Coordenacédo em fases mais avancadas do processo, e que a Abamectina é
o ingrediente ativo que possui 0 menor volume de comercializagdo em relagdo aos demais
ingredients ativos atualmente em reavaliacéo (Glifosato,[®,Raraquate, Carbofurano e
Tiram), a CREAV realizou reunido com a Forca Tarefa da Industria para a Reavaliagdo da
Abamectina, para a definicdo de alguns encaminhamentos. Em 2015 a Anvisa revisou
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parcialmete a Nota Técnica da Abamectina elaborada pela Fiocruz, tendo verificado que os
aspectos apontados como proibitivos de registro pela Fiocruz avaliados até aguele momento
nao haviam sido confirmados, restando a analise de apenas um dos aspectos togicologic
considerado mais complexo, a toxicidade para o desenvolvimento. Por isso, em junho de
2016 a CREAV reunise com a Forca Tarefa da Indlstria para orienta enviar
informacdes mais detalhadas sobre a toxicidade para o desenvolvimento da Abanéectina at

0 inicio do ano de 2017.

Também se encontram em fase de elaboracdo procedimentos internos para

uniformizagéo e otimizagao da execucéao das atividades da CREAV.

Vale também mencionar que durante o ano de 2016 a CREAV foi convidada e
apresentou palestrasise os procedimentos de reavaliacdo de agrotoxicos nos seguintes
eventos promovidos tanto pela academia como pelo Ministério da Agricultura e pela
Embrapa: Simpdsio Internacional sobre Inovagfes em Sistema de Manejo da Era
Glyphosate, 14° Encontro de Fizacdo e Seminario sobre Agrotoxicos (ENFISA) e XXX

Congresso Brasileiro da Ciéncia das Plantas Daninhas.

7.2.2 Principais Desafios
Dentre os principais desafios da Coordenacgdo de Reavaliacio destaca

0 Realizar a reavaliacao de agrotéxicos dentrprdao inicialmente previsto, uma vez
gue a atividade é altamente complexa e que durante as analises de reavaliacao
geralmente sdo verificadas novas demandas, como a necessidade de avaliacdo de
mais aspectos e estudos toxicol6gicos que os inicialmentéstpgevbem como
podem surgir conclusbes de outras agéncias internacionais sobre o assunto, que

demandam andlise e discussao pela Anvisa;
U Concluir as reavaliagcdes que foram estabelecidas no passado;

U Otimizar o processo de reavaliacdo com recursos humawnozides e sem
perspectivas de aumento em curto prazo;

U No universo da complexidade de uma reavaliagdo € um grande desafio atender,
dentro dos prazos, as acdes ajuizadas pelo Ministério Publico para finalizar as
reavaliagfes estabelecidas em 2008, aléem aleae reavaliagbes de ingredientes
ativos determinadas por aquele orgdo -(2,4 Acao Civil Pdblica n.
21372.34.2014.4.01.3400; Procloraz: Acédo Civil Publica n. 0007747
92.2012.403.6100). No entanto, muitas vezes a reavaliacdo do ingrediente ativo
determirada judicialmente n&o seria considerada prioritaria pela Anvisa, por
existirem ingredientes ativos que representam maior risco a saude da populacao;
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U Monitorar e internalizar o novo marco regulatério proposto pela GGTOX, em
especial a revisdo da RDC 48/2008

U Definir critérios para a selecéo e priorizacao dos agrotoxicos que serdao submetidos a
reavaliacao;

U Tornar o processo de reavaliacdo mais efetivo;

U Capacitar a equipe em temas bastante especificos (como Epidemiologia, Avaliacdo
de Risco, etc.);

U Favorecer éntegracdo com as outras areas da GGTOX;
U Concluir os procedimentos operacionais da reavaliacao;

U Publicar o Manual de Orientacdes sobre o protocolo de documentos durante os
processos de reavaliagéo.

7.3 COORDENACAO DE POS-REGISTRO- COPOS

No anode 2016, foi criada a Coordenacédo de P6s RediSmordenacao de Pds
Registro)com o objetivo de estabelecer dentro da GGTOX uma area com um foco mais
especifico nas alteracdes pégistro de agrotéxicos, de forma a reorganizar as peticdes de
alteracbegosregistro por complexidade e tipo de analise e simplificar os processos de
trabalho referentes a estas alteracbes, as quais representam uma quantidade expressiva de

solicitagdes no a&mbito da Gerén@Garal de Toxicologia.

7.3.1 Principais Resultados

No ano de 2016 foi realizado intenso trabalho de reorganizacdo das filas-de poés

registro, por complexidade e tipo de andlise.

Foi realizada a revisao dobecklistgpara peticionamentegom reducédo de 35% dos

documentos solicitados nos asssrde peticdo pos registro.

O gerenciamento e as metas estabelecidas resultaram em reducédo significativa do
namero de peticdes e do tempo de resposta para os pleitos referentes as modificacdes pos

registro.

A reducaao tempade fila pode ser observadafigura 22e no Quadro 2 Os dados
foram verificados em quatro datas distintamarco, junho, setembro e dezembroom a
anotacdo da data mais antiga do expediente numero 1 da fila de analise, conforme

apresentado a sequir.
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Andlises Toxicoldgicas

Andlises de Residuos

B Tempo em mar¢o/201@ Tempo em junho/2016s Tempo em set/20168 Tempo em dez/2016

Figura 22 - Tempo que as peticdes pazgistro ficam nas filas até o inicio da
avaliacao pela Anvisa

Quadro 2 - Monitoramento das filas das alteragcdes péeegistro

. Filaem 18 Fila em 30 Filaem 23 | Filaem 28
Caodigos de Assunto :
marcgo junho setembro | dezembro
Andlises Toxicologicas |24/06/2013 |04/08/2015 |01/02/2016 |08/12/2016
Andlises de Residuos [02/06/2011 |20/01/2016 |29/08/2016 |05/12/2016
Outras Alteragoes 26/03/2009 |27/01/2014 |08/08/2012 |08/08/2012
PosRegistro*

* Assuntos de peticdo que aguardavam decisdo junto ao CTA, o que ocorreu apenas em 07/12/2016

Considerando os tempos de fila, verifs®mque, para as analigegicologicas e de
residuos, o prazo de 6 meses do Decreto 4.074/2002 sggedtacumprido. Ergtanto, para
as outras alteracOes pigistro, o tempo ainda néo esta satisfat@moo em vista os pontos

gue serao detalhados a seguir.

Os

incluem os pleitos referentes alteracdes de fabricante em produtdsnicos (5049),

assuntos de peticdo consi dmsredyadsstmoo ”’a
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alteracdo de especificacéo e de processo de sintese em ptéchituss (5052) e alteracdo

de fabricante em produtos formulados dispensadosgigtro de produto técnico (5079).

A avaliacdo dos plass esta relacionada a rota de sintese, perdili-quantitativo do
produto, ou seja, concentracdo do ingrediente ativo, identificagfamstificacdo das
impurezas. Conforme norma especifica, quando necessarapre®entados os estudos de
cinco bateldas. Ndo ha analise quanto as caracterigticésologicas do produto, mas sim
se o perfil quimico esta sendo mantido@#npativel com o registro que ja foi concedido.
Dessa forma, para racionalizavaliacdo e dar maior eficiéncia ao processo, o teina f
colocado em discussao, junto@dA e em 07/12/2016, conforme Memdéria da 122 Reunido
Ordinaria do Comit&écnico de Assessoramento para Agrotoxicos de 2016, ficou registrado
0 seguintd@exto:

i 3) Il ncl us«o de f aspecificaca a tleeppcessoldé er a - «
sintese em produtosécnicos, e inclusdo de fabricante em produtos
formulados sem produto técnico.

Asandliseglessas alteractes realizadas pldama, excluidos os produtos
biolégicos,microbiolégicos e semioquimicos, serdo acatgula ANVIA,

para se evitar duplicidade deabalho, uma vez que se trata do mesmo tipo

de avaliacdo e ndo sao avaliagd @mplementares. MAPA publicara o

resultado da avaliagdo apenasom a manifestacdo do IbamaD

procedimento administrativo operacional internaos O6rgdos sera
adequado. o

Entretanto para que se facam as alteracdes necessarias nos procedimanteate
adotados nesta agéncia, o tema sera apresentado para apreciacao e aabl/aREopara

posterior deliberacéo pela Diretoff@legiada.

7.3.2 Principais Desafios
Dentre os principais desafios da Coordenacédo dedgistro destacae:

U Elabora a minuta de normativa sobre as alteracdes dequistro;

U Reducédo do tempo de fila das outras alteracOesrggistro e assuntos para
aditanentoaos respectivos processos;

U Promover o processo de simplificacdo destitas publicas de monografias;

U Elaborar procedimentos para as atividades da Coordenacao-Bedtsiso.
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7.3 PROCESSOS ADMINISTRATIVOS SANITARIOS i GEPOS

Foi realizada averiguagdo da situagcdo e dado prosseguimento aos Processos
AdministrativosSanitariog PAS) que estdo sob a competéncia da geréncia, priorizando os

mais préoximos de prescricao.

Foi tambénrealizadaa tarefa de mapear cada PAS da GGTOX, estratificando

guanto as suas respectivas situagdes e dados os encaminhamentos pertinentes.

8 PERSPECTIVAS e DESAFIOS

Dentre os principais desafios da GGTOX desta

U Publicacdo das RDC que tratardo dos seguintes temas: Bulas e Rétulos; Avaliacdo
Toxicologica;Classificacdo Toxicoldgica; Procedimento Simplificado;

U Publicacdo da RDC que tratara sobre a reavaliacdo de ingredientes ativos de
agrobxicos, em substituicdo a RDC48/2008;

O Publicacdo dos guias sobre “Format’acao d
e de “Ro6tul o e Bul a’”;

U Publicacdo daNC - Regulamento Técnico que dispde sobre critérios para o
reconhecimento de limites maximos de residuos de agrotoxicos em produtos vegetais
in natura

0 Publicacdo da Portaria com as diretrizes para publicacdo das tease&cas de
aprovacdao e reprovacao da avaliacao toxicoldgica;

U Efetivacdo da ferramenta para a publicacdo das bases técnicas de aprovacédo e
reprovacao da avaliacdo toxicoldgica;

U Publicagdo da Consultas Publica sobiestrucdo Normativa ConjuntdNC) que
dispde sobre rastreabilidade de frutas e hortalicas comercializadas in natura.

U Elaboracao da minuta e publicacdo das Consultas PUblicRs’ s s obr e o0s se
temas: Avaliacao do risco dietético; Avaliacdo do risco ocupaciDirelrizes para
as alteracoes péaeggistro;Diretrizes e simplificacdo das mografias e a Revisdo da
RDC n.04/2012, que dispde sobre os critérios para a realizacdo dos estudos de
residuos de agrotéxicos para fins de registro;

U Revisdo das normas de peggistro, visando a unificagdo e simplificagdo dos
processos;

U Publicacdo de edital referente a interesse de andlise das peticbes que aguardam
analise na fila disponivel no portal da Anvisa;

U Publicacdo do Manual do Parecer Técnico da Empresa (PATE);
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U Publicacdo do Manual de Submissao e avaliagdo de Componenrtesrtantes
de Agrotoxicos e Afins;

U Criacéo e publicacdo do banco de dados referentes aos estudos de residuos;
U Criacdo da Comissao Técnica de Toxicologia;

U Criacdo da Camara Técnica de Toxiguo

0 Submissao eletrbnica de processos de registro;

U Integracdo de sistema de informacéo entre Anvisa, Ibama e MAPA;

U Promocéo de foruns de debate para reduzir erros no protocolo e para melhorar a
instrucao processual;

U Aprimoramento das iniciativas de prizeicdo de andlise, convergente com as
necessidades da agricultura brasileira e com o0 acesso a produtos menos téxicos para
a saude humana e para o meio ambiente;

0 Implementacdo e melhoria da eficiéncia dos seus processos de trabalho, com a
incorporacao deeletrabalhg

0 Ampliacdo da integracdo com as Vigilancias Sanitarias Estaduais para fins de
promocao das acdes do PARA,;

U Aprimoramento das acdes de monitoramento; e

U Aprimoramento das relacfes nas areas de interface cbtimistério da Saude,
Ibama, o0 MAPA, csetor regulado e a sociedade.

9 CONCLUSAO

Com a colaboragdo e envolvimento dosvisldres e da Direcdo da Anvisa, a
Geréncia Geral de Toxicologia encerra o ano de 2016 com importantes resultados, avancos

e acles ja implementadas

A acdes futuras sadesafiadoras, mas ao mesmo tempo demonstram o desejo
empenhala Geréncia Geral de Toxicologiara amplementacao de melhorias e das demais
acOes estratégicas que visam o fortalecimento da Aewdsgprotecao a saude.
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