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1. RELATORIO

Trata o presente processo de proposta de Despacho da Diretoria Colegiada
referente ao fluxo administrativo para edigdo de Instrugdo Normativa Conjunta (INC)
que estabelece procedimentos especificos para distribuicdo dos processos pendentes de
registro de produtos técnicos equivalentes, pré-misturas e produtos formulados de agrotéxicos
e afins, para fins de atendimento ao Art. 3° do Decreto n° 10.833, de 7 de outubro de 2021.

O Decreto n? 10.833, de 7 de outubro de 2021, alterou o Decreto n? 4.074, de 4
de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispbe sobre
a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagcdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacao, a
exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a
inspecdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, em varios aspectos,
trazendo modernidade e adequando o texto legal aos tempos atuais. O seu art. 3°
particularmente, traz o prazo de quatro anos para que os 6rgaos anuentes no registro de um
agrotoxico possam avaliar os processos pendentes. Ademais, o referido Decreto estabelece
que procedimentos especificos serdo estabelecidos pelos 6rgaos de agricultura, de saude e
de meio ambiente.

(...)

Art. 32 Os orgaos federais envolvidos no registro de agrotéxicos dispordo do prazo de
quatro anos, contado da data de publicacdo deste Decreto, para analisar os processos
pendentes de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins, mediante
procedimentos especificos a serem estabelecidos pelos érgaos de agricultura, de saude e
de meio ambiente.

Dado o comando legal, para garantir a eficacia do normativo federal e,
considerando que os normativos internos da Anvisa, notadamente a Portaria PT n® 162, de



12/3/2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Orientacao de Servico
(OS) n? 96/Anvisa, de 12/3/2021, que dispde sobre o fluxo para a elaboracao e a deliberacao
de instrumentos regulatérios, em consonancia com a Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021,
ndao estabelecem procedimentos ou fluxos para processos regulatérios emitidos
conjuntamente com outros 6rgaos, faz-se necessario estabelecer o fluxo administrativo
especifico para o caso concreto, visando a distribuicao dos processos com vistas a analise
tecnica, de modo que o prazo para a conclusao dessas analises possa ser cumprido. Destaco,
ainda, a prépria previsdo do art. 84 da Portaria PT n® 162, 2021, que estabelece
a necessidade de que este Colegiado delibere sobre casos omissos, além de dirimir duvidas
sobre a aplicabilidade da Portaria.

Nesse sentido, trago ao conhecimento deste Colegiado proposta de fluxo
administrativo para edicdo de normativa que visa atender ao disposto no art. 3° do Decreto n®
10.833/2021, tema afeto a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX).

A GGTOX informou, por meio do Despacho n2
1081/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (2124657) que, com vistas a atender ao comando
expresso no art. 3° do Decreto n? 10.833/2021, o Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA); Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (lbama); e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) realizaram a
discussao do tema e propuseram uma minuta de INC, que, na visdo desta Geréncia Geral, traz
pontos de melhorias significativas e aplicaveis aos processos de trabalho relacionados ao
registro de agrotéxicos no Brasil. Ademais, a GGTOX ressaltou que, no ambito das
discussdes, ficou acordado que o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento liderara
0 processo e realizara as etapas regulatérias necessérias, tais como avaliagdo de impacto
regulatério e consulta publica, necessarias para o adequado rito processual, bem como pela
edicao da referida norma.

Em observancia aos regimentos internos de cada 6érgéo, a proposta inicial de
INC foi encaminhada a Procuradoria Federal Especializada no lbama (PFE-lbama), que
exarou o Parecer 072/2022/CONEP/PFE-IBAMA-SEDE/PGF/AGU, Nota 03/2022/CMQUA
/PFEIBAMA-SEDE/PGF/AGU, Despacho 0015/2022/CMQUA/PFE-IBAMA-
SEDE/PGF/AGU (Sei n® 2002439). Adiante, em 22/07/2022, foi realizada reunido entre lbama,
Mapa e Anvisa para adequacdo na redacdo da referida proposta de INC e elaboracdo da
Minuta da proposta de INC (SEI n® 2059915), datada de 03/08/2022. Ademais, acrescenta-se
que, em atendimento as diligéncias elencadas pela PFE do Ibama, elaborou-se a Nota
Técnica n® 102/2022/COAVA/CGASQ/DIQUA (vide documento SEI 2002439).

Na sequéncia, o] Mapa encaminhou 0 Parecer n®
11/2022/CGAA/DSV/SDA/MAPA (SEI12108647), que tem como objetivo dar suporte técnico a
edicdo de Instrugcdo Normativa Conjunta; a Nota Técnica n°45/2022/CGAA/DSV/MAPA
(SEI12108650); Nota Técnica n°® 58/2022/SDA/MAPA (SEI12108658), que apresenta
a JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR), NOTA
TECNICA CONJUNTA MAPA/ANVISA/IBAMA N¢ 1/2022 (SEI2138270) e a Minuta de
Instrucao Normativa Conjunta (SEI2141165), versédo de 10/11/22.

Outrossim, a GGTOX, visando dar transparéncia aos atos regulatérios sob sua
competéncia técnica, submeteu o Formulario de Abertura de Processo de Regulacéo
(SEI2124661) e o Parecer complementar (SEI2124665). A area técnica ressaltou que, em
obediéncia ao fluxo preconizado no art. 52 da Portaria Anvisa n° 162/2021, a minuta final da
INC, ap6s a analise das contribui¢des oriundas da consulta publica, sera encaminhada a
Terceira Diretoria para submissao a Procuradoria Federal junto a Anvisa e, posteriormente, a
Diretoria Colegiada da Anvisa para deliberagao final acerca da matéria.



A GGTOX destacou, também, que a Anvisa participara tecnicamente da
elaboracdo do documento apds Consulta Publica, mas que este sera editado por outro
orgao. Contudo, a GGTOX néo identificou orientagdo formal quanto ao fluxo a ser atendido
nos casos de Instru¢do Normativa Conjunta, razao pela qual submete-se a presente proposta
de Despacho da Diretoria Colegiada a deliberagao, visando estabelecer o fluxo administrativo
para o caso concreto ora em analise. Por fim, informou que o tema n&o consta na Agenda
Regulatoria 2020-2023.

De acordo com a GGTOX (2124665), a solicitacao de dispensa de analise de
impacto regulatério (AIR) se enquadra na hipétese de "necessidade de disciplinar direitos ou
obrigacgdes definidos em norma hierarquicamente superior que nao permita, técnica ou
juridicamente, diferentes alternativas regulatérias", conforme justificativa apresentada na
NOTA TECNICA N¢ 58/2022/CGAA/DSV/SDA/MAPA, ratificada pela Geréncia-Geral de
Toxicologia.

O tema encontra-se tratado no processo Anvisa SEI n° 25351.921455/2022-25 e
foi instruido com os seguintes documentos:

Processo Ibama: 02001.010691/2022-99

Em observancia aos regimentos internos de cada 6rgéo, a proposta inicial de
INC foi encaminhada a Procuradoria Federal Especializada no Ibama (PFE-lbama), que
exarou o Parecer 072/2022/CONEP/PFE-IBAMA-SEDE/PGF/AGU, Nota
03/2022/CMQUA/PFEIBAMA-SEDE/PGF/AGU, Despacho 0015/2022/CMQUA/PFE-IBAMA.-
SEDE/PGF/AGU (Sei n? 2002439) e a Minuta de Instrucdo Normativa Conjunta (SEI
2059915), versao de 03/08/22.

Processo Mapa: 21000.077337/2022-07

Parecer n® 11/2022/CGAA/DSV/SDA/MAPA (SEI  2108647), Nota
Técnica n°45/2022/CGAA/DSV/MAPA (SEI 2108650), Nota Técnica n® 58/2022/SDA/MAPA
(SE12108658), que apresenta a JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO (AIR), NOTA TECNICA CONJUNTA MAPA/ANVISA/IBAMA N¢ 1/2022 (SEI
2138270) e a Minuta de Instrucdo Normativa Conjunta (SEI 2141165), versao de 10/11/22.

E o relatério, passa-se a andlise.

2. ANALISE

A Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, dentre outros assuntos, dispde sobre o

registro, a classificagdo, o controle, a inspecéo e a fiscalizagdo de agrotdxicos. Editado com o
escopo de regulamentar a supracitada Lei, o0 Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, prevé
as competéncias dos 6rgéos federais acerca da matéria. No seu art. 2°, determina que:

Art. 2 0 Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Salde e do Meio

Ambiente, no ambito de suas respectivas areas de competéncias:

| - estabelecer as diretrizes e exigéncias relativas a dados e informac6es a serem

apresentados pelo requerente para registro e reavaliacido de registro dos

agrotoxicos, seus componentes e afins;

Il - estabelecer diretrizes e exigéncias objetivando minimizar os riscos

apresentados por agrotéxicos, seus componentes e afins;

[l - estabelecer o limite maximo de residuos e o intervalo de seguranga dos agrotéxicos e

afins;

IV - estabelecer os parametros para rotulos e bulas de agrotoxicos e afins;

V - estabelecer metodologias oficiais de amostragem e de analise para determinagao de
residuos de agrotoxicos e afins em produtos de origem vegetal, animal, na dgua e no



solo;

VI - promover a reavaliagdo de registro de agrotéxicos, seus componentes e afins quando
surgirem indicios da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de produtos
registrados ou quando o Pais for alertado nesse sentido, por organizagbes internacionais
responsaveis pela saude, alimentacao ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro
integrante ou signatario de acordos;

VII - avaliar pedidos de cancelamento ou de impugnagao de registro de agrotoxicos, seus
componentes e afins;

VIII - autorizar o fracionamento e a reembalagem dos agrotoxicos e afins;

IX - controlar, fiscalizar e inspecionar a producdo, a importacdo e a exportagdo dos
agrotéxicos, seus componentes e afins, bem como os respectivos estabelecimentos;

X - controlar a qualidade dos agrotdxicos, seus componentes e afins frente as
caracteristicas do produto registrado;

XI - desenvolver acbes de instrucdo, divulgacéo e esclarecimento sobre 0 uso correto e
eficaz dos agrotéxicos e afins;

XII - prestar apoio as Unidades da Federacdo nas acdes de controle e fiscalizagao dos
agrotoxicos, seus componentes e afins;

XIIl - indicar e manter representantes no Comité Técnico de Assessoramento para
Agrotoxicos de que trata o art. 95; XIV - manter o Sistema de Informacdes sobre
Agrotoxicos — SIA, referido no art. 94; e XV - publicar no Diario Oficial da Unido o resumo
dos pedidos e das concessodes de registro. Grifos nossos

Nesse sentido, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA);
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (lbama) e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foram submetidos a um processo de auditoria (TC
007.951/2019-1), realizado pelo Tribunal de Contas da Unido que teve como principal objetivo
identificar e propor correcoes nas disfuncdes burocraticas do registro de agrotéxicos realizado
pelo Governo Federal.

Eis que, a partir da anélise empreendida pela equipe de fiscalizagéo, teriam sido
identificados os seguintes achados de auditoria:

(i) o prazo de 120 dias ou de (0,3 ano) para o exame dos pleitos no registro de
agrotdxicos, como fixado pelo Decreto n.? 4.074, de 2002, ndo seria compativel com as
especificidades do processo de registro brasileiro, além de estar em desacordo com a préatica
mundial, ja que esse prazo seria inferior @ média mundial adotada, gerando, ainda, diversas
demandas judiciais contra as instituicbes federais responsaveis pelo respectivo processo;

(ii) a regra de vinculagdo na Anvisa do produto “clone”, como mera cépia de
produtos agrotoxicos ja registrados, ao produto matriz teria resultado na subutilizacdo do
Sistema de Peticionamento da Toxicologia (Siptox — sistema simplificado de analise: utilizado
por apenas 24% dos produtos “clones”) e no subsequente desperdicio dos recursos publicos
em analises susceptiveis a forma simplificada;

(iii) a existéncia de insuficientes controles para a cobranga e o recebimento das
taxas de manutencdo anual dos registros de agrotoxicos, com 0s seus componentes e afins,
teria resultado, em 2018, na perda estimada de R$ 14,5 milhées ou 26,3% do potencial total
de arrecadacéo;

(iv) a divulgacéo do conteudo e das etapas do fluxo de construcao da Lista de
Prioridades pelo MAPA, como ferramenta atipica utilizada para definir os pleitos em analise
mais célere, padeceria pela auséncia de transparéncia e pela auséncia de indicador gerencial
tendente a validar a pertinéncia dessa Lista de Prioridades;

(v) a elaboracéo e a divulgacao pelo MAPA e Ibama, além da Anvisa, para as
filas de registros de agrotoxicos ainda ndo examinados padeceria pela auséncia de
padronizacao e de critérios comuns e pela auséncia de esclarecimento sobre 0 andamento da



respectiva analise, além da auséncia de identificacdo dos pleitos descritos na Lista de
Prioridades e dos processos sob a eventual demanda judicial, destacando que a implantacao
do Sistema de Informagdes sobre Agrotdxicos (SIA) poderia permitir a consolidacao das filas
em unica ferramenta, mas estaria atrasada em 17 anos;

(vi) a duplicidade de exigéncia estabelecida pelo MAPA e Ibama, além da
Anvisa, em acoes caracteristicas do pds-registro de agrotdxicos subsistiria sobre o
encaminhamento de relatérios semestrais de comercializagdo pelas empresas registrantes, ja
gue apenas o Ilbama teria dado algum tratamento as informacdes recebidas, evidenciando,
assim, a eventual subsisténcia de exigéncias desnecessarias e de retrabalho em desfavor dos
aludidos detentores de registro, ao passo que os pedidos de alteracdo da marca comercial e
razao social ou de transferéncia da titularidade de registro poderiam ser feitos de modo mais
simplificado por meio da mera notificacdo das empresas registrantes; e

(vii) o planejamento das acbes padeceria pela auséncia de integracdo e de
associacao a determinada entidade ou instancia coordenadora tendente a lidar com os
assuntos mais relevantes no ciclo regulatério de agrotéxicos, ja que o MAPA, a Anvisa e 0
Ibama atuariam como autoridades regulamentadoras sobre o conjunto das atividades de
registro, reavaliacao, monitoramento e fiscalizacao.

Diante dos achados apresentados, foi trabalhada pelos 03 érgdos de Estado
uma proposta de alteracao do Decreto 4074/2002 que resultou na publicacao do Decreto n°
10833, de 07 de outubro de 2021, que visou atender a uma série de atualizacées necessarias
ao Decreto 4074, de 04 de janeiro de 2002, decorrentes, principalmente, do avango da ciéncia
internacional e da necessidade de harmonizacdo com os critérios e diretrizes adotadas por
outros paises, considerados referéncia internacional no tratamento do assunto em questao.

Assim, por meio do Decreto n® 10.833, de 07 de outubro de 2021, foram
inseridas substanciais alteracbées no Decreto n® 4.074/2002, tendo ali sido expressamente
determinado aos 6érgdos competentes a analise dos processos pendentes, no prazo de 4
anos, prevendo-se, ainda, o estabelecimento pelos 6rgdos competentes dos procedimentos
especificos para tanto:

(...) Art. 3% Os 6rgaos federais envolvidos no registro de agrotéxicos disporao do prazo de
quatro anos, contado da data de publicacado deste Decreto, para analisar os processos
pendentes de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins, mediante

procedimentos especificos a serem estabelecidos pelos érgdos de agricultura, de salde e
de meio ambiente. (...)

Para o atendimento do prazo dado para a conclusao dos processos protocolados
antes da entrada em vigor do Decreto 10.833/2021, faz-se necessario repensar o modo de
avaliacao, sem, contudo, perder a seguranca necessaria.

Nesse sentido, cabe contextualizar o processo atual de analise de peti¢des pela
Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX). Assim como as demais areas da Agéncia, a
GGTOX adota a ordem cronoldgica de peticionamento para analise de peticdes. Essas
peticbes sdo organizadas por assunto e separadas em filas especificas de analise. As filas
sao publicizadas de forma que atendam ao principio da publicidade e, em sentido amplo, ao
principio da impessoalidade para atendimento as demandas recebidas. Por meio do
Despacho n® 1203/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (2179921), a GGTOX informou que
a excecgao para analise de petigdes fora da ordem cronoldgica de protocolo esta relacionada a
critérios de prioridade, estabelecidos em normativa, como, por exemplo, a lista de produtos
priorizados pelo Ministério da Agricultura Pecuéria e Abastecimento (MAPA), 6rgdo a quem
compete o registro e indicacdo de produtos necessarios para a agricultura. Ainda sao
analisados fora da regra de entrada os processos oriundos de demandas judiciais.



A GGTOKX ressaltou que, atualmente, em relagdo a produtos agrotoxicos, a fila
de analise possui peticbes protocoladas ha mais de 04 anos. Tal realidade se apresenta
frente a diversos fatores, entre eles a falta de recursos humanos versus a quantidade de
protocolos, bem como a especificidade caracteristica para este tipo de analise.

Soma-se a isso o0 prazo de analise estabelecido anteriormente, por meio do
Decreto n® 4074/2002, que determinava a avaliacdo em um prazo de 120 dias contados a
partir do protocolo das peticoes, prazo esse inexequivel. Ha que se destacar que Agéncias
internacionais, com atuagdes analogas, tém prazos superiores para analise de produtos
agrotdxicos, o que demonstra que o prazo de 120 dias estava em desacordo com a realidade
e especificidade técnica dispendida para avaliacdo técnica toxicoldgica para fins de registro
de produtos agrotéxicos.

Assim, considerando que o registro de agrotoxicos é um ato complexo que, para
se completar, demanda a atuacao da Anvisa, MAPA e Ibama, para que seja possivel executar
o que determina o Decreto n? 10.833/2021, no que tange ao tratamento do passivo, foi
necessario a articulagcdo para implementagdo de estratégia administrativa conjunta,
culminando em uma Instrucdo Normativa Conjunta a ser conduzida e publicada pelo 6rgéao
responsavel pelo registro (ato final de concessao de numero).

Nessa linha, o ato normativo que se pretende editar, ao buscar regulamentar, em
conjunto, especificidades afetas ao controle dos pedidos pendentes, quando entrou em vigor
o novo Decreto, de acordo com as atribuicbes dos entes signatarios, garante aplicabilidade a
legislacdo que lhe € superior, especificamente ao art. 3° acima transcrito, respeitando-se,
inclusive, as competéncias ali definidas.

Portanto, para garantir a eficacia do normativo federal, € necessério estabelecer
os procedimentos especificos para distribuicdo dos processos com vistas a analise técnica, de
modo que o prazo para a conclusdo dessas analises possa ser cumprido.

Desse modo, a proposta de Instru¢do Normativa Conjunta — INC foi elaborada
por representantes da Anvisa, Ibama e MAPA, quanto ao estabelecimento de procedimentos
especificos referentes a distribuicdo para analise dos processos pendentes de registro de
produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins, protocolados anteriormente a publicacao
do Decreto n° 10.833/2021. Ressalta-se que a demanda para estabelecer os procedimentos
foi imposta pelo Decreto n® 10.833/2021 e ndo se identifica outra alternativa regulatéria para o
seu atendimento. Portanto, ha uma obrigacao legal para se concluir a analise dos produtos
que se engquadram como passivo, ou seja, 0s processos pendentes de registro, visto que o
prazo de quatro anos ja foi iniciado em 08 de outubro de 2021.

Nesse sentido, a GGTOX informou, por meio do Despacho n°®
1081/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (2124657) que, com vistas a atender ao comando
expresso no art. 3° do Decreto n® 10.833/2021, os trés érgaos realizaram a discussao do tema
e propuseram uma minuta de INC, que, na visdo desta Geréncia Geral, traz pontos de
melhorias significativas e aplicaveis aos processos de trabalho relacionados ao registro de
agrotoxicos no Brasil.

A proposta tem como objetivo otimizar, de certa forma, a avaliagdo de produtos a
base dos mesmos ingredientes ativos. Por meio do Parecer
n® 50/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (2124665), a GGTOX informou que produtos
formulados, bem como produtos técnicos, de mesmos ingredientes ativos com mesmo
fabricante, tendem a apresentar um perfil ecotoxicolégico semelhante, uma vez que ha uma
tendéncia do ingrediente ativo causar a toxicidade inerente do produto. Assim, ao distribuir
produtos do mesmo ingrediente ativo para analise ambiental, 0 mesmo técnico pode, de certo
modo, otimizar a analise de produtos que possuem a propensao de apresentar uma toxicidade



similar. Destaca-se que tal forma de distribuicdo ndo prejudica a analise toxicoldgica (pela
ANVISA) ou de eficacia (pelo MAPA).

Nesse sentido, a proposta de INC propde um rito de distribuicdo de processos
para fins de avaliacdo que leva em consideracao o(s) ingrediente(s) ativo(s) que compde(m)
0s produtos que aguardam avaliacdo e ndo a ordem cronolégica da fila por data de protocolo.
O novo rito de distribuicdo conjunta de até 20 processos de mesmo ingrediente ativo tem
como objetivo otimizar a avaliagdo, uma vez que produtos de mesmo ativo tendem a
apresentar caracteristicas toxicoldgicas, ecotoxicolégica e de eficiéncia agronémica
semelhantes e, com isso, favorecer uma analise sistematizada. Essa distribuicdo, conforme
explica a GGTOX no Despacho n® 1203/2022/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (2179921), foi
oriunda de uma estratificacdo da fila de analise, na qual optou-se pelo agrupamento de
processos que tem por objeto o mesmo ingrediente ativo, com vistas a dar celeridade na
analise e previsibilidade ao setor. O agrupamento em 20 processos se deu pela capacidade
de cada 6rgao, levando-se em consideracdo o numero de técnicos aptos para realizar a
analise.

Adicionalmente, a INC propbe estabelecer procedimento especifico para a
tramitacdo prépria de produtos formulados que possuam mesma composi¢cdo qualitativa e
quantitativa e mesmo tipo de formulagdao de um outro produto com dossié completo de estudos
ja registrado ou avaliado ou submetido a avaliagcao. Esses novos requerimentos de registro de
produtos de mesma composi¢édo qualitativa e quantitativa ndo apresentam nenhuma inovagao
agrondmica e técnico-cientifica que necessitem avaliacao técnica aprofundada, uma vez que
se trata de requerimentos pautados em simples verificagdo documental com objetivo
comercial das empresas de agrotoxicos. Em complementacédo a tramitagdo prépria, a INC
propde procedimento simplificado de analise ao estabelecer que a avaliagcdo de produtos de
mesma composi¢cao qualitativa e quantitativa ja realizada por um érgéo possa ser utilizada
pelos outros érgaos, desde que os requisitos descritos na norma sejam atendidos e o produto
nao apresente: I- cultura adicional; Il- nUmero de aplicacdes e doses superiores; lll - diferentes
intervalos, modalidade e época de aplicacgao.

Destaca-se que a classificacdo de periculosidade ambiental e a classificagao
toxicoldégica dos produtos analisados de forma simplificada serdo, necessariamente, as
mesmas do produto ja avaliado com dossié completo. Dessa forma, quando o produto a ser
registrado apresente culturas ou indicacbes de uso superiores ao do produto com dossié
completo, entende-se que esse novo uso pode trazer um potencial risco ao meio ambiente e a
saude humana. Nesse sentido, teve-se o cuidado de deixar claro na proposta que, para esses
casos, sera necessario realizar uma avaliagdo mais completa.

Portanto, a andlise simplificada busca racionalizar e otimizar os tramites
administrativos e as anadlises técnicas desses tipos de produtos que ndo apresentam
inovacdes sobre a composi¢cdo quimica, tampouco sobre as indicagées de uso em campo.
Consequentemente, os esforcos dos servidores serdo direcionados para avaliagdes técnicas
de atividades com maior complexidade e possiveis impactos a saude, como a de produtos
técnicos novos e formulados que apresentem composi¢cado quimica ainda ndo avaliada pelos
orgaos federais envolvidos no registro de agrotéxicos.

Reitera-se que a simplificacdo na analise dos produtos ndo compromete o
controle exercido pelos 6rgdos anuentes do registro, por se tratarem de produtos de
composicao quali-quantitativa idéntica a outros ja registrados, avaliados ou submetidos a
avaliacdo, os quais servirdo como referéncia para o registro. Ainda, conforme a minuta, tais
produtos ndo possuem indicacbes de uso diferentes/adicionais em comparacdo com o
produto ja avaliado com dossié completo. Isso significa que, para esses casos, ndao é
realizada avaliacdo ambiental, toxicolégica ou agronémica, mas sim uma simples conferéncia



da documentacdo apresentada para o produto requerido, além da conferéncia dos
documentos relacionados nos Anexos | e Il da minuta.

Ademais, ratifico que tais medidas de simplificacdo, conforme atesta a area
técnica (2179921), visam tdo somente a estratificacdo de fila para celeridade processual. Nao
h& alteracdo de requisitos para andlise ou possibilidade de descumprimento da norma
vigente. Assim, se trata de organizacdo administrativa para analise do passivo de processos.
Portanto, ndo ha qualquer incremento de risco sanitario na referida proposta. De acordo com a
GGTOX, vislumbra-se, nesta estratégia, trazer celeridade e previsibilidade para o setor
regulado, bem como para os demais 6rgaos envolvidos no registro de agrotdxicos.

Apos as discussdes realizadas no ambito de reunides entre lbama, Mapa e
Anvisa, elaborou-se em conjunto com os trés 6rgdos a Minuta de Instrucdo Normativa
Conjunta (INC) que tem como objetivo estabelecer procedimentos especificos para
distribuicdo dos processos pendentes de registro de produtos técnicos equivalentes, pré-
misturas e produtos formulados de agrotoxicos e afins, protocolados nos 6rgaos federais de
saude, meio ambiente e agricultura antes de 07/10/2021, para fins de atendimento ao Art. 3°
do Decreto n? 10.833, de 7 de outubro de 2021.

Ressalta-se que a proposta de INC, bem como a revisdo da sua redacao, foram
elaboradas por representantes da Anvisa, lbama e MAPA sendo manifestado comum acordo
entre os trés 6rgaos.

Ademais, ha que se pontuar o carater de urgéncia na edi¢cdo do referido ato
normativo, pois os 6rgaos so6 dispdem de 4 anos para analisar cerca de 1.400 processos. Nos
termos do Parecer n® 11/2022/CGAA/DSV/SDA/MAPA (2108647), devido a falta de estrutura
para se analisar tantos processos em curto espago de tempo, quanto antes for publicada a
regulamentacdo, mais célere se dara o processo de analise. Acrescento que, conforme
informagdes da GGTOX (2179921), atualmente temos protocolizados na Agéncia 1.542
processos, até a publicacdo do Decreto n® 10.833/2021, fato que corrobora para a pronta
deliberacao da proposta de tratamento do passivo nos termos do Decreto n® 10.833/2021.

No que se refere ao processo regulatério, por meio da NOTA TECNICA N°
58/2022/CGAA/DSV/SDA/MAPA (2108658), o MAPA informou que, com base no inciso Il do
art. 4°, do Decreto n® 10.411/2020, é dispensavel a analise de impacto regulatério, tendo em
vista que o Decreto n® 10.883/2021 ndo permite outra alternativa que ndo seja a publicacao de
ato para disciplinar os procedimentos especificos a serem considerados na analise dos
processos de registro de agrotoxicos protocolados antes da entrada em vigor do Decreto.

Em relacdo ao rito processual, reafirmo que ndo ha fluxo regulatério estabelecido
formalmente na Anvisa que contemple a elaboragdo de norma conjunta com outros érgaos.
Por esse motivo, invoco o Art. 84 da Portaria n°® 162, de 12 de marco de 2021, que dispbe
sobre as diretrizes e 0os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a seguir transcrito:

Art. 84. Cabe a Diretoria Colegiada deliberar os casos omissos e dirimir duvidas sobre a
aplicabilidade desta Portaria.

Na elaboracdo de normas conjuntas, observa-se que, para a otimizagao
processual, € usual que um dos 6rgaos envolvidos na proposta assuma a condug¢ao do
processo regulatério, ficando responsavel pela abertura e demais etapas pertinentes,
resultando na publicacdo da norma, a qual devera ser de comum acordo entre os 6rgaos. Tal
conducgao visa garantir o principio da eficiéncia administrativa, abrangendo seus quatro
atributos: racionalizacdo, produtividade, economicidade e celeridade. Salienta-se, nesse
contexto, que, a despeito de ndo haver fluxo regulatério para o caso em tela, Anvisa, lbama e
Mapa, por serem 6érgdos da administracdo publica federal, sujeitam-se aos mesmos



regramentos que tratam de Boas Praticas Regulatérias na edicdo de atos normativos.

Nessa baila, no caso concreto ora apresentado, o processo encontra-se sob
conducao do MAPA. Portanto, entende-se que as etapas de abertura do processo de
regulacdo, AIR e CP serdo lideradas pelo referido Ministério, seguindo-se as diretrizes
normativas da administracao publica quanto as Boas Praticas Regulatérias.

Ressalto que, para que a publicacdo da Consulta Publica seja viabilizada pelo
MAPA, possibilitando a participacdo social, devera haver a manifestacdo quanto a
concordancia pela area técnica afeta ao tema na Agéncia (GGTOX) com relacdo ao texto da
minuta proposta, de forma a contribuir com a celeridade do tramite processual e devida lisura
do processo administrativo de regulacéo.

Ainda, cumpre esclarecer que, concluida a etapa de Consulta Publica, avaliagao
das contribuices recebidas e elaboracdo da minuta conjunta final, a proposta de INC devera
ser submetida a apreciacdo pela Procuradoria Federal junto a Anvisa previamente a
avaliacao e deliberacao deste Colegiado.

Destaca-se, portanto, que a publicacdo da Instrucdo Normativa Conjunta pelo
MAPA esta condicionada a aprovagao da minuta pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Por fim, informo que, apdés a aprovacdo do instrumento normativo, o setor
regulado podera acompanhar a fila de anélise dos processos, disponivel no Portal da Anvisa,
com vistas a garantir que o monitoramento do novo procedimento se dé de forma
transparente.

Cabe destacar que o que esta em analise aqui é o procedimental e ndo a parte
técnica da norma, principalmente no que se refere a estratégias para executar os prazos
previstos no Decreto n® 10.833/2021.

Diante do exposto, considerando a atual etapa processual da proposta de INC,
que estabelece procedimentos especificos para distribuicdo dos processos pendentes de
registro de produtos técnicos equivalentes, pré-misturas e produtos formulados de agrotéxicos
e afins, para fins de atendimento ao Art. 3° do Decreto n° 10.833, de 7 de outubro de 2021,
submeto a deliberagdo deste Colegiado proposta de Despacho a ser emitido pala DICOL e
publicado em Diério Oficial da Unido (DOU), visando definir o fluxo administrativo aplicavel ao
caso concreto, além de conferir a devida publicidade ao processo regulatério.

3. VOTO

Pelo exposto,VOTO pela emissdo de Despacho da Diretoria Colegiada
(2171835) visando a definicdo do fluxo administrativo para edicdo de Instrugdo Normativa
Conjunta que estabelece procedimentos especificos para distribuicdo dos processos
pendentes de registro de produtos técnicos equivalentes, pré-misturas e produtos formulados
de agrotoxicos e afins, para fins de atendimento ao Art. 3° do Decreto n° 10.833, de 7 de
outubro de 2021.

Nos termos do presente Voto, o processo regulatério sera conduzido
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA). Destaca-se que a
manifestagdo favoravel da Geréncia-Geral de Toxicologia ao texto da minuta
proposta possibilitard o seu prosseguimento para a publicacdo da Consulta Pudblica pelo
MAPA.

Concluida a etapa de Consulta Publica, avaliacdo das contribui¢ées recebidas e
elaboracdo da minuta conjunta final, a proposta de INC devera ser submetida a apreciacao
pela Procuradoria Federal junto a Anvisa previamente a avaliagdo e deliberacdo deste



Colegiado.

Destaca-se, portanto, que a publicacdo da Instrucdo Normativa Conjunta pelo
MAPA esta condicionada a aprovagao da minuta pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Solicita-se a Geréncia-Geral de Toxicologia a participacdo ativa e
acompanhamento do processo regulatério sob conducdo do MAPA para as tratativas
necessarias ao deslinde do tema e deliberacao por este Colegiado.

Por fim, sugere-se que seja avaliada pela ASREG/ANVISA a viabilidade de
elaboragdo de procedimento especifico para a definige"}o de fluxo processual aplicavel a
edicdo de normativas conjuntas entre a Anvisa e demais Orgaos.

Encaminho a proposigéo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
22/12/2022, as 21:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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