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Assunto: Considerag¢oes acerca de aditamento de documentos a processo de avaliagdao toxicolégica para
fins de registro - especificamente em relagdo aos produtos agrotoxicos, seus componentes e afins.

Em complementacdo ao disposto na Nota Técnica n° 01/2018 - GGTOX/DIARE/ANVISA,

constante no seguinte endereco:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/111215/117833/Nota+T%C3A9cnica+n.01+de+2018/975773e4-

547a-4a61-ab5d-e70e6492beal, que tece consideragdes acerca da padronizacdo de procedimentos

administrativos e técnicos relacionados a avaliagdo toxicoldgica realizada pela Anvisa para fins de avaliacao

e classificacdo toxicoldgica de produtos técnicos, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, a Geréncia-
Geral de Toxicologia (GGTOX) apresenta os esclarecimentos a seguir:

Primeiramente, sdo documentos obrigatérios para fins de avaliacdo toxicoldgica a serem
apresentados no pedido inicial e considerados “objeto” de uma peti¢ao de avaliagdo toxicoldgica para fins
de registro, aqueles constantes no Anexo Il do Decreto 4.074/2002, constante no seguinte enderego:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4074compilado.htm  os quais devem  ser
apresentados no momento da peticdo inicial ou seja, quando do protocolo da peticdo de avaliacao
toxicoldgica para fins de registro na Anvisa. Excetuam-se os documentos elencados nos itens 16.7 a 16.9,
que s3do aqueles que devem ser apresentados somente nos casos de ndo ser possivel determinar a
equivaléncia na Fase | (item 16.7) ou na Fase Il (itens 16.8 e 16.9).

Destacam-se as definicdes relacionadas a aditamentos e indeferimento de peti¢coes
previstas pela Resolucdo-RDC n°. 204, de 6 de julho de 2005:

“aditamento - toda e qualquer complementagdo ao processo, ndo exigida formalmente, que
se limita ao aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, nGo resultando em manifestag¢éo
diversa da peticionada”

“indeferimento de peti¢do - ato produzido pela autoridade competente seja pela conclusdo
da andlise técnica com resultado insatisfatorio, seja pela insuficiéncia da documentagdo técnica exigida”;

Ainda de acordo com a RDC n° 204, de 2005, em seu Art. 2° § 2° inciso Il paragrafo Unico:

Art. 22 Para os efeitos desta Resolugdo, consideram-se:

(...)

§ 29 As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as seguintes diretrizes:

Il - ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as peticbes que ndo estiverem instruidas com a
documentagdo exigida quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de recolhimento da taxa,
quando couber.

Pardgrafo unico. A insuficiéncia da documentagdo técnica exigida quando do protocolo da
peticdo e a conclusGo da andlise técnica com resultado insatisfatério pelos documentos apresentados
ensejam o indeferimento da petigdo.

Ja a Resolucdo-RDC n°. 25 de 16 de junho de 2011 dispde sobre os procedimentos gerais
para utilizacdo dos servicos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa e prevé a submissao de
todos os documentos exigidos na legislacao vigente:

Art. 32 Todo documento destinado a ser autuado, aditado, anexado, juntado ou apensado a
processo ou peticdo deve estar devidamente instruido conforme as normas especificas que disponham
sobre o assunto.

§ 192 A documentaglo deve estar instruida, com os documentos exigidos na lista de
verificaclo estipulada para cada assunto de peticdo, nos regulamentos técnicos sobre procedimentos
relacionados ao objeto da peticdo e em outras orientagdes da Anvisa feitas por meio do sitio eletrénico
pelas dreas competentes.
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§ 32 F responsabilidade do agente regulado apresentar os documentos exigidos na lista de
verificagdo e na legislacdo vigente de acordo com cada assunto de peti¢do.

Temos entdo que os pleitos de registro de agrotéxicos perpassam pela andlise técnica de
trés orgaos governamentais (Anvisa, Mapa e Ibama), sendo que estas ndao ocorrem de forma
concomitante, ou seja, o fato da analise ndo ter sido iniciada na Anvisa ndo significa que a analise ainda
nao foi iniciada ou até finalizada nos outros dois 6rgdos. Caso houvesse o recebimento de documentos
diversos aos apresentados no pedido inicial poderia ocorrer a analise de documentos com escopos
diferentes causando a necessidade de reandlise dos drgdos que ja finalizaram ou estdo em fase de
avaliacdao da documentacgao apresentada.

O procedimento adotado garante a eficiéncia e a isonomia na andlise técnica, uma vez que a
aceitacdo de documentos a qualquer tempo pela drea técnica, em especial, apds o inicio da andlise,
impediria a finalizagdo célere do processo administrativo, por demandar revisdo da avaliacdo pelo corpo
técnico da Anvisa.

Por outro lado, a atividade da Agéncia deve ser condicionada pelos principios da celeridade,
finalidade e economia processual, nos termos do art. 29 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto
n2. 3.029, de 16 de abril de 1999.

Assim, foram identificadas situacbes que levam a necessidade de atualizacdo da
documentacao e, portanto, poderdo ser aceitas pela GGTOX.

Remetemo-nos aos casos de inclusdo/exclusdo de formuladores, de fabricantes e de
manipuladores que, tendo em vista o periodo de tempo transcorrido entre o protocolo inicial e o inicio da
analise técnica, pode haver a necessidade de atualizagao da documentagdo apresentada inicialmente.

Em outras palavras, para as situa¢des de inclusdo/exclusdo de formuladores, de fabricantes
e de manipuladores serdo admitidas atualizacdo na forma de aditamento desde que a informagado conste
na peticdo inicial, tratando-se entdo de atualizacdo de informacdes frente a perda de objeto do
documento inicial mediante o decurso de prazo entre o protocolo e a efetiva avaliagao pela Anvisa.

Dessa forma, com base no principio da razoabilidade da Administracdo Publica, desde que
atendidos os requisitos de apresentacao dos documentos obrigatdrios na peticdo inicial, especificamente
nos casos apresentados, tais modificagcdes poderao ser realizadas por meio de aditamento.

Ressalta-se que os referidos pedidos somente serdo passiveis de avaliacao se apresentados
antes do inicio da andlise técnica pela Anvisa.

Geréncia Geral de Toxicologia

.= ) Documento assinado eletronicamente por Danielle Christine de Souza Filadelpho, Especialista em
JEI! j Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 29/07/2019, as 17:52, conforme horério oficial de Brasilia, com
12 fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura
eletrénica

.1 | Documento assinado eletronicamente por Carlos Alexandre Oliveira Gomes, Gerente-Geral de
JEI! l'ﬁ] Toxicologia Substituto(a), em 06/08/2019, as 10:43, conforme hordario oficial de Brasilia, com
etrerics fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 informando o cddigo verificador 0522506 e o cédigo CRC COF9DAAL.
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