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1 INTRODUCAO

A Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX) é a area da Anvisa responsavel pela
avaliacdo toxicoldgica de agrotoxicos, seus componentes, afins e preservativos de madeira.

Em 2017 foi dada continuidade ao processo de reestruturacdo que a GGTOX
promulgou em 2016 com foco na melhoria da sua gestdo, eficiéncia, transparéncia, revisdo
dos seus processos de trabalho e do marco regulatorio.

Destaque deve ser dado para a criagdo da Coordenacdo de Processos Simplificados
— COPSI e da Geréncia de Monitoramento e Avaliacdo do Risco — GEMAR, a partir da
publicacdo da Resolucdo RDC n.1.765, de 15/09/2017, que alterou a Resolugdo RDC n. 61,
de 03/02/2016 que promulgou o Regimento Interno da Anvisa.

Nesse contexto, apresentamos o relatério de atividades referente as agdes da GGTO X
realizadas em 2017, com as suas principais acles estratégicas, bem como os resultados das
areas vinculadas, no periodo de janeiro a dezembro de 2017.

2 ESTRUTURA

A estrutura organizacional da GGTOX, conforme Figura 1, foi planejada
considerando as especificidades dos seus processos de trabalho e a busca pela eficiéncia e
racionalizacdo das suas atividades.

Coord’e'na(;ao de Instrugdo e I Graziela Costa Araujol Coordenagdo de Processos
Andlise de Recursos de Simplificados
Toxicologia

COART coPs!

I Wagner Eduardo M. Lambertl

ICeciIia Cristiane Santana Tavares I

Geréncia de Monitoramento e Geréncia de Produtos Geréncia de Avaliagso da
Avaliagdo do Risco Equivalentes Seguranga Toxicoldgica
GEMAR GPREQ GEAST
Adriana Torres de Sousa Pottie Caio Augusto de Almeida
Coordenagdo de Reavaliagio Coordenagéo de Pés-Registro
CREAV e Avaliagdo do Risco

|
ICamiIa Queiroz Moreira I o
Carlos Alexandre Oliveira Gomesl

Figura 1- Organograma da Geréncia Geral de Toxicologia

Conforme Figura 2, a GGTOX possui servidores de diferentes carreiras do quadro
funcional da Anvisa, além de terceirizados que atuam na area administrativa e estagiarios (9
vagas).
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Figura 2 - Quadro funcional da Geréncia Geral de Toxicologia em relagao ao tipo de vinculo

* 07 (sete) especialistas em regulagdo e vigilancia sanitéria e 02 (dois) técnicos em regulagéo estdo envolvidos
em atividades de gestdo da GGTOX

Destacamos que, além da evidente falta de especialistas para realizarem a atividade
fim, h& a necessidade de criacdo de vagas na GGTOX para as carreiras de técnico
administrativo e de analista. Isto posto, por muitas vezes os técnicos em regulacdo e 0s
especialistas realizam atividades que poderiam ser executadas por técnicos administrativos
e analistas, respectivamente, afetando o desempenho da area em geral.

A equipe técnica é multidisciplinar, o que favorece a realizacdo das analises de
registro, pos-registro, reavaliagdo, monitoramento e regulacdo de produtos técnicos,
componentes, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.

O quadro de servidores da GGTOX é composto pelas seguintes areas de formacgao:
agronomia, biologia, biomedicina, direito, enfermagem, engenharia quimica, estatistica,
farmacia, medicina, medicina veteriniria e quimica.

Atualmente o principal desafio da GGTOX tem sido aprimorar a suas a¢Ges sem a
perspectiva de aumento de recursos humanos em um curto prazo. Importante registrar que,
a GGTOX ndo dispde de forca de trabalho em nimero suficiente para atender o volume de
peticOes de sua competéncia dentro do prazo estabelecido pelo Decreto n. 4.074, de 2002.
Esse entendimento foi corroborado pelo Tribunal de Contas da Unido por meio do Acérdéao
2303, de 2013, que, apds auditoria especial realizada GGTOX, constatou que ha
“msuficiéncia de servidores para atender a quantidade crescente de pedidos de registro de
agrotoxicos no Brasil”. Quadro esse que, mesmO diante da nomeagdo de novos servidores
oriundos do concurso publico realizado pela Anvisa em 2013, ainda ndo foi sanado e vem se
agravando com remocao de servidores da GGTOX para ocupar cargos em outras areas da
Agéncia.

Mais recentemente, o relatério produzido pela consultoria “Quantica”, sobre o
dimensionamento da forca de trabalho da GGTOX apontou, em 30 de setembro de 2016, um
déficit de, pelo menos, 32 novos servidores ao quadro da GGTOX, sem considerar a
necessidade de se lidar com o passivo de pleitos aguardando analise, conforme metodologia
estipulada. Ainda, apés essa data, houve reducdo de servidores na GGTOX.
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PRINCIPAIS ACOES

As acOes de melhoria da qualidade implementadas pela GGTOX sé&o decorrentes de

atividades de auto avaliacdo e de andlise das consideragOes internas e externas recebidas dos
seus principais  “stakeholders”, gestores, servidores, outros Orgdos de governo,
representantes da sociedade, associacOes representativas do setor produtivo e empresas
fabricantes de produtos agrotdxicos.

As principais agOes implementadas visaram:
previsibilidade;

transparéncia;

eficiéncia;

acompanhamento de indicadores; e
simplificagdo dos processos de trabalho.

Em 2017, varias acOes foram executadas, dentre as quais destacamos:

>

vV V VvV V A\

Y

Continuidade no processo de atualizagdo do arcabougo regulatério que trata do tema
de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira no ambito da Anvisa, com revisao
para publicacdo de novas Consultas Pdblicas;

Publicacdo do Requerimento de Informagdes n° 01, 10 de janeiro de 2017 para fins
de reclassificagdo dos produtos ja registrados conforme o GHS;

Implementacdo do peticionamento  simplificado, através do Sistema de
Peticionamento da Toxicologia — SIPTOX, a partir da publicacdo da Resolucdo RDC
n° 184, de 17 de outubro de 2017;

Estabelecimento de métricas para acompanhar a produtividade e a eficiéncia das
atividades da GGTOX;

Ingresso dos servidores da GGTOX no programa de gestdo orientada para resultados,
a partir da Dispensa do Controle de Assiduidade — DCA, iniciado em agosto de 2017,
que deve resultar em um incremento minimo de 25% de produtividade em relagdo a
meta estabelecida pela area;

Inicio da coleta de amostras para a execugdo do Plano Plurianual 2017-2019 do
Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA);

Inclusio de mais de 400 mil resultados analiticos do PARA no programa de
monitoramento  Gems Food da Organizagdo Mundial de Sadde (OMYS);

Recorde de publicacbes de conclusdes de avaliagdes toxicoldgicas para fins de
registro de agrotdxicos e afins;

Publicacdo de conclusdo da avaliacdo toxicologica de 4 produtos técnicos novos
(benzoato de emamectina, bixafem, metominostrobina, &cido abscisico) e avaliagdo
de 2 recursos referentes a 2 ingredientes ativos novos;

Auséncia de passivo na fila de peticdes que aguardam avaliagdo toxicologica para os
produtos de baixa toxicidade e os preservativos de madeira;

Publicacdo do Edital de Requerimento de Informaces n° 02 de 28 de julho de 2017
com o objetivo de viabilizar a publicacdo do Banco de Dados de Estudos de Residuos
para fins de maior eficiéncia, transparéncia e previsibilidade na avalicdo com base
no art.10 do Decreto n. 4.074, de 2002;

Realizacdo da quinta edicdo do Webinar Anvisa com o tema: Cadastro de estudos de
residuos;

Conclusdo da reavaliagdo toxicologica de 2 (dois) ingredientes ativos: paraquate e
carbofurano;

Articulacdo com outras autoridades regulatorias internacionais, que possuem
equivaléncia de critérios técnicos com a Anvisa, para estabelecer memorandos de
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entendimento com a finalidade de troca e informacdes e dar maior celeridade ao
registro de produtos técnicos novos (convergéncia regulatoria internacional);

» Aproximacdo com outros 6rgdos de governo que também participam do processo de
registro, monitoramento e fiscalizacdo de agrotdxicos e afins, MAPA e IBAMA, de
forma a integrar as atividades de competéncia concorrente;

» Elaboracdo de proposta de alteracdo do Decreto n. 4074, de 2002 em conjunto com
0 MAPA e IBAMA,

» Eventos para apresentacdo das ferramentas utilizadas nos requerimentos de
informacdo (FormSus e Base de dados de residuos) e do SIPTOX;

» Retomada do processo de desenvolvimento do Sistema de Informacdo de
Agrotoxicos, o SIA, em conjunto com o MAPA e IBAMA.

A sequir serdo detalhadas as atividades, ressaltando-se que o descrito neste relatorio
reflete a atuacdo e o resultado do trabalho de todos gestores e servidores que compdem a
equipe da GGTOX.

31 COMISSAO NACIONAL E DA CAMARA INTERMINISTERIAL DE
AGROECOLOGIA E PRODUCAO ORGANICA

A GGTOX comple a representacdo da Anvisa na Comissdo Nacional e na Camara
Interministerial de Agroecologia e Producdo Organica, espagos estes, respectivamente, de
promogdo da participacdo da sociedade na elaboracdo e no acompanhamento da Politica
Nacional de Agroecologia e Producdo Organica e do Plano Nacional de Agroecologia e
Producdo Organica (Planapo), e de articulagdo dos Orgaos e entidades do Poder Executivo
federal para a implementacdo da Politica e do Plano.

Nesses foruns foram apresentadas contribuicdes fundamentais para a implementacéo
da Politica e do 2° Planapo, seja na pauta do registro de produtos fitossanitarios com uso
aprovado para a agricultura organica e de base agroecoldgica, seja na pauta mais geral da
gestdo/regulacdo de agrotoxicos que, embora ndo seja 0 objeto principal, tem significativas
implicacbes para o avanco da Politica. A participacdo da GGTOX nesses espacos de
articulagdo interministerial e com a sociedade civil organizada, ao dar mais visibilidade as
acOes institucionais e ampliar o leque de atores governamentais e sociais com 0s quais a
Anvisa se relaciona, fortalece o seu papel na regulacdo dos agrotdxicos.

Neste contexto destacamos a realizagdo em Brasilia, em 2017, do X Congresso
Brasileiro de Agroecologia em que a GGTOX participou, em articulagio com o Ministério
da Saude e o Ibama, de uma Roda de Conversa sobre Agrotoxicos, no “Caminho do Saber -
Sustentabilidade e Educagao”.

3.2 PARTICIPACAO EM CAPACITACOES E EVENTOS REGULATORIOS

A GGTOX incentiva a formacdo e aperfeicoamento dos servidores e, neste sentido,
favoreceu a participacdo em capacitacbes e eventos regulatorios, que fortalecem e
aprimoram as ac¢des da regulagdo sanitaria.

E mesmo com restricdo orcamentaria a GGTOX participou de importantes eventos
dos quais destacamos:

» 24 a28/04/2017 — 22 Fase do International Training Programm (ITP) 299 Strategies
for Chemicals Management realizado pela Agéncia Sueca de Quimicos (Keml) na
Tailandia

» 24 a29/04/2017 — 492 reunido do CCPR - Comité Codex de Residuos de Pesticidas,
em Beijing — China;
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» 14 a 17/05/2017 — 6° Workshop Latinoamericano de Residuos de Pesticidas:
Alimento e Meio Ambiente (LAPRW 2017) em San José, Costa Rica;

» 18 e 19/05/2017 — EFSA Training Course — Risk Assessment for the Establishment
of Pesticide Maximum Residue Limits (MRL’s) em San José, Costa Rica;

> 03 a14/07/2017 — Curso sobre avaliacdo de risco na 6'" BFR - Summer Academy on
Risk Assessment em Berlim/  Alemanha;

» 14/08 a 13/11/2017 — Three-Month Guest Scientist Program, Promoting Talents and
Scientific Careers, German Federal Institute for Risk Assessment (BfR) em Berlin,
Alemanha;

» 09a11/08/2017 — Congresso Brasileiro de Fitossanidade — IV Conbraf, Uberaba/MG

» 13 a 16/08/2017 — XX Encontro Nacional e VI Congresso Latino Americano de
Analistas de Alimentos (ENAAL 2017), Bekm/PA;

» 11 a15/09/2017 - Introducdo a Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos,
INCQS, Rio de janeiro/RJ;

» 12 a15/09/2017 - X Congresso Brasileiro de Agroecologia.

» 27 e 28/09/2017 — InovacGes em Agrotdxicos - Contribuindo para Reduzir 0s
Impactos e Implementar os ODS, IBAMA, Brasilia/DF;

» 01a04/10/2017 — 32Reunido do Global Minor Use Summit (GMUS-3) em Montreal,
Canada;

> 29e30/11/2017 — 8! International Fresenius Conference “Endocrine Disruptors” em
Colbnia, Alemanha;

» 21/11/2017 — Scientific Conference on the use of Epidemiological Findings in
Regulatory Pesticide Risk Assessment, EFSA em Parma, Italia;

» 27/11 a 01/12/2017 - Training Workshop on Pesticide Residue Evaluation and

Estimation of MRL, JMPR em Montreal, Canada.
3.3 PROCESSO DE REGULAM ENTA(;AO

Destaca-se a evolugdo da discussdo do novo marco regulatério de produtos técnicos,
agrotoxicos, componentes, afins e preservativos de madeira, buscando o aprimoramento, a
harmonizacdo técnica com requisitos internacionais, a convergéncia regulatoria, a
transparéncia das acdes e o embasamento cientifico das decisdes, com foco na protecdo a
salde humana.

3.3.1 Revisdo da Portarian. 03, de 16 de janeiro de 1992, do Ministério da Saude

Apos a avaliacdo das contribuicdes, bem como considerando as alteracdes efetuadas
com a reorganizacdo da normativa apresentada por meio da Consulta Pubica n. 87/2015 e
visando o aprimoramento do processo de discussdo, que é parte das Boas Praticas
Regulatérias da Anvisa, foram realizadas as Consultas PUblicas n. 260, 261 e 262 de 2016
ea Audiéncia Publica n. 03/2016, relacionadas aos critérios para a avaliacdo e a classificacéo
toxicoldgica de produtos técnicos, agrotdxicos, afins e preservativos de madeira e sobre as
informacdes da saude que devem constar nos rétulos e bulas desses produtos.

Em 2017 foi apresentada minuta final de RDC a partir da avaliacdo das contribuicoes
das Consultas Publicas n. 260, 261 e 262 de 2016 e da Reunido Publica realizada em 17 de
julho de 2017 com o setor regulado.

Na ROP 020/2017, em 08/08/2017, as minutas finais de RDC foram pautadas para
deliberacdo da DICOL. No entanto, a partir das manifestacbes orais realizadas pelo setor
regulado, o Diretor relator prop0s que as entidades apresentassem dados e informagdes sobre
0s pontos citados nas manifestacdes e solicitou que o item fosse mantido em pauta. Ao que
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tudo indica serdo publicadas novas Consultas Publicas sobre o tema em 2018, incluindo as
propostas de avaliagdo do risco dietético e ocupacional.

A proposta apresentada tem como destaque a proposicdo da adogdo do Sistema de
Classificacdo Globalmente Unificado (Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals - GHS), e neste sentido, foi publicado em 16/01/2017 o
Requerimento de InformagBes n° 01, 10 de janeiro de 2017 para fins de reclassificagdo dos
produtos ja registrados conforme o GHS, que foi aprovado pela Diretoria Colegiada na ROP
028/2016, em 30/11/2016.

Por meio deste Requerimento, durante os 180 dias da sua vigéncia, as empresas
detentoras de registro de agrotoxicos encaminharam as informacdes em relacdo a
classificacdo toxicologica de seus produtos para fins de reclassificacdo toxicoldgica, de
acordo com os novos critérios a serem definidos na normativa a ser publicada. Foram
preenchidas 1.955 fichas do requerimento de informacdes.

A partir dos dados aportados foi verificado que a maior parte dos produtos
formulados foram enquadrados pelas empresas na Categoria 4 e 5do GHS, conforme Figura
3. Destacamos que estes dados ainda serdo validados pela Anvisa, mas ja demonstram a
necessidade preeminente de publicacdo da norma, com vistas a esclarecer a real dimensédo
da toxicidade dos agrotoxicos e afins e podermos desenvolver estratégias juntamente com as
empresas registrantes para que cada vez mais tenhamos produtos menos toxicos disponiveis.

Alem de possibilitar a reclassificacdo toxicoldgica, o requerimento possibilitara
também a sistematizacdo das informacbes sobre os produtos.

No entanto, tendo em vista que a Resolucdo-RDC final sobre classificacdo
toxicolégica ndo foi publicada, serd necessaria a republicacdo do Requerimento de
Informacdes para o envio dos formularios referentes aos produtos que foram deferidos apds
julho de 2017. Apds a publicacdo e encerramento do requerimento que sera republicado a
Anvisa validara os dados preenchidos pelas empresas detentoras dos registros.

Classificacao toxicoldgica ja registrada Qtd Qtd %
Classe I - Extremamente Toxico | 502 35.06 %
Classe II - Altamente Toxico — 216 15.08 %
Classe III - Medianamente Toxico . 483 33.73 %
Classe IV - Pouco Toxico . 221 15.43 %

Nao determinado devido a natureza do produto (inimigos naturais) 10 0.70 %
Fichas Preenchidas 1432 73.25%
N3o responderam 523 26.75 %

Qual a nova Classificacdo Toxicolégica para o produto da sua Qtd Qtd %
empresa?

Categoria 1 — Produto Extremamente Toxico — faixa vermelha — Grupo I | 39 282%
Categoria 2 — Produto Altamente Toxico — faixa vermelha — Grupo I . 61 4.4 %
Categoria 3 — Produto Moderadamente Toxico — faixa amarela — Grupo 11 97 7.01 %
Categoria 4 — Produto Pouco Toxico — faixa azul — Grupo 11 . 391 28.27 %
g?::l?)%olr:a 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Agudo — faixa azul — 540 39.05 %
Nao classificado — Produto Nao Classificado — faixa verde — Grupo 11 [ 255 18.44 %

Fichas Preenchidas 1383 70.74 %
N&do responderam 572 29.26 %

Figura 3 - Dados das fichas preenchidas pelas empresas através do Requerimento de Reclassificagdo Toxicolégica

Fonte: FormSUS requerimento de informagGes toxicolégicas, 2017.

3.3.2 Procedimento simplificado para avaliacéo toxicologica
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A Diretoria Colegiada aprovou na Reunido Ordinaria Publica (ROP) 016/2017, em
10/10/2017, a Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC n° 184, de 17 de outubro de 2017 que
visa asimplificagdo de procedimentos relacionados ao peticionamento para fins de avaliagao
toxicoldgica de produtos técnicos, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, de mesmo
tipo de formulagédo e composicdo qualitativa e quantitativa, de forma a modernizar o marco
regulatorio de agrotoxicos sem interferir na avaliagdo da seguranca toxicoldgica dos
produtos.

No inicio do projeto foi estimada uma redugdo 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 simplificacdo dos procedimentos de avaliagdo toxicoldgica foi viabilizada por
meio do Sistema de Peticionamento da Toxicologia — SIPTOX, e € aplicavel para peticGes
de avaliacdo toxicologica para fins de registro e pds-registro de agrotoxicos, afins e
preservativos de madeira que apresentam mesmo tipo de formulagdo e composicdo
qualitativa e quantitativa. Tal Sistema estd sendo gerido pela Coordenacdo de Processos
Simplificados — COPSI.

A referida Resolugdo entrou em vigor em 17 de novembro de 2017, visando auxiliar
0 uso do SIPTOX foi publicado um manual com orientacbes para preenchimento do
peticionamento eletrdnico dos produtos abrangidos pela RDC n.184/17. Para verificar o
supracitado documento acesse:

http-//portal.anvisa.gov. br/agrotoxicos/publicacoes

3.3.3 Proposigéo de revisdo de normativa para a reavaliacio

A reavaliagdo de um produto agrotoxico € o processo pelo qual a Anvisa revisa 0S
niveis de seguranga de agrotoxicos a partir de novas informacdes cientificas sobre seus perfis
de risco. Nesse contexto, outra importante iniciativa regulatoria da GGTOX durante o0 ano
de 2017 foi a proposta de revisdo dos procedimentos para reavaliagdo toxicologica de
agrotoxicos. Atualmente, este procedimento € definido pela RDC n. 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 Resolucdo passou pela Consulta Publica n® 313, de 2017 e encontra-
se em fase de consolidacdo das contribuicbes. Em breve serd encaminhada para apreciacao
do Diretor Relator, para posterior deliberacdo pela Diretoria Colegiada.

A revisdo é importante para o processo de fortalecimento da transparéncia, da
previsibilidade e da publicidade dos procedimentos de reavaliacdo toxicoldgica realizados
pela Anvisa, com ganho técnico e administrativo aos procedimentos atualmente existentes,
bem como propiciard uma maior participacdo social na definicdo dos ingredientes ativos que
serdo reavaliados.

3.3.4 Instrucdo Normativa Conjunta (INC) - Regulamento Técnico que dispde sobre
critérios para o reconhecimento de limites maximos de residuos de agrotoxicos em
produtos vegetais in natura

A Diretoria Colegiada aprovou na ROP 016/2017, em 06/06/2017, a Instrucdo
Normativa Conjunta n° 01, de 2017 da Anvisa e MAPA que internaliza a Resolu¢do
Mercosul GMC n. 15/16, de 15/06/2016, sobre o Critérios para o reconhecimento de Limites
Maximos de Residuos (LMR) de agrotoxicos em produtos vegetais in natura.

A elaboracdo da norma teve inicio a partir de uma revisdo da Resolucdo Mercosul
GMC n. 14/95, uma vez que esta ndo apresentava todas as situacdes possiveis de acontecer
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no comércio, entre os Estados-Partes do Mercosul, de produtos vegetais in natura contendo
residuos de agrotdxicos. O novo regulamento tem por objetivo conferir agilidade ao
comércio de produtos vegetais in natura entre os Estados Partes do Mercosul, sem prejuizo
a satde dos consumidores de cada pais, uma vez gque preserva 0s parametros determinados
por cada pais, tanto para o estabelecimento de seus préprios LMR, quanto para o calculo do
impacto dos residuos de agrotdxicos sobre suas populagdes.

De acordo com a Lei n. 7.802/1989 e com o Decreto n. 4.074/2002, compete ao
Ministério da Saude, no ambito de suas competéncias, estabelecer os LMR de agrotoxicos
nos alimentos. A Anvisa teve uma participacdo fundamental na elaboracdo da proposta dessa
Resolucdo Mercosul Da mesma forma, a participacdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (MAPA) foi importante, uma vez que o Orgdo é responsavel pelo
monitoramento de residuos de agrotdxicos em produtos vegetais durante a internalizacdo no
pais.

O regulamento proposto tem por objetivo conferir agilidade ao comércio de produtos
vegetais in natura entre os Estados Partes do Mercosul sem prejuizo a saiude dos
consumidores de cada pais, uma vez que preserva suas individualidades tanto para o
estabelecimento de seus proprios LMRs, quanto para o célculo do impacto dos residuos de
agrotoxicos sobre suas populagdes. A norma anterior, a Resolucdo GMC n° 14/95, ndo
internalizada ao ordenamento juridico brasileiro, estabelecia apenas o uso dos Limites
Maximos de Residuos previstos no Codex Alimentarius para o comércio de produtos
vegetais in natura entre os paises membros do Mercosul, gerando lacunas especialmente nos
casos em que ndo havia limites previamente estabelecidos pelo Codex Alimentarius

3.3.5 Instrucdo Normativa Conjunta (INC) - Regulamento Técnico que dispde sobre
rastreabilidade de frutas e hortalicas comercializadas ‘in natura’

A proposicdo de INC sobre rastreabilidade de produtos vegetais in natura esta
prevista na Agenda Regulatéria Biénio 2015/2016 sob o Tema 69 e subtema 69.2.

A minuta do regulamento sobre rastreabilidade foi elaborada pela GGTOX e teve
contribuicdes do MAPA e da Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos —
GIALI/GGFIS/ANVISA, geréncia responsavel pela coordenagdo dos servicos de inspecéo e
fiscalizacdo sanitaria de alimentos no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

A Diretoria Colegiada, em Reunido Ordinaria Publica —ROP 003/2017 realizada no
dia 31/01/2017, decidiu, por unanimidade, aprovar a Consulta Publica, pelo Prazo de 60
(sessenta) dias, nos termos do voto do relator, Diretor Fernando Mendes Garcia Neto. A data
de encerramento da Consulta Publica foi de 10/04/2017, sendo recebidas um total de 74
sugestdes que foram avaliadas pelos servidores da ANVISA e do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento. A minuta final pds CP passou por analise juridica e estd nos
tramites finais para a sua publicacao.

3.3.6 Instrucdo Normativa Conjunta (INC) - Regulamento Técnico que dispde sobre
plantas ornamentais

Foi publicado em 28 de dezembro de 2017 a Portarias/MAPA n° 149, de 26/12/2017
que submeteu a consulta Pdblica, pelo prazo de 60 (sessenta) dias a Instrucdo Normativa
Conjunta MPA/ANVISA/IBAMA que estabelece diretrizes para o registro de agrotdxicos
afins destinados ao uso agricola em cultivos de plantas ornamentais, bem como para inclusdo
desses usos em produtos ja registrados.
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Essa normativa vem atender uma demanda antiga dos produtores de plantas
ornamentais para aumentar o nimero de produtos autorizados para essas culturas. Essa
normativa permitird que os 0rgdos tenham conhecimento e possam atuar de forma proativa
no controle de produtos que sao utilizados inapropriadamente, podendo dessa forma reduzir
0 risco associado ao risco no uso de produtos ndo autorizados.

3.3.7 Requerimento de Informacgdes n° 02, de 28 de julho de 2017 sobre o banco de dados
de estudos de residuos

Foi publicado o Edital de Requerimento de Informacgdes n° 02 de 28 de julho de 2017
com o objetivo de criar um Banco de Dados de Estudos de Residuos ja aprovados pela
Anvisa para fins de maior eficiéncia, transparéncia e previsibilidade na avalicdo com base
nos 8§ 16 e 17 do art.10 do Decreto n. 4.074, de 2002;

As empresas detentoras de registro de agrotoxicos no Brasil foram convocadas a
cadastrar os estudos de residuos ja aprovados pela Anvisa a fim de criar um banco de dados
que permita a racionalizacdo da andlise de pleitos por parte da Agéncia, a ferramenta foi
disponibilizada para os usuarios no dia 28 de julho de 2017.

Destacamos a importancia da adesdo das empresas neste processo para fins de
otimizagdo da forca de trabalho da GGTOX, tendo em vista, que atualmente muito tempo
dos especialistas é dispensado para a busca dos estudos de residuos para o registro de outros
produtos, assim como para auxiliar na avaliagdo técnica do nivel IV do peticionamento
simplificado, via sistema SIPTOX.

Para fins de orientacdo e treinamento do setor regulado para o cadastro dos estudos
de residuos a GGTOX publicou um Manual de orientacdo para preenchimento, que pode ser
acessado através do link:
http-//portal.anvisa.gov.br/documents/219201/3322895/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para
+Preenchimento/ca8fdleb-fd82-4675-a75e-1591472620fc . E realizou em 05/10/2017 um
Webinar sobre o tema, cuja apresentacdo pode ser acessada atraves do link:
http-//portal.anvisa.gov.br/documents/33892/3589942/Webinar+-
+Editak+de+Requerimento+de+ Informa%C3%A7%C3%B5es+02-2017.pd/431c2cae-
550e-4e67-a85e-02b5351c6ddd

O Webinar é um novo formato utilizado pela Agéncia para discussdo de temas
técnicos com seus usuarios. E uma conferéncia virtual, transmitida pela internet, na qual os
participantes podem interagir por meio de um servico de mensagens, como um chat, e enviar
perguntas ao palestrante. Os videos também ficam disponiveis para assistir depois, a
qualquer tempo.

3.3.8 Outrasnormas em fase de instrucéo e elaboragdo
A GGTOX esta ainda em fase de instrucdo e elaboracdo das seguintes normativas
para as quais tem perspectiva de publicacdo de Consulta Publica — CP em 2018:

e Proposta de Resolugdo RDC que dispde sobre a Avaliagdo do Risco Dietético e
Ocupacional: a proposta de Consulta Publica foi encaminhada em outubro de 2017
para apreciacdo do relator, Jarbas Barbosa Jr., e posterior deliberagdo do DICOL,;

e Proposta de revisdo da Resolucdo RDC n° 04 de 2012, que dispde sobre os estudos
de residuos: a proposta de Consulta Plblica estd na fase de instrucdo e elaboracéo e
apos conclusdo serd encaminhada para apreciagdo do relator, Fernando Mendes e
posterior deliberacdo do DICOL,;

e Proposta de revisdo da INC 02, de 2014 sobre impurezas relevantes: A proposta de
revisdo da INC foi aprovada pelo Comité Técnico de Assessoramento para
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Agrotoxicos — CTA e esta em andlise juridica pelos respectivos 6rgdos para posterior

publicacdo de CP em 2018;

Proposta de elaboracdo da INC mistura em tanque: foi elaborada proposta de INC de

mistura em tanque que esta na fase de avaliacdo juridica pelos 6rgdos federais da

salde e meio ambiente. De toda sorte, j& houve publicacdo unilateral peloMAPA;

e Proposta de elaboracdo de Resolucdo RDC de pos-registro que tem o objetivo de
estabelecer critérios e condicbes para o peticionamento das alteragdes pos-registro
de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira no &mbito da avaliacdo toxicol6gica
realizada pela Anvisa.

e Guia de rotulo e bula: terminada a fase de instrugdo e elaboragdo e serd submetido a
DIARE para aprovacgdo e posterior publicacéo;

e Guia para submissdo e analise de componentes: terminada a fase de instrucdo e
elaboracdo e sera submetido a DIARE para aprovacdo e posterior publicacao;

e Guia para avaliacdo do risco ocupacional: em elaboracao;

e Guia para formatagdo de documentos a serem submetidos para avaliagao
toxicoldgica: em elaboracéo.

3.3.7 Proposicéo de monografias novas e alteragdes

As monografias sdo instrumentos de regulamentacdo, apresentam os resultados da
avaliacdo e reavaliacdo toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, ndo agricola, em ambientes aquaticos e como preservativos de madeira. As
consultas publicas s&o instrumentos importantes para a transparéncia e participacédo social e,
especificamente para as monografias, para as relagdes do comércio agricola internacional.

A GGTOX trata o tema com prioridade e passou a controlar a sistematica da
publicacdo e os tempos dispendidos com o0s processos de publicacdo e revisdo das
monografias.

A publicacdo de uma nova monografia ocorre em virtude da avaliacdo de um
ingrediente ativo novo, € resultante da aprovagdo do dossié toxicoldgico submetido a Anvisa
por meio de uma peticdo de registro de ingrediente ativo ainda ndo registrado no pais.

A alteracdo da monografia ocorre quando had necessidade de realizar alteracBes na
monografia ja publicada: modalidade de emprego, culturas, LMR ou intervalo de seguranca.

Em 2017 aGGTOX iniciou uma discussdo junto a Geréncia-Geral e Regulamentacao
e Boas Préticas Regulatorias — GGREG/DIREG/ANVISA de forma a apresentar um novo
fluxo para o processo de publicacdo das monografias de ingredientes ativos de agrotoxicos.

As monografias de agrotoxicos sdo publicas e disponibilizadas no portal da Anvisa.
Para acessar as Monografias Autorizadas, Excluidas e o Histérico de Alteragdes de
Monografias acesse o endereco eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/agrotoxicos/produtos/monografia-de-

agrotoxicos
Segue na Figura 4 os resultados das publicacbes das monografias em 2017.
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Figura 4 - Monografias publicadas em 2017
Obs: importante informar que as 10 monografias referentes a inclusao de I.A. sdo relativas também a inclusdao de novos
produtos de origem bioldgica e ndo necessariamente tiveram origem na analise de um produto técnico novo.

3.4 AQOES QUE AFETAM A PREVISIBILIDADE E A TRANSPARENCIA
3.4.1 Filade Andlise

Desde 2016 as filas de andlise de agrotdxicos estdo disponiveis no portal eletrénico
da Anvisa como parte do processo de regularizacdo e transparéncia desses produtos no
Brasil, podendo ser acessadas através do link:
http//www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp.

Atualmente, a fila de analise € integrada a um sistema padronizado, disponivel
publicamente on-line e coexiste com as demais listas de outras categorias de produtos e
atividades no ambito daanalise da Agéncia. As peticdes sdo alocadas em cada fila utilizando
como parametro o cddigo de assunto e o seu statusno fluxo de andlise. Dentro de cada fila
as peticOes sdo organizadas utilizando a data de entrada da peticdo na Agéncia, de forma
que, para o inicio da analise sempre se é respeitado a cronologia da fila, onde os processos
mais antigos tém a sua analise iniciada primeiro, salvo casos de prioridades estabelecidos
em lei e priorizados pelo Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento — MAPA.

3.4.2 Canais de Comunicacdo: Parlatorio, Sistema de Atendimento Tel — SAT e
Ouvidoria

Dentro da sisteméatica organizacional da GGTOX, o atendimento ao publico é uma
das tarefas mais importantes, na medida em que se constitui uma oportunidade para
disponibilizar a correta informacdo, evitando falhas que podem prejudicar a imagem da
instituicdo e dificultar o encaminhamento das questdes.

Para a eficicia do atendimento, a existéncia de servidores disponiveis para a
realizacdo das atividades relacionadas ao atendimento ao usuério € fundamental. No entanto,
ndo basta somente isso, é importante que os servidores estejam comprometidos em realizar
a tarefa de forma clara e cordial.
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Além de responder ao usudrio, a GGTOX utiliza as demandas provenientes dos
canais do Anvisa Atende, como oportunidade de melhoria para a padronizagdo interna e para
revisdo das informacgBes disponiveis no portal eletronico. Nesse sentido, a sistematizacdo
das informagdes mostrou reducdo das demandas do Anvisa Atende.

Em 2017 foram respondidos 1565 (hum mil quinhentos e sessenta e cinco) protocolos
de atendimento ao usuério, sendo 1508 (hum mil quinhentos e oito) dentro do prazo e 57
(cinquenta e sete) fora do prazo, ou seja, 96.36 % foram respondidos dentro do prazo. Tais
dados estdo melhor detalhados na Figura 5. Lembrando que em 2016 foram registrados 1532
protocolos, sendo 1221 atendidos no prazo e 311 fora do prazo.

SATs 2017

M Fora do prazo M No prazo

Figura 5 - Grafico com a situagdo das respostas ao usuario em 2017, quanto ao prazo do atendimento

Além do atendimento virtual ao publico, foram realizadas reunides presenciais no
parlatério, de cunho estritamente técnico, com a participacdo de pelo menos dois servidores
da Geréncia em cada. Conforme demonstrado na Figura 6, em 2017 foram encaminhadas via
sistema parlatorio da Anvisa 151 pedidos de reunido com a GGTOX e as suas respectivas
areas, sendo que 77 delas foram realizadas. Um total de 74 reunido ndo foram confirmadas
com base nas diretrizes estabelecidas na Portaria n. 1.244, de 2017.

Pagina 18 de 47



;.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Atendimento sistema parlatorio
350

300
250
200
150
100
50 17 12 A
0 8 _E . YO e
GGETOX GPRECY GEAST GEMAR CREAW TOTAL

mconfirmadas W N&o confirmadas MSOLICITADAS

Figura 6 - Graficocom o nimero de audiéncias solicitadas e confirmadas via sistema parlatério

3.4.3 Interlocucdo com a Geréncia Geral de Tecnologia da Informacdo- GGTIN

No ano de 2017 foi dada continuidade ao trabalho de interlocucdo entre a Geréncia
Geral de Toxicologia — GGTOX e a Geréncia Geral de Tecnologia da Informacdo —GGTIN
para aperfeicoamento das ferramentas tecnologicas utilizadas ela GGTOX.

Foram abertas 217 novas solicitacBes, Figura 7, distribuidas em 106 solicitacdes de
Recursos de Tecnologia da Informacéo, 48 Corretivas (Ajustes e corregdes de erros em
sistemas), 29 Evolutivas (Evolucdo ou criagdo de novas funcionalidades), 18 relativas a
Administracdo de Dados, 8 solicitagbes de Infraestrutura e 8 de Suporte a
Microinformatica.

Demandas GGTIN x Tipo

AD
m Corretiva
m Evolutiva - Nova Funcionalidade
m Infraestrutura
m Recursos De Tecnologia da Informacdo

= Suporte microinformatica

Figura 7 - Demandas GGTIN

Entre demandas iniciadas no ano de 2016 e 2017, outras 217 demandas foram
finalizadas nesse ano e outras 32 estdo em alguma fase de atendimento.
Das funcionalidades desenvolvidas e evoluidas temos os seguintes destaques:
e Sistema de Peticionamento da Toxicologia — SiPTox: O sistema foi criado para dar
suporte ao peticionamento avaliacdo para fins de registros e p6s-registros de produtos
técnicos, agrotoxicos e afins, conforme determinado pela Resolucdo - RDC n. 184 de
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17 de outubro de 2017, foi disponibilizado para os usuarios finais no dia 18 de
novembro de 2017, data em que a referida normativa passou a vigorar;

Cadastro de Estudos de Residuos: Ferramenta utilizada pelas empresas detentoras de
registros de agrotdxicos no Brasil, para cadastrar dados de estudos de residuos
aprovados pela Anvisa a fim de criar um banco de dados que permita a racionalizagéo
da analise de pleitos por parte da Agéncia. Disponibilizada para os usuérios finais no
dia 28 de julho de 2017, data em que entrou em vigor o Edital de Requerimento de
Informacgdes n° 02;

Cadastro de dados do produto no Datavisa: Em fase final de testes, permitird registrar
no Datavisa dados do produto, permitindo rapido acesso as informacdes relevantes e
vinculagdo entre processos, aumentando a rastreabilidade das informacdes;
Integracdo entre Datavisa e Sisret: A integracdo dispensard a submissdo de processo
de RET em papel por parte das empresas, reduzindo custos com materiais e pessoal,
além de dar maior celeridade ao processo, uma vez que se dara todo por meio
eletronico;

Migracdo do Sistema de Geréncia de Amostras do PARA — SISGAP para a Anvisa:
antes alocado nos servidores do GDF, o SIGAP foi internalizado pela Agéncia, como
isso sera mais réapido e facil realizar os ajustes e evolugdes necessérias a realidade do
PARA,;

Automacdo do fluxo de publicacdo: Em fase avancada de planejamento, a
funcionalidade permitira realizar todo o fluxo de publicagdo, que hoje é feito
manualmente, de forma automéatica, além de prover solucdo para algumas
inconsisténcias em outras funcionalidades do Datavisa;

Edital de Manifestacdo de Interesse: Em fase final de testes, essa ferramenta permitira
criar editais eletrdnicos onde a empresa, detentora de peticGes aguardando analise, se
manifeste se deseja ou ndo prosseguir com a analise do pleito, ou podera desistir de
processos que hoje aumentam o volume de petices na fila e que muitas vezes a
empresa nao tem mais interesse na analise;

Para 2018, além das demandas citadas anteriormente em fase final de implantacao,

h& a previsdo do desenvolvimento das seguintes funcionalidades:

3.5

Realizar publicagdo do historico do produto no portal da Anvisa;

Implementacdo do fluxo de recurso no SiPTox;

Desenvolvimento de modulo interno e modulo de consulta externa do Banco de
Dados de Estudos de Residuos; e

Criacdo de ferramenta de busca para Bases Técnicas e Cientificas da Conclusdo da
Analise Toxicologica de Agrotoxicos.

METAS EM INSTRUMENTOS DE PLANEJAMENTO

A GGTOX possui metas incluidas em instrumentos de planejamento conforme

detalhado abaixo.

a)

>

Planejamento Estratégico da Anvisa - 2016-2019

Monitorar, no periodo de 2017 a 2019, a presenca de residuos de agrotoxicos em
alimentos que representem, no minimo, 80% do consumo nacional de alimentos de
origem vegetal.

Situacdo atual: As coletas referentes ao Plano Plurianual 2017 - 2019 foram
iniciadas no dia 28/08/2017. Os alimentos abacaxi, alface, alho, arroz, batata doce,
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beterraba, cenoura, chuchu, goiaba, laranja, manga, pimentdo, tomate e uva serdo
monitorados nesse primeiro periodo de 32 semanas do Plano Plurianual, devendo
encerrar em maio de 2018. Tais alimentos representam cerca de 30% do consumo
nacional de alimentos de origem vegetal.

Planejamento Plurianual (PPA) - 2016-2019

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

Situacdo atual: Desde o inicio do ano de 2016 verificou-se a necessidade de
alteracdo das metas inicialmente previstas no PPA: retirada de dois ingredientes
ativos dos 11 previstos para reavaliagdo (Malationa e Diazinona), resultando numa
meta de 9 ingredientes ativos para reavaliacio nos quatro anos. Considerando a
reavaliacdo de 9 ingredientes ativos, cinco reavaliagbes propostas na meta ja foram
concluidas: Carbofurano, Paraquate, Parationa, Procloraz e Lactofem. As demais
estdo em andamento.

Importante destacar que para definir a necessidade da alteracdo do PPA foi realizada
uma analise critica da RDC 48 de 2.008 norma que atualmente estabelece os
procedimentos administrativos para reavaliacdo toxicologica de ingredientes ativos
de agrotéxicos com suspeitas de alteragdo dos riscos a satde humana. Isso porque foi
verificado que ela ndo define os critérios de selecdo dos agrotdxicos que devem ser
submetidos a reavaliagdo, de forma a priorizar aqueles que representam maior risco
a salde humana.

Ressalta-se que trés das reavaliacbes remanescentes — Glifosato, Abamectina e Tiram
— estdo em andamento pela Anvisa, mas provavelmente ndo serdo concluidas dentro
do periodo, o que ndo significa que essas reavaliagbes ndo serdo realizadas ou estdo
paralisadas, mas sim que até o final de 2019 elas estardo em alguma etapa anterior a
deciséo final. Por fim, a GGTOX informou a APLAN da necessidade de alteragdo
desta meta tendo em vista 0 exposto.

Anélise do risco resultante da exposicdo aguda aos residuos de agrotdxicos
detectados pelo Programa de Andlise de Residuos Agrotoxicos no periodo de 2016 a
2018.

Situacao atual: Publicacdo do Relatério do PARA em 2016 com a nova metodologia
proposta com a incorporacdo da avaliacdo do risco agudo. Inicio em 28/08/2017 da
coleta de amostras para o novo Plano Plurianual 2017 -2019, para as quais serdo
realizadas a avaliacdo do risco agudo.

Plano Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional (PLANSAN) - 2016-2019

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

Situacdo atual: Desde o inicio do ano de 2016 verificou-se a necessidade de
alteracdo das metas inicialmente previstas no PPA: retirada de dois ingredientes
ativos dos 11 previstos para reavaliacdo (Malationa e Diazinona), resultando numa
meta de 9 ingredientes ativos para reavaliagdo nos quatro anos. Considerando a
reavaliacdo de 9 ingredientes ativos, cinco reavaliages propostas na meta ja foram
concluidas: Carbofurano, Paraquate, Parationa, Procloraz e Lactofem. As demais
estdo em andamento. Ressalta-se que trés das reavaliagbes remanescentes —
Glifosato, Abamectina e Tiram — estio em andamento pela Anvisa, mas
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provavelmente ndo serdo concluidas dentro do periodo, o que ndo significa que essas
reavaliagbes ndo serdo realizadas ou estdo paralisadas, mas sim que até o final de
2019 elas estardo em alguma etapa anterior a decisdo final.

Revisar a norma que determina 0s procedimentos para reavaliagdo toxicoldgica de
ingredientes ativos de agrotoxicos com novos indicios de riscos a saude humana
(RDC n° 48/2008);

Situacdo atual: A proposta de Resolucdo passou pela Consulta Publica n® 313, de
2017 e encontra-se em fase de consolidacdo das contribuicbes e em breve sera
encaminhada para a apreciacdo do Diretor Relator (Dr. Fernando Mendes) para
posterior deliberagcdo pela Diretoria Colegiada.

Andlise do risco resultante da exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos
detectados pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos no periodo de 2016
a 2018.

Situacdo atual: Publicacdo do Relatério do PARA em 2016 com a nova metodologia
proposta com a incorporacdo da avaliacdo do risco agudo. Inicio em 28/08/2017 da
coleta de amostras para 0 novo Plano Plurianual 2017 -2019, para as quais serdo
realizadas a avaliagdo do risco agudo.

Contrato de Gestdo — 2016-2017

Referente ao tema gestdo de agdes de pré-mercado a meta é implementar 100 % (cem
por cento) da normativa sobre o procedimento simplificado da avaliacdo da
seguranca toxicoldgica. A meta esté alinhada aos seguintes objetivos estratégicos:
OEO1 — Ampliar o acesso seguro da populagcdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria e OEQ3 - Otimizar as agdes de pré-mercado com base na
avaliacdo do risco sanitario.

Situacdo atual: 100% meta alcancada — publicacdo da Resolugdo-RDC n° 184, de
17 de outubro de 2017, com a implementacdo do Sistema simplificado de
peticionamento de agrotdxicos o SIPTOX em 17 de novembro de 2017.

Avaliacdo do Desempenho Institucional (ADI) — Ciclo 01/07/2016 a 30/06/2017

Reduzir o tempo de 5 (anos) para 1 (um) ano o tempo de espera para o inicio da
analise da peticdo de registro da fila de produtos de baixo risco a saude. O tempo da
fila de andlise referente a meta ADI € a de processos de registro de Feromdnio,
Produtos Biologicos, Biogquimicos e Outros (FSM), produtos microbiologicos,
bioldgicos, bioquimicos e semioquimicos

Situacdo atual: Atualmente temos apenas 03 peticbes de produtos de baixo risco a
salde aguardando analise da Anvisa. O processo mais antigo na fila de produtos
microbiol6gico/Agente bioldgico de controle/Bioquimico/Semioquimico estd ha 66
dias aguardando para ser analisado.

Monitoramentos

3.6.1 Total de Publicacdes
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A Anvisa realiza o monitoramento semanal das publicaces no Diario Oficial da
Unido. A Figura 8 apresentada a seguir, representa o modelo de acompanhamento e o
quantitativo 1.153 decisdes publicadas por assunto no ano de 2017.

2017 Total Geral Deferimentos Registro
Monografias; 99 m Indeferimento Registro
Deferimentos
Desisténcia a Pedido : -
Registro; 445 - o
_Edital; 32 Defgnmentos Pas
Registro
m Indeferimentos Pos
RET: 295 Registro

® Reclassificacdo
Retificacdo
RET

Retificagdo; 13

/ Cancelamento de IAT
Reclassificagdo; 9 m Desisténcia a Pedido -
Edital
Monografias

Indeferimentos Pos
Registro; 9

Deferimentos Pds Registro; 207 Indeferimento Registro; 44
Figura 8 - Publicacdes 2017 — Total Geral

3.6.2 Avaliacao toxicoldgica para fins de registro

Foram decididas e publicadas no DOU 489 (quatrocentos e oitenta e nove) resultados
de avaliagdes toxicologicas para fins de registro, nimero muito superior quando comparado
a 2016, quando se obteve um total de 302 publicacGes relativas a pleitos de avaliagédo
toxicoldgica para fins de registro.

Quando comparada a média de processos decididos de 2005 a 2014, 2015 e 2016,
com o resultado de 2017 é possivel constatar um aumento expressivo na quantidade de
decisdes publicadas. Em 2017 foram publicados 173 deferimentos de avaliacdo
toxicolégica a mais do que no ano de 2016, que ja foi um ano de recordes de publicacdo em
relacdo aos anos anteriores. O que representa um crescimento 63% em relagdo ao ano
anterior, obtido basicamente com a reorganizacdo e otimizagdo dos processos internos.

A Figura 9 apresenta um breve historico dos dados referentes a entrada e decisdo de
processos de registro.
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Figura 9 - Entrada e publicacdo de processos de registro 2005 a 2017

Os desfechos dos processos publicados em 2017, por tipo de processo de registro
estdo apresentados nas Figuras 10 a 12, a seguir:

PF - fvaliecdo tox coldgica de produto com a3 7
ngrediente ativo jaregistrado no Pais

PFMN - fAvaliacio toxicoldgica de praduto com m

ngrediente ativo ainda ndo registrado no Pas

PTM - &valiacdo tox cologico de prod uto Tecnico 4 3
com ingrediente &ivo ainda ndo registrado no Pais

PT - Awvaliacdo toxicologica de produto técnico com g
ngrediente ativo jaregistrado no Pais

=2

10 20 30 40 50

I
[=
L
[=

B Deferimento M Indeferimento

Figura 10 - GEAST/GGTOX- Avaliagdo toxicolégica para fins de registro de produtos convencionais
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Figura 11 - GEAST/GGTOX- Avaliacdo toxicoldgica para fins de registro

Cabe ressaltar que, no ano de 2017, considerando a prioridade estabelecida para
produtos de baixa toxicidade e a otimizacdo dos processos internos, para 0s produtos
bioldgicos e para agricultura organica, ndo existe mais passivo de andlise. Apesar da
demanda ser muito menor do que a de produtos convencionais, 0 prazo de analise desse tipo
de produto vem alcancando o estabelecido na legislacdo. Isso permite que estejam
disponiveis ao agricultor alternativas mais seguras e menos toxicas e pode propiciar aumento
da seguranca alimentar.

Outro avanco foi em relacdo as filas de produtos de uso ndo agricola e de produtos
preservativos de madeira. Atualmente, ndo existem produtos preservativos de madeira
aguardando para serem analisados e ha trés produtos de uso ndo agricola na fila de anélise,
tendo este sido protocolado em novembro e dezembro de 2017.

Quanto aos produtos formulados, foram disponibilizados ao agricultor 51 (cinquenta
e um) novos produtos formulados, contemplando, inclusive, a inser¢do de quatro novas
moléculas que poderdo auxiliar no manejo e controle de pragas na agricultura. Cabe ressaltar
que dessas novas moléculas, trés foram consideradas como prioritarias pelo MAPA, ou seja,
sdo importantes ferramentas para a manutencdo da producdo agricola convencional.

Paralelamente, areestruturacdo da GGTOX permitira que haja um foco na avaliagcdo
de novas moléculas. Ainda, a publicacdo das normas de avaliagdo e classificagéo
toxicologicas trazem procedimentos que visam celeridade de analise quando estabelece a
possibilidade de trabalho concorrente com outras autoridades na avaliagdo de moléculas
novas.

A Anvisa vem buscando a realizacdo de memorandos de entendimento com outras
autoridades para facilitar o compartilhamento de informacdes e celeridade nas avaliagdes.
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Figura 12 - GPREQ/GGTOX- Avaliacdo toxicoldgica para fins de registro

A Figura 12 demonstra os deferimentos e indeferimentos dos pleitos de produtos
dentro do escopo da Geréncia de Produtos Equivalentes, a GPREQ. O aumento do nimero
de produtos técnicos equivalentes foi mais um dos recordes de avaliagdo alcancados em
2017. Esses numeros foram obtidos como fruto do trabalho de otimizacdo e criacdo de
procedimentos administrativos e de avaliagdo tecnica, assim como da definicdo clara das
competéncias de avaliagdo conjunta determinada pelo Decreto n. 4074/02. Com a definicdo
de competéncias, 0 MAPA e o IBAMA ficaram responsaveis unicamente pela avaliacdo da
Fase | de equivaléncia, ficando a Fase Il de avaliacdo, que é baseada na avaliagdo do perfil
toxicoldgico dos produtos exclusivamente para Anvisa. Esses procedimentos possibilitaram
uma maior convergéncia da avaliagdo com as competéncias dos 6rgdos, aumentou a
autonomia de cada 6rgdo no processo de decisdo sobre a equivaléncia o que acelerou o
processo de avaliagdo e evitou retrabalho.

Da mesma forma, para produtos formulados equivalentes, a segregacdo de analise
em técnica (novo dossié, realizada por um especialista) e burocratica (mesmo dossié,
realizada por um técnico em regulacdo) possibilitou uma maior agilidade na avaliagdo dos
produtos.

Espera-se que com aimplementacdo plena do SIPTOX esses nimeros reduzam ainda
mais o passivo de avaliagéo.

3.6.3 Avaliacdo toxicologica para fins de alteracao pds- registro

Entre as petices de alteracdes pos-registro decididas e publicadas no ano de 2017,
temos o cenario de decisdo apresentado na Figura 13 a seguir:
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Figura 13 - COARI/GEPOS/GGTOX- Avaliacdo toxicoldgica para fins de pos-registro

*Qutras: Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracdo de Intervalo de Seguranca, Avaliagdo Toxicolégica para Alteragdo de Frequéncia ce
Aplicacéo, Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracdo de Fabricante em Produto Técnico, Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragéo e
Composicdooudo Processo de Sintese de Produto Técnico, Avaliagéo Toxicoldgica paraAlteracdo de Intervalo de Seguranca, Avaliacdo
Toxicoldgica para Alteracdo de Modalidade de Aplicacdo, Avaliagdo Toxicolégica para Alteragdo de Dose para Maior na Aplicagdo, e
Desisténcia de peticdo/processo a pedido.

Alkm dos resultados das “Avaliagdes toxicologicas para fins de pos-registro” que
foram devidamente publicadas em DOU, e que constam na Figura 13, a COARI concluiu a
analise de 91 peticdes referentes ao codigo de assunto 5048 — Avaliacdo toxicoldgica para
alteracdo de produto técnico em produto formulado, que ndo sdo publicadas em D.O.U.

3.6.2 Prioridadesde analise

A priorizacdo de analise técnica, no ambito da GGTOX, aplica-se as peticbes de
registro de produtos de baixa toxicidade utilizados na agricultura organica e aquelas
priorizadas pelo MAPA, por meio do Ato n. 1, de 22 de janeiro de 2016, publicado no DOU
do dia 27 de janeiro de 2016 e de lista apresentada a Anvisa através da 22 Reunido Ordinaria
do CTA, ocorrida em 22/03/2017.

Em relacdo a lista de prioridades apresentada pelo MAPA em 2017 a Anvisa e 0
IBAMA informaram que dariam prosseguimento a essa nova lista apds finalizacdo da lista
de 2016.

Na Figura 14 segue a situacdo da relacdo dos produtos priorizados pelo MAPA
através Ato n. 1, de 22 de janeiro de 2016:
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Figura 14 - Situac¢do dos processos priorizados pelo Ato 1/2016 MAPA

3.6.4 Atendimento as demandas Judiciais

A organizacdo de procedimentos ou tarefas é essencial para facilitar a sua execucao,
de forma a agregar ao trabalho realizado eficiéncia e agilidade.

A dificuldade em se trabalhar com este tema decorre das caracteristicas peculiares
dos processos de trabalho, dos recursos humanos disponiveis e das atribuicdes de cada
geréncia.

Nesse sentido, a GGTOX tem ajustado a sua sistematica de trabalho para atender as
acOes judiciais que demandam avaliacdo de processos fora da ordem cronoldgica da fila de
analise, as quais ndo atendem aos requisitos da priorizacdo da analise.

No ano de 2017, a GGTOX recebeu 57 (cinquenta e cinco) decisbes judicias,
determinando a avaliacdo de processos que aguardavam analise na fila da Anvisa.

Foram tratadas demandas judiciais referentes aos seguintes assuntos: PTN - Produto
Técnico Novo - Avaliacdo toxicologica de produto com Ingrediente Ativo ainda nao
registrado no Pais; PFN - Produto Formulado Novo - Avaliacdo toxicologica de produto com
ingrediente ativo ainda ndo registrado no pais; Produto Formulado - Avaliagdo toxicoldgica
de produto com ingrediente ativo ja registrado no Pais; PTE - Produto Técnico Equivalente
e PFE - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente.

Das demandas judiciais recebidas neste ano, 51 (cinquenta e um) processos ja tiveram
a decisdo da avaliacdo toxicologica publicada no DOU, conforme apresentado na figura 15.
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Figura 15 - Publicagdao dos processos sob decisdo judicial

3.6.5 Filasde analise

O monitoramento das filas de andlise, com avaliacdo da entrada e saida de peticGes
de registro e pos registro, tem sido uma atividade de rotina realizada pelas geréncias, de
forma atracar as melhores estratégias para racionalizar as analises e aproveitar o potencial
da forca de trabalho das areas.

Nesse sentido, apresentamos por meio da Figuras 16 os dados relativos aos nimeros
de processos que sairam dafila de registro. Os resultados retratam o trabalho realizado pelas
Geréncias de Avaliagdo e Seguranga Toxicologica (GEAST) e Geréncia de Produtos
Equivalentes (GPREQ).

2015

2016 2017

mFPFT mOutrosPleitos

Figura 16 - Quantitativo de processos de registro encaminhado para analise em 2015, 2016 e 2017

O trabalho de gerenciamento e organizacdo realizado no pos-registro e o0 desempenho
dos servidores mostrou impactante reducdo na fila de analise no ano de 2016, com resultados
positivos também em 2017.
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Atualmente, na fila de pds-registro, referente a inclusdo de culturas e alteracOes
relacionadas a dose maior para aplicacdo, intervalo de seguranca, frequéncia de aplicacdo e
modalidade de emprego constam apenas 23 peticOes, a primeira delas com protocolo de
29/11/2017).

Em relacdo a outras filas de pos-registro, referente aos cddigos de assunto 5051 e
5048, atualmente ha 18 peticdes aguardando andlise que demandam a andlise da Anvisa. E
para a fila de alteracdo de formulacdo e reclassificacdo toxicologica temos 15 peticdes
aguardando analise da Anvisa, a primeira delas com protocolo de 22/11/2017.

3.6.5 Emissao de Documentos

A GGTOX é demandada a dar respostas a diversos temas que envolvem a sua
atuacdo. Em 2017 o processo de elaboracdo de documentos foi aperfeicoado com a
implementacdo na Anvisa do Sistema Eletronico de Informacbes — SEI/ANVISA.

Destaque deve ser dado para a emissdo de notas técnicas, um instrumento de rotina
que permite a manifestacdo em temas afetos as atividades desta GGTOX. Até junho de 2017
a GGTOX expediu 36 Notas Técnicas. A partir de julho, com a implementacdo do SEI,
foram gerados 324 documentos, sendo 62 deles externos.

No SEI ainda foram gerados 57 novos processos e outros 198 processos foram
concluidos em um tempo médio de 7 dias.

4 COORDENACAO DE INSTRUGCAO E ANALISE DE RECURSOS EM
TOXICOLOGIA — COART/GGTOX

A instrucdo e analise dos recursos administrativos leva em consideracdo a ordem
cronoldgica de entrada, obedecendo a fila de andlise disponivel no portal da Anvisa.
Entretanto, pode ser realizada etapa de triagem dos recursos protocolados, avaliando-se se
0s mesmos passam pela etapa de conhecimento para prosseguirem para a etapa de avaliacdo
do mérito.

A COART conta com apenas um servidor, mas desenvolve suas atividades com o
apoio de servidores lotados em outras areas da GGTOX.

4.1  PRINCIPAIS RESULTADOS

Em relagdo a peticGes de recurso administrativo da GGTOX que aguardam analise,
temos que, ao final de 2015 havia 23 (vinte e trés) peticbes, ao final de 2016 haviam 14
(quatorze) peticdes e atualmente inexiste peticdo nesta situacdo, ou seja, Ndo existe passivo
para a avaliacdo de recurso administrativo pela COART. Houve uma redugdo no estoque da
ordem de 39 % em 2016 e uma reducdo de 93% em 2017.

No ano de 2016 a COART se manifestou sobre 55 (cinquenta e cinco) recursos
administrativos e 3 revisdes de ato. Ja no ano de 2017 a COART se manifestou sobre 28
(vinte e oito) recursos administrativos, 07 (sete) revisdes de ato e 01 (um) recurso
administrativo relacionado a auto de infracdo sanitaria - AIS. Nesse mesmo periodo, foram
julgados pela Diretoria Colegiada da Anvisa 37 (trinta e sete) recursos administrativos, 07
revisdes de ato, e 01 (um) recurso administrativo relacionado a auto de infracdo sanitaria —
AlS, conforme apresentado na Figura 17.
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Figura 17 - Peti¢Ges de recurso avaliadas e decididas em 2017

Em 93% dos casos as deliberagdes da Dicol acompanharam a sugestdo da COART e
em 7% houve decisdo divergente ao proposto pela Coordenagdo de Recurso.

4.2  PRINCIPAIS DESAFIOS

Dentre os principais desafios da COART destacam-se:

O suporte a area técnica para fundamentacdo e comunicacdo adequada dos motivos
que levam ao indeferimento de peticdes;

A harmonizacdo de entendimentos, a exemplo das consideragcdes quanto ao estudo
de micronlcleos e teste de Ames;

A reducdo do estoque de recursos aguardando analise técnica;

A catalogacdo de decisfes e a proposicdo de sumulas; e

Discussdo sobre a padronizacdo de atividades e entendimentos, e acerca da
reestruturacdo das areas de recurso da Anvisa.

VVV V 'V

5 COORDENACAO DE PROCESSOS SIMPLIFICADOS — COPSI

Em 2017 foi criada a Coordenacdo de Processos Simplificados — COPSI, a partir da
publicacdo da Resolucdo RDC n.1765, de 15/09/2017, que alterou a Resolugdo RDC n. 61,
de 03/02/2016 que promulgou o Regimento Interno da Anvisa.

A COPSI conta com um coordenador e um servidor lotados em seu quadro, e um
coordenador substituto lotado diretamente na GGTOX, mas que também auxilia nos
trabalhos da coordenacdo, além do auxilio de 04 (quatro) estagiarios.

Na COPSI serdo tratadas as avaliagdes da GGTOX de baixa complexidade, tal como:

e coordenar as atividades de avaliacdo referentes ao procedimento simplificado
de avalicdo toxicologica para fins de registro e pds-registro de agrotdxico,
componentes, afins e preservativos de madeira;

e elaborar parecer circunstanciado e conclusivo para as peticdes procedimento
simplificado de avalicdo toxicoldgica para fins de registro e pds-registro de
agrotoxico, componentes, afins e preservativos de madeira;
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e coordenar as atividades referentes a triagem documental das peticbes de
competéncia da Geréncia Geral

e elaborar parecer circunstanciado e conclusivo na etapa de triagem para as
peticdes de competéncia da Geréncia Geral,
coordenar e realizar asatividades referentes ao Registro Especial Temporario
(RET); e

e coordenar e realizar as atividades referentes ao Sistema de Informacbes de
Componentes (SIC).

E considerando que a area foi criada recentemente os desafios para o ano de 2018

s&0 muitos dos quais destacamos:

5.1 PRINCIPAIS DESAFIOS

5.1.1 Registro Especial Temporario - RET

Esta em desenvolvimento um novo sistema para o atendimento eletronico do RET, o
SISTERET 2.0, o qual conta com a colaboragéo do IBAMA, MAPA e Anvisa e deve entrar
em operagdo no ano de 2018.

5.1.2 Sistema de Peticionamento da Toxicologia—SIPTOX

Conforme descrito no item 3.3.2 deste Relatorio, o SIPTOX ficara sob
responsabilidade da COPSI. Ressalta-se a importancia da participagdo das empresas
peticionantes aderindo ao sistema, seja para novos peticionamentos, quanto para migracoes,
para que dessa forma haja reducdo da fila convencional em relacdo as peticdes simplificadas
que ndo devem dispender de andlise toxicologica completa. A andlise das peticOes via
SIPTOX seguird das definicbes impostas pela RDC n.184/17, que estabeleceu o
peticionamento exclusivamente eletrdnico para peticionamentos simplificados.

5.1.3 Outros assuntos

Os fluxos internos da publicacdo de REs de produtos, graficos de acompanhamento
da produtividade da GGTOX e trabalhos administrativos relativos as Consultas Publicas
estdo dentro das atividades da COPSI. O foco na simplificacdo das etapas administrativas
envolvidas em cada uma dessas atividades é um dos desafios desta Coordenacdo em 2018.

6 GERENCIA DE AVALIACAO E SEGURANCA TOXICOLOGICA - GEAST

Dentro da organizacdo da GGTOX, compete a GEAST o0 gerenciamento das
atividades de avaliacdo toxicologica para fins de registro de produtos agrotdxicos e afins
com base em ingredientes ativos novos, produtos biologicos, bioquimicos, semioquimicos,
fitossanitarios para agricultura organica e preservativos de madeira.

A equipe da GEAST atualmente é composta pelo gerente, 8 (oito) especialistas em
regulacdo e vigilancia sanitaria, 1 (um) técnico em regulacdo e vigilancia sanitaria e 1 (um)
apoio administrativo.

6.1 PRINCIPAIS RESULTADOS
A GEAST empenhou esforgos 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:
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6.1.1 Registro Especial Temporario (RET)

Apesar de, atualmente, a avaliacdo dos RETs ndo fazer mais parte das atividades da
GEAST, ao longo de 2017 até a implementacdo das mudangas trazidas pelo novo regimento
interno foram avaliados e decididos 319 processos referentes aos pleitos de Registro Especial
Temporario (RET).

Em 21/12/2017, na fila de RET aguardando andlise, o processo mais antigo € de
13/12/2017.

6.1.2 Registro de produtos Fitossanitarios com uso aprovado para agricultura organicae
de Feromdnios, Semioquimicos, Microbiologicos e Outros

Foram analisados 17 (dezessete) processos referentes ao pleito de registro de
produtos classificados como fitossanitarios com uso aprovado para agricultura organica e de
Feromdnios, Semioquimicos, Microbioldgicos e Outros. Estes sdo produtos que apresentam
proposta de serem de menor toxicidade a salde.

6.1.3 Registro de pré-mistura e registro para exportacao

Em 2017 foi analisado 01 (um) processo referente a uma pré-mistura e 07 (sete)
processos referentes a pleitos de registro exclusivo para exportacdo, contudo um desses
processos foi encerrado por se tratar de um produto adjuvante. Atualmente ndo existem
produtos protocolados para esta fila de analise.

6.1.4 Registro de produto técnico novo

Importante contextualizar que a avaliacdo toxicologica para fins de seguranca de uso
de um produto técnico novo (PTN) é um ato de alta especificidade e complexidade técnica.
Atualmente a avalicdo toxicoldgica do PTN, assim como a reavaliagdo é o processo de
trabalho da GGTOX que mais demanda os especialistas, em questdo de tempo médio de
analise.

O dossié de registro para fins de avaliagdo toxicoldgica de um PTN é extenso e
dividido na Anvisa nas seguintes partes: administrativa, avaliagdo quimica, avaliacdo
toxicoldgica (estudos toxicologicos agudos, cronicos e subcronicos, determinacdo da
ingestdo diaria aceitavel, informacdes de protecdo individual e de salde nos rétulos e bula)
e avaliacdo de residuos para cada cultura indicada. Nesse contexto, esclarecemos que devido
essa particularidade do processo a avaliacdo é multidisciplinar e interdependente. Tal pratica,
corrobora para a avaliagdo segura de um produto que poderé estar em contato com toda a
sociedade brasileira, seja por meio a exposicdo ocupacional ou por meio da exposi¢cdo
dietética aos residuos que ficam nos alimentos.

Durante 0 ano de 2017 foram distribuidos para andlise 05 (cinco) pleitos de produto
técnico de ingrediente ativo ainda ndo registrado no pais, ou seja, produto técnico novo
(PTN). Sendo que 01 (um) deles teve a sua andlise iniciada por forca de determinagdo
judicial.

Além desses processos distribuidos para andlise a GEAST concluiu a avaliagdo de
05 (cinco) outros PTNs, metamifop, dinno, benzoato de emamectina, bixafen e pro tone.
Destaque deve ser dado a andlise do produto Benzoato de Emamectina, eleito pelo MAPA
como prioritario, tendo em vista a emergéncia fitossanitdria para o controle da praga
Helicoverpa armigera.

Dentre as acfes da GEAST em 2017 para reduzir o tempo de espera até a conclusdo
da analise de um PTN ¢é o texto sugerido na proposta de RDC que visa atualizar a Portaria-
MS n° 03/1992, que trara uma previsdo de utilizar relatérios de decisdes de Agéncias
reguladoras internacionais com similaridade de requisitos regulatorios a fim de permitir que
o foco das analises seja nos pontos mais criticos de cada pleito e dessa forma otimizar a
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analise sem causar prejuizo para a robustez das suas decisdes. Outra acdo foi implementar
uma analise compartilhada da peticdo entre mais de um técnico, que demonstrou bons
resultados e devera ser aprimorada para o ano de 2018.

6.1.5 Fila de produtos registrados no IBAMA

Esta Geréncia concluiu a analise de 07 (sete) produtos de uso exclusivamente ndo
agricola ou preservativos de madeira. Com estd acdo a fila de analise foi reduzida para 02
(dois) pleitos e ambos foram protocolados ha menos de 60 dias.

6.1.6 Outros assuntos

Em relacdo aos demais assuntos de registro, a GEAST empenhou esforgos para o
tratamento dos seus passivos de analise. Importante destacar que os resultados sdo melhores
guando comparados com o ano de 2016, mas esse é 0 maior desafio considerando o tamanho
da forca de trabalho, o nimero de pedidos e a complexidade técnica.

O gréfico abaixo (Figura 18) demonstra os tempos médios de andlise identificados
para os produtos de responsabilidade da GEAST.

Para fins de métrica temporal foram excluidos das medidas os processos “clone”, os
processos encerrados e as desisténcias a pedido, uma vez que os esfor¢os para a concluséo e
0s tempos desses processos sao significativamente reduzidos e a inclusdo na medida poderia
mascarar os reais resultados.
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na TG i (dias).
pr e e 40
- ]
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Y -
PFOrg 72 g Analise
pv TN GETsE 109 (dias).
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Total de
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Figura 18 - Tempos médio em dias, referente a tipo de produto dos processos de avaliagdo toxicoldgica de produtos
de competéncia da GEAST/GGTOX

Legenda: PTN: Produto Técnicode Ingredienteativo ja registrado noPais;
PFN: Produto Formulado de Ingrediente ativo ainda ndo registrado no Pais;
PF: Produto Formulado de Ingrediente ativo ja registrado no Pais;
PFN: Produto Formulado de Ingrediente ativo ainda ndo registrado no Pais;
PFOrg: Produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica;
PMIS: Pré-misturg;
PM: Preservativo de madeira;
REX: Registro exclusivo para exportacao;
NA: Produto de uso ndo agricola; e
FSM: Produto bioquimico, semioquimico, microbiolégico de controle ou agente biolégico de controle (nesse grupo estédo
incluidos tanto os produtos que possuem ingrediente ativo ja registrado no Pais quanto os produtos que possuem ingrediente
ativo ainda néo registrado no Pais).

6.2 PRINCIPAIS DESAFIOS
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Dentre os principais desafios da GEAST destacam-se:

Monitorar e internalizar 0 novo marco regulatério proposto pela GGTOX;
Dimensionar, parametrizar e esquematizar 0Ss processos para permitir a incorporagao
da sisteméatica do teletrabalho na GEAST/GGTOX;

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;
Atender e administrar as demandas de priorizacdo de analise e as a¢des judiciais; e
Promover a atualizacdo e a capacitagdo dos servidores sem alterar a eficiéncia e a
produtividade.

vV WV VYV

7 GERENCIA DE PRODUTOS EQUIVALENTES - GPREQ

De acordo com o Regimento Interno, sdo competéncias da Geréncia de Produtos
Equivalentes-GPREQ o gerenciamento das atividades de avaliagdo toxicologica 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 €
referente a esses ultimos.

E importante destacar que a andlise de PTE ¢ realizada de forma faseada, podendo
ser necessarias trés fases, Fase I, Fase Il e Fase Ill. De acordo com os procedimentos atuais,
a avaliacdo referente a Fase I, é realizada pelo IBAMA ou pelo MAPA, possibilitando a
dedicacdo da Anvisa para as andlises de Fase Il e Fase Ill no processo de avaliagdo de
produtos técnicos por equivaléncia. Para o éxito dessa acdo, a avaliagdo dos produtos
técnicos por equivaléncia exige articulacdo e trabalho conjunto da GPREQ com os demais
Orgdos envolvidos no registro dos agrotoxicos.

A equipe da GPREQ atualmente é composta por um gerente substituto, 5 (cinco)
especialistas em regulagdo e vigilancia sanitiria, 1 (um) quadro especifico nivel superior, e
1 (um) apoio administrativo para desempenhar todas as suas atividades.

7.1  PRINCIPAIS RESULTADOS

A GPREQ tem empenhando esfor¢os continuos para harmonizacdo dos documentos
de qualidade, bem como para organizacdo dos processos de trabalhado, das filas de analise
e para a eficiéncia na avalicdo, com a consequente reducdo no tempo de avaliagao.

Cabe destacar que neste ano as atividades desempenhadas pelos servidores da
GPREQ foram metrificadas, juntamente com as demais atividades da GGTOX, com vistas
a participacdo de seus servidores no programa de gestdo orientado para resultados e a
dispensa de controle de assiduidade (DCA). Essa metrificacdo das atividades trouxe também
ganhos em relacdo a distribuicdo de atividades para aqueles servidores que ndo participam
do DCA, trazendo impactos a gestdo e a organizacdo dos processos de trabalho dos proprios
servidores. Sobreleva notar que todos os servidores que participam do programa tiveram
ganhos de produtividade acima de 20%.

Nas figuras 19 a 22 seguem os resultados da GPREQ. Destaque deve ser dado em
relagdo ao numero de produtos formulados concluidos em relagdo ao ano de 2016:
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Figura 19 - Entrada e publica¢dao de peticoes de PTE
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Figura 20 - Entrada e publicagcdao de peticoes de PFE concluidas em 2017
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Figura 21 - Tempo médio de andlise de produto formulado equivalente
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Figura 22 - Tempo médio de analise de PTE fasell

7.2  PRINCIPAIS DESAFIOS

Dentre os principais desafios da GPREQ destacam-se:

Atender e administrar as demandas de prioridade de analise e as acdes judiciais;

Promover a atualizacdo e a capacitacdo sem alterar a eficiéncia e a produtividade;

Aprimorar ferramentas gerenciais e de sistema que propiciem um melhor

monitoramento das filas de andlise e também tornem possivel o estabelecimento de

vinculos entre os processos relacionados;

» Estabelecer uma melhor diretriz para a fila de produto formulado equivalente
prioritario junto como MAPA e IBAMA;

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

» Publicar Orientacdo de Servico, de procedimento de racionalizacdo para a avaliacdo
da equivaléncia Fase Il de peticGes de registro de Produto Técnico Equivalente
(PTE);

» Incorporar a sistematica do teletrabalho na GPREQ); e

» Rever algumas métricas do PTE que trardo impactos no DCA e no teletrabalho.

Y VYV

8 GERENCIA DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DO RISCO - GEMAR

A Geréncia de Monitoramento e Avaliagdo do Risco (GEMAR) foi criada a partir da
reestruturacdo da Anvisa ocorrida no més de setembro de 2017, por meio da Resolucdo RDC
n° 176, de 2017, que alterou a Resolugdo RDC n° 61, de 2016 que dispbe sobre o Regimento
Interno da Anvisa.

A criacdo da GEMAR teve como objetivo o fortalecimento das atividades realizadas
pela Geréncia Geral relativas a avaliacdo do risco dietético e ocupacional, harmonizando -se
procedimentos técnico-cientificos e a promo¢do de maior transparéncia das avaliagcdes
realizadas pela GGTOX. A reestruturacdo também visa fortalecer as acdes de pos-mercado
de agrotoxicos, com a reorganizacdo e otimizagdo dos processos de trabalho de atribuigéo
da geréncia.

A GEMAR conta atualmente com um quadro funcional de 10 (dez) servidores,
incluindo o gerente, todos especialistas em regulagéo.

A GEMAR possui duas coordenacdes e tendo em vista as interfaces existentes entre
as atividades de avaliacdo do risco, incluindo os pleitos de registro e p6s-registro, e as acdes
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de pds-mercado. Assim, busca-se um trabalho coordenado que fortaleca a integragdo dos
processos de trabalho das diferentes areas.

Uma das acOes de relevancia realizada pela GEMAR ap6s sua criacdo foi a realizagao
de reunido com o setor regulado para apresentacdo danova estrutura dageréncia e discussao
das propostas acerca da avaliagdo do risco dietético e da revisdo da RDC n° 04/2012. A
reunido foi realizada em 26 de outubro de 2017 e contou com a presenca de representantes
de 25 empresas, 0s quais encaminharam contribuicGes nos temas tratados, por meio das
associacoes, a fim de colaborar na construgdo das normas citadas.

Em relagdo ao Programa de Anlises de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos -
PARA, a Anvisa, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias dos Estados e Municipios,
retomou no més de agosto as coletas de alimentos programa no Plano Plurianual 2017 -2019.
O PARA passou por reestruturagdo em 2016 e, neste ano, reiniciou as coletas em novo
formato.

Dentre as novidades, o programa ampliou o nimero de alimentos monitorados de 25
para 36. Isto representa 80% do consumo de alimentos de origem vegetal dos brasileiros, de
acordo com os dados do IBGE. Os alimentos serdo monitorados nos proximos trés anos,
dentro de um plano plurianual. A quantidade de amostras monitoradas também sera
aumentada, com numeros proporcionais ao consumo de cada alimento por Unidade
Federativa. Esse aumento possibilitou a expansdo da quantidade de municipios de coleta,
que passou de 30 para mais de 70 locais. Também foram incluidos novos agrotoxicos na
listagem de substancias pesquisadas, como o glifosato e 0 2,4-D, os dois produtos mais
comercializados no pais.

Em relacdo a reavaliagdo, destaca-se a conclusdo da reavaliagcdo toxicoldgica dos
ingredientes ativos Paraquate e Carbofurano. A reavaliacdo do Paraquate ja havia sido
finalizada pela area técnica em 2016, mas, por se tratar de um agrotoxico cuja proibicdo tem
um grande impacto na agricultura brasileira, durante todo o ano de 2017 foi necessario
responder indmeras questdes de carater técnico, bem como aprofundar as medidas de
mitigacdo que deveriam ser adotadas até a proibicdo completa do produto. As conclusfes da
reavaliacio do Carbofurano também foram bastantes discutidas em decorréncia da
importancia do produto para o combate de determinadas pragas agricolas, mas em outubro
de 2017 a DICOL concluiu a deliberagdo da RDC do Carbofurano, decidindo pela sua
proibicéo.

Outras atividades realizadas pela GEMAR e suas coordenacBes serdo relatadas a
sequir.

8.1 PROCESSOS ADMINISTRATIVOS SANITARIOS

Durante o ano de 2017 foi dada continuidade as analises dos Processos
Administrativos Sanitarios (PAS), seguindo-se a sequéncia cronoldgica e priorizando-se 0s
processos mais proximos da prescricéo.

Assim, segue atualizacdo da situacdo dos PAS da GGTOX, considerando-se as
analises a partir de maio/2016:

» 08 PAS foram declarados prescritos e encaminhados a CORGE;

» 04 PAS foram concluidos e arquivados;

» 08 PAS foram encaminhados & COART para andlise da Decisdo de Reconsideragao,
dos quais 07 retornaram para reanalise, alegando-se prescricdo ou necessidade de
elaboracdo de nova decisao;

07 PAS aguardam elaboragdo de nova Decisdo Inicial, com base na Lei n. 7.802/89;
11 PAS aguardam analise dos Recursos para encaminhamento a COART;
01 PAS sera inscrito na Divida Ativa da Unido (ndo pagou, nem recorreu); e

YV VV
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» 01 PAS que se encontrava em local incerto e ndo sabido foi localizado (na CORGE,
Ja prescrito).

Além dos PAS acima elencados, destaca-se que 48 processos administrativos
decorrentes das fiscalizagdes, mas que ndo geraram PAS, foram checados, e tendo sido
verificado o esclarecimento de todos os pontos questionados na ocasido das respectivas
fiscalizacGes, os mesmos foram encerrados e arquivados.

Por fim, merece também mencdo a elaboracdo de Nota Técnica encaminhada ao
TCU, apontando no item “lacunas regulatdrias” anecessidade de adequagdo dos valores das
multas previstas na Lei n. 7.802/89, bastante discrepantes dos valores previstos na Lei n.
6.437/77, considerada especifica e aplicada para produtos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria, tais como medicamentos, saneantes, cosméticos, dentre outros, ndo englobando os
agrotoxicos, por ser de carater geral para este objeto.

8.2 COORDENACAO DE REAVALIACAO - CREAV

A reavaliacdo toxicoldgica € o instrumento disponivel para a revisdo do registro de
ingredientes ativos de agrotdxicos com potenciais riscos a saude que ndo haviam sido
identificados no momento da concessdo de registro, mas que posteriormente foram
revelados, em decorréncia de novos estudos ou de novas interpretacdes e percepcdes do risco
decorrentes do avango do conhecimento cientifico.

A reavaliacdo permite gue agrotoxicos com indicios de caracteristicas impeditivas de
registro sejam revistos a luz do conhecimento atual, de forma a garantir que alteracdes ou
cancelamento de registro possam ser realizados caso se conclua pela inaceitabilidade dos
riscos a saude.

A reavaliacdo toxicoldgica dos efeitos de um ingrediente ativo de agrotoxico na
salide humana exige a andlise minuciosa e detalhada de uma série de estudos toxicolégicos,
tanto protocolados na Anvisa pelas empresas registrantes, quanto da literatura cientifica
publicamente disponivel sobre o assunto.

Além da andlise dos resultados dos estudos, a Anvisa avalia também o peso das
evidéncias (quantidade e qualidade cientifica dos estudos disponiveis) obtidas para elaborar
a Nota Técnica de Reavaliagdo, que é submetida a consulta publica.

Apds a finalizacdo do periodo de consulta publica, a Anvisa realiza andlise e
compilacdo das contribuicbes recebidas e elabora uma nota técnica final, com o resultado da
reavaliagdo toxicoldgica dos riscos a salde humana daquele agrotdxico.

O resultado dareavaliacdo realizada pela Anvisa é discutido com o MAPA e o Ibama,
durante a Reuniio 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 reavaliacdo € submetido aapreciacdo e deliberacdo
pela DICOL. A decisdo final sobre os riscos a salde humana do agrotdxico reavaliado é
publicada por meio de Resolugdo de Diretoria Colegiada.

8.2.1 Principais Resultados

O quadro abaixo mostra em negrito as etapas da reavaliacdo de diferentes
ingredientes ativos de agrotdxicos que foram realizadas em 2017.
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Quadro 1 - Panorama das reavaliacdes de agrotoxicos de 2017

Etapas da Reavaliagdo Toxicolégica de Agrotdxicos
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Notas: X= etapas ja realizadas; Negrito= realizadas em 2017

Em 2017 os avangos nas reavaliagcbes de agrotoxicos foram significativos. Foram
publicadas as conclusdes de duas reavaliagdes de agrotoxicos: Paraquate e Carbofurano. A
reavaliacdo do Paraquate ja havia sido finalizada pela area técnica em 2016, mas por se tratar
de um agrotdxico cuja proibicdo tem um grande impacto na agricultura brasileira, durante
todo o ano de 2017 foi necessario responder inlmeras questdes de carater técnico, bem como
aprofundar as medidas de mitigacdo que deveriam ser adotadas até a proibicdo completa do
produto. As conclusGes da reavaliacdo do Carbofurano também foram bastantes discutidas
em decorréncia da importancia do produto para o combate de determinadas pragas agricolas,
mas em outubro de 2017 a DICOL concluiu a deliberacdo da RDC do Carbofurano,
decidindo pela sua proibicao.

A consolidacdo da Consulta publica do ingrediente ativo 2,4-D ja esta em fase final,
restando apenas a conclusdo da avaliacdo de risco dos produtos a base desse agrotoxico e
definicdo das medidas decorrentes dessa reavaliacdo. Logo em seguida, sera realizada a
Reunido da Comisséo de Reavaliagdo para que a deliberagdo da proposta de RDC ocorra
ainda no primeiro semestre de 2018.

Durante o0 ano de 2017 também foi dado andamento a avaliacdo do Glifosato com a
conclusdo de trés pareceres parciais sobre a toxicidade desse ingrediente ativo. Ainda em
relacdo a reavaliacdo do Glifosato € importante destacar que durante reunido da Diretoria
Colegiada da Anvisa realizada em 08/08/2017, o diretor-presidente Jarbas Barbosa, relator
da matéria, apresentou informe sobre a situacdo do processo de reavaliacdo do Glifosato, ora
em andamento na Agéncia. Ressaltou ainda que o corpo técnico da Anvisa prossegue com o
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aprofundamento das andlises e esta atento as discussdes atuais realizadas por especialistas e
por érgdos internacionais, assim como todas as demais agéncias regulatorias do mundo tém
feito. A anélise toxicoldgica do Glifosato, ressalta o diretor-presidente, deve ser concluida
até 2019, para que a nota técnica resultante seja colocada em consulta publica, quando a
sociedade podera se manifestar e contribuir com a reavaliagdo do agrotoxico.

Com esses avangos, resta apenas a conclusdo da reavaliacdo de trés ingredientes
ativos: Glifosato, Tiram e Abamectina. Todas essas reavaliacbes constam como metas do
Planejamento Plurianual (PPA) 2016-2019 do Ministério da Salde e do Plano Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional (PLANSAN) 2016-2019, conforme ja mencionado.

8.2.2 Principais Desafios
Dentre os principais desafios da Coordenacdo de Reavaliacdo destacam-se:

Concluir as reavaliacbes que foram estabelecidas no passado;

Otimizar o processo de reavaliagio com recursos humanos reduzidos e sem
perspectivas de aumento em curto prazo;

» Atender as solicitacdes de informacdes e as acOes ajuizadas pelo Ministério Publico
para finalizar as reavaliagGes estabelecidas em 2008, além de realizar reavaliacbes
de ingredientes ativos determinadas por aquele drgéo.

Aperfeicoar o acompanhamento das medidas decorrentes das reavaliagbes ja
concluidas;

Monitorar e internalizar o novo marco regulatério proposto pela GGTOX, em
especial a revisao da RDC 48/2008;

Definir critérios para a selecdo e priorizacdo dos agrotoxicos que serdo submetidos a
reavaliacao;

Capacitar a equipe em temas bastante especificos, como: Epidemiologia, Estatistica,
Avaliacdo do Risco Ocupacional e outras;

Favorecer a integragdo com as outras areas da GGTOX e dos demais 0rgaos
envolvidos no tema agrotoxicos;

Concluir os procedimentos operacionais da reavaliacdo; e

Publicar o Manual de Orientagbes sobre o protocolo de documentos durante os
processos de reavaliacao.

YV VY
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8.3 COORDENACAO DE POS-REGISTRO - COARI

No ano de 2017, foi criada a Coordenacdo de Avaliagdo do Risco e Pds Registro -
COARI com o objetivo de estabelecer dentro da GGTOX uma area para operacionaliza¢do
dos procedimentos técnico-cientificos de estabelecimento de Limite Maximo de Residuos-
LMR, avaliagdo do risco dietético e do risco ocupacional, além das anélises dos pleitos de
alteraces pos-registro de agrotdxicos. Ademais, a COARI também incorporou como
atribuicdo a realizacdo do PARA.

8.3.1 Atividadesde pds-registro e avaliacao do risco
a. Principais Resultados

No ano de 2017 foi realizado intenso trabalho de reorganizacdo das filas de pos-
registro, por complexidade e tipo de analise.
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O gerenciamento e as metas estabelecidas resultaram em reducdo significativa do
nimero de peticdes e do tempo de resposta para os pleitos referentes as modificacbes pos-
registro.

A reducdo do tempo de fila pode ser observada no Quadro 2. Os dados foram
verificados em quatro datas distintas — marco, junho, setembro e dezembro — com a anotagao
da data mais antiga do expediente nimero 1 da fila de andlise, conforme apresentado a
sequir.

Quadro 2 - Monitoramento das filas das alteracdes pos-registro

Codigos de Fila em 28 . . Fila em 23 .
Assunto 12 16 Filaem 180317 | Filaem 300617 09 17 Filaem 18 1217
Anallse_s 08/12/2016 Zerada Zerada Zerada 01/11/2017
Toxicoldgicas
Analises de | oo1o0016|  Zerada Zerada Zerada | 30/10/2017
Residuos
Outras
Alteracdes
P6s. 08/08/2012 08/12/2012 08/12/2012 01/12/2015| 13/03/2016
Registro*

* Assuntosde peticdo que aguardavamdecisdo junto ao CTA, o que ocorreu apenas em 07/12/2016

Considerando os tempos de fila, verifica-se que, para as analises toxicologicas e de
residuos, o prazo de cento e vinte (120) dias do Decreto 4.074/2002 j4 esta sendo cumprido.
Entretanto, para as outras alteragbes pds-registro, o tempo ainda ndo esta satisfatorio tendo
em vista 0s pontos que serdo detalhados a seguir.

Os assuntos de peticdo considerados no agrupamento “outras alteragdes pos-registro”
incluem os pleitos referentes as alteracbes de fabricante em produtos técnicos (5049),
alteracdo de especificacdo e de processo de sintese em produtos técnicos (5052) e alteracdo
de fabricante em produtos formulados dispensados de registro de produto técnico (5079).

A avaliacdo dos pleitos esta relacionada arota de sintese, perfil quali-quantitativo do
produto, ou seja, concentracdo do ingrediente ativo, identificacdo e quantificacdo das
impurezas. Conforme norma especifica, quando necessario, sdo apresentados os estudos de
cinco bateladas. N&o hé analise quanto as caracteristicas toxicologicas do produto, mas sim
se o perfil quimico esta sendo mantido e é compativel com o registro que ja foi concedido.
Dessa forma, para racionalizar avaliagdo e dar maior eficiéncia ao processo, o tema foi
colocado em discussdo, junto ao CTA e em 07/12/2016, conforme Memoria da 122 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos de 2016, ficou registrado
0 seguinte texto:

“3) Inclusdo de fabricante, alteracio de especificacdo e de processo de
sintese em produtos técnicos, e inclusdo de fabricante em produtos
formulados sem produto técnico.

As analises dessas alteracdes realizadas pelo Ibama, excluidos os produtos
bioldgicos, microbioldgicos e semioquimicos, serdo acatadas pela ANVISA,
para se evitar duplicidade de trabalho, uma vez que se trata do mesmo tipo
de avaliacdo e ndo sdo avaliacdes complementares. O MAPA publicara o
resultado da avaliagdo apenas com a manifestacdo do Ibama. O
procedimento administrativo operacional interno aos 0Orgdos sera
adequado.”
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A Anvisa elaborou uma proposta de Procedimento Operacional Padrdo (POP), a fim
de padronizar os procedimentos administrativos e técnicos relativos aos pleitos de pds-
registro de produtos técnicos e produtos técnicos equivalentes com o objetivo de evitar a
duplicidade de avaliacdo de pleitos com mesmo teor de andlise nos Orgdos de registro,
gerando parecer unico de avaliagdo para subsidiar a decisdo do 6rgdo registrante no que se
refere as alteracdes de fabricante, alteracbes de composicdo qualitativa e quantitativa e
alteracfes de rota de sintese dos referidos produtos. O documento esta em avaliacdo pelo
IBAMA, para posteriormente ser pautado no CTA para deliberacéo.

Outra acdo de destaque tem sido a ampliagdo da participacdo da Anvisa nas
discussbes internacionais acerca do estabelecimento de LMR e avaliagdo do risco dietético,
especialmente no ambito do CCPR do Codex. Na 492 reunido, o Comité tomou nota da
reserva do Brasil sobre o avanco do LMR proposto para feijdo e repolho devido a
preocupacdo relacionada a ingestdo aguda. Além disso, o Brasil também apresentou a
extrapolacdo da ARfD para a batata-doce, mas o Comité optou por retirar do LMR para esta
cultura devido ter apresentado extrapolacdo da IDA na exposicdo cronica.

b. Principais Desafios

Dentre os principais desafios da Coordenacdo de Avalicdo do Risco e Pds-registro
destaca-se:
Publicar a RDC sobre Avaliacdo do Risco Dietético;
Publicar a RDC sobre Avaliacdo do Risco Ocupacional;
Implementar a avaliagho do Risco Ocupacional no procedimento interno da
COARI/GEMAR de registro e p0Os-registro de agrotoxicos.
Elaborar a minuta de normativa sobre as alteracbes de pos-registro;
Reducdo do tempo de fila das outras alteragBes pOs-registro e assuntos para
aditamento aos respectivos processos;
Finalizar arevisdo da RDC 04/2012 que dispbe sobre os critérios para a realizagao
de estudos de residuos de agrotoxicos e para o estabelecimento de Limites Maximos
de Residuos (LMR) para fins de registro de agrotoxicos no Brasil;
Seguir fortalecendo a participagdo da Anvisa nos foruns internacionais de discusséo,
especialmente nas decisdes acerca dos LMRs propostos no ambito do Codex.
Promover o processo de simplificacdo de consultas publicas de monografias; e
Elaborar procedimentos para as atividades realizadas no &mbito da COARI.

YV VYV VVYVYVY
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8.3.2 O Programa De Anélise de Residuos de Agrotdxicosem Alimentos— PARA

Oscontroles dos niveis de agrotoxicos em alimentos realizados pela Anvisa ocorrem
no ambito do PARA. O programa € uma acdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), coordenado pela Anvisa e realizado em conjunto com os Orgdos estaduais de
vigilancia sanitaria e Laboratorios Centrais de Saude Pulblica (Lacen), e seus resultados
indicam a ocorréncia de residuos de agrotdxicos em alimentos de origem vegetal. As coletas
séo realizadas nos locais em que a populagdo adquire os alimentos, com vistas a obter
amostras com caracteristicas semelhantes ao alimento que sera consumido.

O PARA é resultado de um esforco conjunto entre Anvisa, Vigilancias Sanitarias
locais e Laboratorios Centrais de Salde Publica (Lacen). O objetivo do programa é monitorar
residuos de agrotdxicos nos alimentos que chegam a mesa do consumidor, visando reduzir
eventuais riscos a salde. Os resultados do PARA subsidiam medidas a serem tomadas
quanto as irregularidades encontradas e possibilitam aavaliacdo e mapeamento das situagdes
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em que os residuos de agrotoxicos nos alimentos possam representar risco a saude da
populacdo brasileira.

a. Principais Resultados

A Anvisa, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias dos Estados e Municipios,
iniciou no més de agosto as coletas de alimentos do PARA. O programa passou por
reestruturagdo em 2016 e, em 2017, retomou as coletas em novo formato.

Dentre as novidades, o programa ampliou ondmero de alimentos monitorados de 25
para 36. Isto representa 80% do consumo de alimentos de origem vegetal dos brasileiros, de
acordo com os dados do IBGE. Os alimentos serdo monitorados nos proximos trés anos,
dentro de um plano plurianual.

A quantidade de amostras monitoradas também sera aumentada, com numeros
proporcionais ao consumo de cada alimento por Unidade Federativa. Esse aumento
possibilitou a expansdo da quantidade de municipios de coleta, que passou de 30 para mais
de 70 locais.

Também foram incluidos novos agrotoxicos na listagem de substancias pesquisadas,
como o0 2,4-De glifosato, dois dos produtos mais comercializados no pais.

Desde 28 de agosto deste ano, foram realizadas coletas nos supermercados de
diversos municipios nas cinco regides do pais. Abacaxi, alface, alho, arroz, batata doce,
beterraba, cenoura, chuchu, goiaba, laranja, manga, pimentdo, tomate e uva serdo
monitorados no primeiro periodo de 32 semanas do plano plurianual

Outro ponto que merece destaque foi a inclusdo pela Organizagdo Mundial da Salde
(OMS) dos dados do PARA no programa Gems Food, responsavel por manter o sistema
global de monitoramento e avaliacdo da exposicdo de contaminantes em alimentos. O
sistema recebe informaces de 35 centros de colaboragdo, distribuidos em 28 paises,
referentes ao consumo de alimentos e exposicdo a residuos de agrotdxicos, contaminantes,
drogas veterinarias e outras substancias presentes nos alimentos. A Anvisa é um desses
centros de colaboracao.

A OMS destacou em mensagem encaminhada a Agéncia que com esta incluséo dos
dados do Brasil, as Américas passaram a ser os primeiros provedores de dados da Gems,
antes mesmo da Europa.

Por intermédio dessas informacBes, o sistema oferta dados para paises e Orgaos de
assessoria cientifica dos Comités do Codex Alimentarius. Esses 0rgdos séo responsaveis pela
condugdo da avaliagdo do risco com a finalidade de garantir que os limites méaximos de
residuos em alimentos comercializados no mercado internacional sdo seguros para 0
CoNnsumo.

Em fevereiro de 2017, os paises membros do Codex foram convidados a submeterem
dados sobre a ocorréncia de 64 substancias em alimentos, entre as quais, 49 sdo agrotoxicos
com Dose de Referéncia Aguda estabelecida no @&mbito do Codex e seis tém uso como
agrotoxico e droga veterinaria.

A Anvisa encaminhou dados de residuos de 32 agrotdxicos referentes a 19.230
amostras de 25 alimentos diferentes coletados pelo PARA entre 2010 e 2015. No total foram
encaminhados a OMS 404.059 resultados analiticos, sendo que, em 6.445 amostras, foram
quantificados residuos.

Destacamos ainda as seguintes atividades referentes ao PARA:

» Publicacdo da Nota de Esclarecimento no Portal de Anvisa e emissdo de Notas

Técnicas a diversas entidades em relagdo ao Relatorio de 2013 — 2015.

» Estabelecimento de critérios para a criacdo de novas Unidades de Amostragem e
limites para a quantidade de municipios como pontos de coletas de amostras.
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Realizacdo dal Reunido Geral do PARA de 2017 no periodo de 18 a 20 de abril, com

participantes de vigilancias estaduais e municipais de todo o pais e dos Lacens

integrantes do PARA. O evento contou com a participacdo de mais de cem
servidores estaduais e municipais e teve como foco a manutencdo e melhoria da
execucdo operacional do Programa. Foram realizadas capacitagdes e discussoes

sobre 0s procedimentos relacionados a agrotdxicos, Relatdrio de 2013- 2015,

avaliagdo do risco, novos critérios de amostragem, além de palestras sobre aspectos

conceituais de toxicologia, desregulagdo endocrina, comunicagcdo do risco, educacao
sanitaria no campo, entre outras.

» Desenvolvimento de uma ferramenta para efetuar a distribuicdo do nimero de
amostras por municipio e por alimento ao longo das semanas de coleta.

» Contratacdo dos servicos de transporte de amostras e analises laboratoriais.

» Reunido da Coordenacdo Técnica do PARA em setembro na cidade de Campinas/SP,
que contou com a participagdo de representante do Centro Pluridisciplinar de
Pesquisas Quimicas, Biologicas e Agricolas (CPQBA), alem dos analistas dos
Lacens integrantes do PARA.

» Tratativas para a producdo nacional de materiais de referéncia certificados com o
Inmetro, Mapa e INCQS. Um dos principais entraves para ampliacdo do escopo de
agrotoxicos pesquisados pelos Lacens é a aquisicdo de insumos criticos para
realizacdo das analises, em especial, os ou materiais de referéncia certificados, ou
padrdes analiticos. Esses materiais sdo importados e de elevado custo, o que dificulta
sua aquisicio no ambito da administracdo publica. Para tanto, a Anvisa esta
trabalhando em uma proposta de plano de agdo em conjunto com as instituicoes
mencionadas visando a producdo nacional desses materiais.

> Realizacdo da Il Reunido Geral do PARA de 2017 nos dias 06 e 07 de dezembro. O
encontro, que ocorreu no auditorio da Anvisa, em Brasilia, reuniu servidores de
vigilancias sanitarias estaduais e municipais de todo o pais, além de analistas dos
Laboratorios Centrais de Salde Publica (Lacens), responsaveis pelas analises do
programa. O evento teve por objetivo realizar avaliacdo conjunta sobre a execucdo
do programa em cada estado no ano de 2017 e planejar as acdes de 2018. Também
realizou-se uma mesa de discussdo sobre a implementagdo dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentdvel (ODS), os quais fazem parte de um Protocolo
Internacional da Assembleia Geral das Organizagdes das NacBes Unidas (ONU),
onde o Brasil assumiu o compromisso de implementar a Agenda 2030 para o
Desenvolvimento Sustentavel. O foco da discussdo foi a preparacdo do governo para
alcance da meta 2.4, relacionada a garantir sistemas sustentaveis de producdo de
alimentos e implementar praticas agricolas resilientes, entre outros aspectos.
Participaram da mesa auditor do TCU, oOrgdo responsavel pela auditoria realizada
sobre o tema em diversos 6rgaos, incluindo a Anvisa; analista do Ibama; pesquisador
da Embrapa e representante da Anvisa, que apresentou sobre o uso dos dados do
PARA na reavaliacao.

» Realizagdo de diversas atividades de mitigagdo do risco pelas vigilancias sanitirias
de estados e municipios integrantes do PARA, as quais envolvem acfes educativas
junto ao setor varejista, produtores, comunidade escolar e consumidores, alem de
desenvolvimento de programas estaduais de monitoramento, articulagdo com outros
6rgdos estaduais como Ministério PuUblico e participacdo em foruns de discussdo
sobre agrotdxicos.

b. Principais Desafios
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Dentre os principais desafios do PARA destaca-se:

Promover a articulagdo e envolvimento com o Mapa na construcdo de plano de
reestruturacdo do programa de monitoramento de residuos de agrotoxicos em
alimentos, de forma a se pactuar um plano nacional Unico para o controle e o
monitoramento;

Realizar a avaliagdo do risco cronico e cumulativo (cronico e agudo) a partir dos
dados de monitoramento;

Organizar e ampliar o apoio da Anvisa no desenvolvimento das agdes realizadas
pelas Visas Estaduais e municipais voltadas para a mitigagdo de risco e
irreqularidades detectadas no ambito do PARA

Implementar a Instrucdo Normativa Conjunta de rastreabilidade ao longo da cadeia
produtiva de produtos vegetais frescos destinados a alimentacdo humana, para fins
de monitoramento e controle de residuos de agrotdxicos, em todo o territorio
nacional;

Promover, em conjunto com as outras instituices envolvidas, a produgdo nacional
de Materiais de Referéncia Certificados;

Restabelecer o funcionamento do Sistema de Gerenciamento de Amostras do PARA
— SISGAP; e

Auxiliar na criagdo de um mecanismo sistematico de repasse de recursos aos Lacens,
que garanta aos laboratrios publicos o cumprimento das analises programadas,
ampliacdo do escopo analitico e a manutencdo da qualidade analitica requerida.

PERSPECTIVAS e DESAFIOS

A\ vV VYV VYV
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Dentre as perspectivas e projetos da GGTOX para o0 ano de 2018 destaca-se:

Coordenacdo do Comité Técnico para Assessoramento de Agrotoxicos (CTA);
Definicdo de fluxo sob as Boas Praticas de Regulamentacdo para as normativas
conjuntas elaboradas e aprovadas no ambito do CTA;

Publicacdo das Resolugdes que tratardo dos seguintes temas: Bulas e ROtulos;
Avaliacdo e Classificacdo Toxicologica e reavaliacao;

Publicagdo das Consultas Publicas - CP’s sobre os seguintes temas: Avaliagdo do
risco dietético; Avaliagdo do risco ocupacional; Diretrizes para as alteracbes pos-
registro; Diretrizes e simplificacdo das monografias e a Revisdo da RDC n. 04/2012,
que dispde sobre os critérios para a realizacdo dos estudos de residuos de agrotoxicos
para fins de registro;

Publicacdo dos guias sobre “Formatagdo de Documentos da Avaliagdo
Toxicologica”, “Submissdao e Andlise de Componentes nio ativos”, “Elabora¢dao do
Parecer de Analise Técnica da Empresa” e de “Rotulo e Bula”;

Publicacdo da Portaria com as diretrizes para publicacdo das bases técnicas de
aprovacao e reprovacdo da avaliagdo toxicologica;

Efetivacdo da ferramenta para a publicacdo das bases técnicas de aprovacdo e
reprovacao da avaliagdo toxicoldgica;

Simplificacdo do processo de publicacdo de monografias;

Revisdo das normas de pos-registro, visando a unificacdo e simplificacdo dos
processos;

Publicacdo de edital referente a interesse de andlise das peticbes que aguardam
analise na fila disponivel no portal da Anvisa;
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Publicacdo mensal com os estudos de residuos ja cadastrados no banco de dados
referentes aos estudos de residuos;

Criacdo da Comissdo Tecnica de Toxicologia;

Criacdo da Camara Técnica de Toxicologia;

Desenvolvimento do Sistema de Informacfes de Agrotdxicos — SIA, junto com o
MAPA e IBAMA;

Promocdo de foruns de debate para harmonizacdo técnica, reducdo de erros no
protocolo e para melhorar a instrucdo processual por meio de seminérios e webinars;
Aprimoramento das iniciativas de priorizacdo de andlise, convergente com as
necessidades da agricultura brasileira e com 0 acesso a produtos menos toxicos para
a saude humana e para 0 meio ambiente;

Articulacdo com outras autoridades regulatéria internacionais, que possuem
equivaléncia de critérios técnicos com a Anvisa, para estabelecer memorandos de
entendimento com a finalidade de troca e informacdes e dar maior celeridade ao
registro de produtos técnicos novos;

Estabelecer projeto para utilizar a forca de trabalho de servidores que ja foram
lotados na GGTOX e que possuem expertise em toxicologia e que atualmente estdo
lotados na PAF/ANVISA e que podem auxiliar na avalicdo toxicoldégica de produtos
técnicos novos;

Implementagdo e melhoria da eficiéncia dos seus processos de trabalho, com a
incorporacao do teletrabalho;

Ampliacdo da integragdo com as Vigilancias Sanitirias Estaduais para fins de
promocao das acbes do PARA,

Capacitacdo continuada dos servidores da GGTOX;

Aprimoramento das a¢es de monitoramento, incluindo a fiscalizacéo; e
Aprimoramento das relagcfes nas areas de interface com o Ministério da Salde,
Ibama, 0 MAPA, o setor regulado e a sociedade.

CONSIDERACOES FINAIS

Comacolaboracéo e envolvimento dos servidores e da Direcdo da Anvisa, a GGTO X

encerrou 0 ano de 2017 com importantes resultados, avangos e acfes ja implementadas.

O objetivo foi mostrar a partir de um amplo espectro, detalhes da atuacdo da GGTO X

neste ano, que ajudassem a identificar o trabalho realizado por cada uma das unidades a ela
vinculadas.

A acgles futuras sdo desafiadoras, mas ao mesmo tempo demonstram o0 desejo e

empenho da GGTOX para a implementacdo de melhorias e das demais acOes estratégicas
que visam o fortalecimento da Anvisa e da protecdo a salde.

Ressaltamos a ativa participacdo de todos os servidores e colaboradores da GGTOX,

imprescindivel para o resultado que ora apresentamos.
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