A= FRENTE PARLAMENTAR DA

FP AGROPECUARIA CD PDC 1015/2018

Resumo Executivo - PDC n° 1015 de 2018

Autor: Leo de Brito (PT/AC) Apresentacao: 07/08/2018

Ementa: Susta a Orientacao de Servico n.49 de 29 de junho de 2018 da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que libera o processo de registro de agrotoxicos por “”analogia””
Orientacao da FPA: Contraria ao projeto
Comissao Parecer FPA

Comissao de
Constituicao e Justicae -
de Cidadania (CCJC)

Principais pontos

 Susta a Orientacdo de Servigo n.49 de 29 de junho de 2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) que “DispoOe sobre o detalhamento dos procedimentos de anélise dos
processos de avalizagao toxicoldgica para fins de registro de produto técnico com ingrediente
ativo de agrotdxico e afins ainda ndo registrado no pais, no ambito da Geréncia-Geral de
Toxicologia - GGTOX” .
¢ O que preve a Orientagao de Servigo?
o Determina que os procedimentos para andlise dos processos de avaliagao toxicoldgica
para fins de registro de produto técnico com ingrediente ativo ainda nao registrado no
pais poderdo ser por: ANALOGIA (parcial ou total) ou INTEGRAL

Justificativa

e A Orientacao de Servico n°® 49, de junho de 2018, da ANVISA, tem por finalidade
desburocratizar o processo de avaliagao toxicoldgica, para fins de registro, de produtos
técnicos que contenham ingredientes ativos ainda nao registrados no Brasil.

o E uma prética adotada em todo o mundo, onde o pafs que ainda n&o possua avaliagéo
toxicologia de determinado ingrediente ativo, se utiliza dos estudos de érgaos ambientais de
outros paises onde o ingrediente ativo ja é registrado e comumente utilizado.

» Ressalta-se que a Orientagao de Servigo estabelece diversos requisitos para execugao do
procedimento de analise por analogia:

o Todos os documentos e estudos realizados com o produto técnico, no pais de origem,
devem constar no processo;

o O produto técnico deve estar registrado pela autoridade reguladora norte-americana
(Environmental Protection Agency - EPA) e avaliada pela autoridade reguladora da
Europa (European Food Safety Authority - EFSA) e ter seus respectivos relatorios de

Equipe Técnica - FPA | CD PDC 1015/2018


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2182428

A= FRENTE PARLAMENTAR DA

IFIP A ACROPECUARIA CD PDC 1015/2018

analise detalhados no processo ou entdo disponiveis;

o O produto técnico deve estar sendo comercializado no pais de origem;

o O fabricante do produto técnico deve ser o mesmo avaliado pelas autoridades
reguladoras;

o Os documentos e os estudos toxicolégicos apresentados devem ser os mesmos e ter o
mesmo nivel de informagao em relagdo aqueles aprovadas pelas autoridades
reguladoras.

 E deve considerar exclusivamente a analise técnica dos seguintes documentos:

o Informacao do registrante de que o produto é similar ao avaliado pelas autoridades de
referéncia quanto ao fabricante;

o O certificado de registro valido do produto na EPA e na EFSA ou documento equivalente;
e

o Documento que comprove a comercializacdo do produto técnico no pais de origem.

» Dessa forma, o PDC ndo se mostra meritdrio pois visa sustar uma Orientacao de Servigo que
tem objetivo desburocratizar o processo de registro de produtos modernos e ja aprovados em
paises como Estados Unidos e Unido Europeia. Dessa forma, deve ser rejeitado.
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