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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 294, DE 29 DE JULHO DE 2019

Dispbde sobre os critérios para avaliacao e classificacao
toxicoldgica, priorizacao da analise e comparacao da acao
toxicologica de agrotdxicos, componentes, afins e preservativos
de madeira, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 23 de julho de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° A presente Resolucao estabelece os critérios para avaliacao e classificacao toxicologica,
priorizacao da analise de produtos e de comparacao da acao toxicologica de agrotdxicos, componentes,
afins e preservativos de madeira.

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao sao adotadas as seguintes definicoes:

| - avaliacao do risco: analise sistematizada da probabilidade de aparecimento de efeitos
adversos resultantes da exposicao humana a agrotoxicos ou afins, cujo processo inclui as etapas de
identificacao do perigo, avaliacao dose-resposta, avaliacao da exposicao e caracterizagcao do risco;

Il - avaliacao toxicologica: analise de dados toxicologicos de agrotdxicos, componentes, afins e
preservativos de madeira com o objetivo de classifica-los em categorias toxicologicas;

lll - classificacao toxicologica: enquadramento de produtos em diferentes categorias de perigo
de acordo com o desfecho toxicologico avaliado;

IV - componente nao-ativo: aditivo ou ingrediente inerte;

V - desfecho toxicologico (endpoint): resultado ou efeito monitorado por um estudo
toxicologico;

VI - dossié toxicoldgico: conjunto de estudos e informacdes exigidos para avaliagcao toxicoldgica
de produtos;

VIl - forca da evidéncia: grau de confiabilidade sobre o resultado de um determinado
experimento com base em seu nivel de significancia estatistica e/ou biologica e em seu delineamento
experimental,

VIII - limiar de dose: dose de um agente abaixo do qual um efeito declarado nao € observado ou
esperado que ocorra;

IX - método alternativo: qualquer método que possa ser utilizado para substituir, reduzir ou
refinar o uso de animais em atividades de pesquisa;

X - padrao analogo: padrao analitico de uma substancia que é estruturalmente similar aquela
que se deseja quantificar;

X| - parecer de analise técnica da empresa (PATE). parecer elaborado pela empresa solicitante
de registro que aborda os critérios previstos nesta Resolucao e nas normativas relacionadas, incluindo
uma avaliagao critica dos estudos e documentacao apresentada para a avaliacao da Anvisa;



Xll - peso da evidéncia: interpretacao dos dados toxicoldégicos no contexto de todas as
informacdes disponiveis em que sao avaliadas a forca e a qualidade das evidéncias relacionadas a uma
decisao;

Xl - produto: termo genérico referente a agrotodxico, seus componentes, afins ou preservativo
de madeira;

XIV - produto de origem biologica: produto cujo ingrediente ativo € um microrganismo, agente
bioldgico de controle, bioquimico, semioquimico ou produto de origem vegetal e seus correlatos;

XV - relatério anual do produto (RAP): documento em que deverao ser registradas informagdes
a respeito do produto e das alteracdes ocorridas em relacao a condicao registrada;

XVI - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacao e Rotulagem de Produtos Quimicos
(GHS): sigla do inglés para Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals, que é
um sistema de classificacao e rotulagem de produtos quimicos, elaborado no ambito das Nag¢des Unidas,
que tem como finalidade a harmonizacao global da forma de classificacao e rotulagem e comunicacao do
perigo dos produtos quimicos.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS
Secao |

Da documentacao

Art. 3° O processo de avaliacao toxicolégica de produtos deve ser instruido com a
documentacao estabelecida no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, suas atualizacdes ou outra
legislacao especifica.

§1° Deve ser apresentado o laudo laboratorial, conforme item 13.1 ou 14.4 do Anexo Il do Decreto
n° 4.074, de 2002, contendo, no minimo, a concentracao do ingrediente ativo, aparéncia, cor, estado fisico e
densidade aparente ou especifica de lote(s) do(s) produto(s) formulado(s) produzido(s) para cada um dos
formuladores requeridos nos pleitos.

§2° A declaracao sobre a composicao qualitativa e quantitativa deve conter o disposto nos itens
12.1, 131, 14.4 € 16.1 do Anexo |l do Decreto n°® 4.074, de 2002, acrescida do nome quimico de cada
componente, numeros Chemical Abstract Services (CAS), quando disponiveis, e concentracao nominal
para produtos formulados.

§3° O requerente deve apresentar para cada fabricante do produto técnico, além dos requisitos
relacionados nos itens 12 e 16 do Anexo |l do Decreto n° 4.074, de 2002:

| - historico do processo de sintese, especificando se o desenvolvimento do produto esta na
fase de escala piloto, de ampliacao de escala ou de producao comercial,

Il - descricao do processo de sintese contendo informacdes gerais das matérias-primas, tais
como nomenclatura, formula estrutural, numero CAS e pureza minima;

[l - informacao sobre quais testes de controle de qualidade sao realizados nas matérias-primas;
IV - identificacao e forma de controle dos pontos criticos do processo de sintese;

V - discussao da potencial formacao de produtos de degradacao, de relevancia toxicoldgica,
durante o periodo de validade do produto;

VI - especificacao de composicao qualitativa e quantitativa do fabricante do produto técnico
considerando a discussao de formacao de impurezas.

Art. 4° Todas as peticoes devem ser acompanhadas dos seguintes documentos:

| - Guia de Recolhimento da Uniao relativa a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
acompanhada do respectivo comprovante de pagamento ou justificativa de isencao, quando for o caso;

Il - formulario de peticao devidamente preenchido;

llI- requerimento da solicitagcao acompanhado dos documentos exigidos na legislacao;



IV - dossié toxicolégico, conforme requisitos definidos nesta Resolucao ou em norma
complementar.

§1° Quando algum documento exigido nao for aplicavel a determinado produto, a nao
apresentacao do documento deve ser acompanhada de justificativa técnica, que suporte a nao
aplicabilidade.

§2° Na auséncia de legislacao, a empresa deve consultar a Anvisa previamente a submissao da
peticao sobre a necessidade de apresentacao de documentos adicionais.

§3° Os estudos toxicologicos podem ser dispensados mediante apresentacao de justificativa
técnica fundamentada, desde que as informacdoes apresentadas tragam elementos sobre a
impossibilidade de realizacao do estudo ou informacdes sobre os desfechos toxicologicos avaliados no
referido estudo que sejam suficientes para tomada de decisao sobre a seguranga de uso do produto.

§4° A Anvisa pode, a seu critério e mediante justificativa técnica fundamentada, exigir estudos
toxicologicos adicionais ou requerer novos estudos para comprovacao de seguranca do produto ou
elucidacao do modo ou mecanismo de agao toxicologica, podendo a exigéncia ocorrer mesmo apos a
aprovacao da avaliacao toxicologica do produto, ficando as empresas interessadas obrigadas a apresentar
dados atualizados relativos a seus produtos.

§5° A Anvisa pode solicitar a empresa os dados brutos dos estudos toxicoldgicos e dos estudos
de cinco bateladas.

Art. 5° As peticdes primarias para fins de registro de produtos técnicos, além dos documentos
previstos no art. 4°, devem ser acompanhadas do Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE).

§1° A empresa deve demonstrar, por meio do PATE, que todos os critérios e requisitos
apresentados a autoridade sanitaria foram cumpridos.

§ 2° O PATE deve ser assinado pelo responsavel técnico, pelo responsavel da area regulatoria e
pelo representante legal da empresa requerente do registro.

§ 3° As orientacoes a respeito da submissao e formato do PATE sao disponibilizadas no portal
eletronico da Anvisa.

§ 4° A empresa deve indicar no PATE quais informacoes do processo podem ser consideradas
como sigilosas, justificando conforme os termos da Lei de Acesso a Informacao.

Art. 6° Os métodos alternativos devem ser apresentados para fins de avaliagcao toxicoldgica de
produtos quando o Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal (CONCEA), a Organizagao
para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) ou outras autoridades que tenham similaridade
de requisitos regulatorios e validacao:

| - disponibilizar publicamente um protocolo validado; e

Il - reconhecer o método alternativo como substituto a experimentacao animal e como parte
integrante de uma estratégia de teste em fases, desde que aplicavel para fins regulatorios.

Art. 7° Os estudos toxicologicos em animais vertebrados apenas devem ser realizados quando:
| - o método alternativo nao atender aos critérios estabelecidos no art. 6° desta Resolucao;

Il - o resultado da estratégia de testes em fases, com abordagem no peso da evidéncia, for
inconclusivo; ou

lll - houver justificativa técnico-cientifica para a nao praticabilidade do método alternativo em
funcao das caracteristicas fisico-quimicas do produto ou da limitacao do teste.

Art. 8° Todos os estudos toxicologicos apresentados para cumprimento desta Resolucao devem
ser realizados de acordo com os protocolos vigentes publicados pela OCDE ou por outras autoridades que
tenham similaridade de requisitos e validacao.

§1° Caso os protocolos referidos no caput nao estejam disponiveis, os procedimentos utilizados
para a conducao do estudo devem ser descritos e a sua utilizacao deve ser justificada.



§2° Os relatérios dos estudos para avaliacao toxicoldégica de agrotoxicos e afins de origem
biologica podem ser substituidos por copias de estudos cientificos indexados e publicados em revistas
cientificas com politica editorial seletiva.

Art.9” Os estudos utilizados para avaliagao toxicoldégica devem ser conduzidos de acordo com
0s principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL), com excecao dos estudos cientificos mencionados no
§ 2° do art. 8°.

Art. 10. A Anvisa podera divulgar no seu portal eletronico documento contendo as bases
técnicas que fundamentaram o deferimento ou indeferimento da peticao de avaliagao toxicologica.

Art. 11. O resultado da avaliacao toxicologica de um produto técnico, avaliado por uma
autoridade que tenha similaridade de medidas e controles em relacao aos requisitos de avaliagao
toxicologica do Brasil, pode ser utilizado para auxiliar na avaliagao toxicoldgica para fins de registro destes
produtos no Brasil, desde que:

I- o produto técnico esteja registrado em pais que tenha similaridade de medidas e controles; e
[I- a Anvisa tenha acesso as informacoes e aos dados avaliados pela autoridade de referéncia.

§1° No caso de produtos téecnicos equivalentes, a utilizacao do resultado de outras autoridades
somente se aplica a avaliacao das Fases Il e lll.

§2° Para fins de aplicabilidade do caput, a empresa solicitante do registro do produto deve
apresentar:

| - todos os documentos e estudos requeridos por esta Resolucao;
Il - os relatorios de analise elaborados pela autoridade reguladora estrangeira; e

lll - Parecer de Analise Técnica da empresa (PATE), contendo informacao do registrante de que
o produto técnico € o mesmo que foi avaliado pelas autoridades de referéncia, inclusive quanto ao(s)
seu(s) fabricante(s), e incluindo racional técnico-cientifico que justifique que as eventuais diferencas em
relacao ao produto a ser submetido no Brasil nao alteram a avaliacao de seguranca do produto.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



