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N° 129 — DOU de 08/07/2008

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

RESOLUCAO-RDC No- 48, DE 7 DE JULHO DE 2008

Dispbe sobre os procedimentos administrativos para a reavaliacdo toxicologica de produtos técnicos e
formulados com base em ingredientes ativos com preocupacdo para a sadde e altera dispositivos da RDC no-
10 de 22 de fevereiro de 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢do que lhe confere o
inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto no- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o disposto no inciso Il e nos 88 10- e 30- do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria no- 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 7 de julho de 2008, e

considerando o disposto na Constitui¢do Federal, de 05 de outubro de 1988, em seu artigo 50- , XXXIIl e LX,
relativos ao direito a informagéo e publicidade dos atos da administracéo pablica;

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de outubro de 1988, em seu artigo 200, incisos I, 1l e
VII;

considerando o disposto na Lei no- . 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu art. 60- , incisos | e alineas,
VII, IX e § 1o- e incisos;

considerando o disposto na Lei no- . 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo 8o- e paragrafos, que
determina a regulamentacdo, o controle e a fiscalizagdo dos produtos que envolvam risco a saude publica;
considerando o disposto na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999; que regula o processo administrativo no
ambito da Administragdo Publica Federal;

considerando a Lei no- 10.603, de 17 de dezembro de 2002, que disp8e sobre a informac&o nédo divulgada
submetida para aprovagdo da comercializagdo de produtos;

considerando o disposto na Lei no- . 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 30- , § 60-, alineas ¢ e d, combinado
com disposto no Decreto no- 4.074, de 04 de janeiro de 2002, artigos 20- , inciso VI; art. 60-, inciso I; art. 19,
paragrafo e incisos e art. 31, incisos e paragrafos;

considerando o disposto na Instrugdo Normativa Conjunta no-. 02, de 27 de setembro de 2006, que estabelece
procedimentos para fins de reavaliacdo agrondmica ou toxicoldgica ou ambiental dos agrotoxicos, seus
componentes e afins;

considerando o impacto dos agrotdxicos de forma difusa e coletiva e a importancia da ampla participagdo da
sociedade através do instrumento de consulta publica;

considerando a RDC no- 10, de 22 de fevereiro de 2008, estabelecendo a reavaliagdo toxicologica de produtos
técnicos e formulados a base de treze Ingredientes Ativos,

adota a seguinte Resolugéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1lo- Detalhar os procedimentos administrativos, para a reavaliacdo toxicoldgica de produtos técnicos e
formulados a base de Ingredientes Ativos com alteragdo dos riscos a satide humana.
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Aurt. 20- Revoga-se o inciso |11, do art. o- 20- da RDC no- 10, de 22 de fevereiro de 2008.

Art. 30- Mantém-se a validade da publicagdo da RDC no- 10/2008, que coloca em reavaliacdo 14 ingredientes
ativos de agrotdxicos.

Art. 40- Ficam alterados os prazos constantes do Anexo Il da RDC no- 10/2008, cujas reavaliacfes deverdo
ser concluidas em até 120 dias, a contar da publicacdo da nota técnica encaminhada a consulta publica a que
se refere o artigo 10 do Anexo desta Resolucdo.

Art. 50- As reavaliagOes dos ingredientes ativos efetuadas sob a vigéncia da RDC no- 10/2008 e anteriores a
publicagdo do detalhamento dos procedimentos ficam convalidadas.

Art. 60- Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Procedimentos administrativos para a reavaliacdo toxicoldgica de produtos técnicos e formulados com base
em ingredientes ativos com preocupacéo para a sadde humana.

Art. 1o- Os agrotdxicos, seus componentes e afins que apresentarem alteragdo dos riscos & salde humana
poderdo ser reavaliados a qualquer tempo e ter seus registros mantidos, alterados, suspensos ou cancelados, de
acordo com o art. 13, do Decreto no- 4.074/2002.

Art. 20- Quando surgirem indicios de alteracdo dos riscos a satide humana, ou que desaconselhem o uso de
produtos registrados ou ainda quando o Pais for alertado nesse sentido, por organizacdes internacionais
responsaveis pela salde, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou
signatéario de acordos, a GGTOX/ANVISA procedera a reavaliacdo toxicologica dos mesmos.

Aurt. 30- Para proceder a reavaliagdo toxicologica de um ingrediente ativo a ANVISA publicara Resolugdo de
Diretoria Colegiada, na qual constara os ingredientes ativos a serem reavaliados e os aspectos toxicoldgicos
gue ensejam preocupacao.

Aurt. 40- Sera concedido o prazo de 30 dias, a contar da publicacdo da RDC que coloca os ingredientes ativos
em reavaliacdo, para que 0s registrantes apresentem todos os estudos toxicologicos sobre os ingredientes
ativos a serem reavaliados.

Art. 50- Os registrantes devem identificar os estudos inexistentes ou inadequados de acordo com as normas
atuais, no ato do cumprimento do disposto no Art. 4o0- , bem como, a contratagdo ou andamento de novos
estudos sobre aquele ingrediente ativo.

Art. 60- Os registrantes devem informar se tém interesse em suportar o dossié toxicologico do ingrediente
ativo a ser reavaliado.

Art. 70- A ndo apresentacdo dos dados solicitados ou a ndo manifestacdo sobre o interesse em suportar o
dossié toxicologico do ingrediente, implicard no cancelamento dos informes de avaliagdo toxicoldgica dos
agrotdxicos, componentes e afins a serem reavaliados.

Art. 80- A GGTOX/ANVISA efetuara a andlise dos dados aportados pelos registrantes e de estudos
cientificos publicados.

Art. 90- A andlise prevista no art. 8o- devera ser feita conjuntamente com institui¢do reconhecida técnica e
cientificamente na area de toxicologia e que ndo apresente conflito de interesses com o tema agrotéxico.

Art. 10 A ANVISA publicara nota técnica sobre os aspectos toxicoldgicos e regulatérios reavaliados, com
possiveis encaminhamentos para o ingrediente ativo, para Consulta Publica pelo prazo de 30 dias.

Art. 11 A GGTOX/ANVISA efetuara a consolidagdo das contribui¢fes da Consulta Pablica.

Art. 12 A GGTOX/ANVISA chamara uma comissdo de reavaliagdo, nos termos da INC 02, de 27 de
setembro de 2006, que sera composta por servidores da ANVISA, do Ministério da Agricultura, da Pecuéria e
do Abastecimento (MAPA) e do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(IBAMA), para discutir os resultados da reavaliagdo bem como as contribuicdes da Consulta Publica e
possiveis encaminhamentos para o ingrediente

ativo reavaliado.



Art. 13 A GGTOX/ANVISA encaminhara para Diretoria Colegiada/ANVISA, nota técnica conclusiva para
decisdo sobre os aspectos toxicoldgicos reavaliados e posterior publicacao.

Art. 14 A nota técnica e as decisdes sobre o ingrediente ativo reavaliado serdo objeto de Resolugdo de
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Art. 15 A GGTOX/ANVISA enviara cOpia da publicacdo ao MAPA, IBAMA e registrantes de produtos
técnicos e formulados.

Art. 16 Servidores do MAPA e do IBAMA, previamente designados, poderdo acompanhar todos os passos da
reavaliacdo e ter acesso a todas as informagdes, atendido o disposto nas normas internas da ANVISA sobre a
assinatura de termo de manutencao de sigilo.

Art. 17 A GGTOX/ANVISA poderé realizar audiéncia publica ao final da Consulta Publica, sem prejuizos
dos prazos para a conclusdo da reavaliacao.

Art. 18 Além do procedimento descrito neste regulamento, aplica-se, no que couber, a Lei no- 9.784, de 29 de
janeiro de 1999.

Art 19 Quando houver a realizacdo de novos estudos por parte do registrante para suportar o dossié
toxicoldgico o uso destes dados por terceiros devera atender o disposto na Lei no- 10.603, de 17 de dezembro
de 2002.



