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PROCEDIMENTOS LEGAIS :

/ Lei n.° 7802/89 — Lei de agrotoxicos
/ Decreto n.° 4074/02 - Decreto Regulamentador
/Portaria n° 03/90 — CP n°02/2011
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Prioridades Legalmente

Instituidas

De acordo com Art. 12 e Art.18 Decreto n° 4074/02

» Art. 12 - Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade
terao a tramitacao de seus processos priorizada, desde que
aprovado pelos orgaos federais competentes o pedido de
prioridade, devidamente justificado, feito pelos requerentes
do registro

o Art. 12-A. Os processos de registro de produtos técnicos
equivalentes e de produtos formulados com base em
produtos tecnicos equivalentes terdo tramitacao propria.

( )

« Art. 12-B. O processo de registro de produtos fitossanitarios
com uso aprovado para a agricultura organica tera
tramitacao propria e prioritaria. (

 Art. 18 - O registro de agrotoxicos, seus componentes e afins
para uso em emergéncias quarentenarias, fitossanitarias,
sanitarias e ambientais sera concedido por prazo
previamente determinado, de acordo com as diretrizes e
exigéncias dos orgaos responsaveis pelos setores de
agricultura, saude e meio ambiente


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5981.htm�
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5981.htm�
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5981.htm�

Definicao de prioridades de
avaliacao

* Art. 95. Fica instituido o Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotoxicos, com as
seguintes competéncias:

| - racionalizar e harmonizar procedimentos
téecnico-cientificos e administrativos nos
processos de registro e adaptacao de

registro de agrotdxicos, seus componentes e
afins:

- Prioridade para ferrugem da soja (concedida
prioridade em trés ocasioes), a ultima
solicitacao fol encaminhada ao CTA e
deliberada na 52 reuniao ocorrida em
22/06/2012 .



Procedimentos tomados pela
ANVISA apods definicao do CTA

» Levantamento dos processos de ingredientes ativos
novos gue poderiam atender a demanda da ferrugem

da soja:

 Trés processos de ingredientes ativos novos da classe
das carboxamidas foram identificados:

Data entrada Marca comercial

1. 02/09/2009 Fluxapyroxad Tecnico
2.30/11/2011  Bixafen Técnico
3.17/02/2012  Benzovindiflupir Técnico

» Foram distribuidos em outubro de 2012, os processos 1
e 3 considerando ja possuirem protocolos de produtos
formulados, que s&o necessarios a elaboracéo da
monografla e demanda inicial do CTA.



Posicionamento sobre a

analise
Fluxapiroxade

 Com os dados até o momento avaliado o
produto pode ser considerado
carcinogenico, o que o tornaria
iImpeditivo de registro

» Foram apresentados estudos de
mecanismo de acao para provar nao
relevancia em humanos gue ainda estao
em avaliacao.

Benzovindiflupir
» Processo em avaliacao



NUmero de servidores que hoje
desempenham as atividades de rotina

* Registro:

(o]

(o)

(o)

(o)

(o)

(o)

(o)

1 servidor - Registro Especial Temporario (dedicacéo exclusiva)

1 servidor - Registro de Componentes

3 servidores — Registro de produto técnico equivalente

4 servidores — Registro de ingrediente ativo ndo registrado no pais

6 servidores — Registro de produto formulado ( 1 parte toxicologica + 5 parte de residuos)
1 servidor — Registro de semioquimicos, microbioldgicos e biol6gicos

1 servidor — Registro de fitossanitario para agricultura organica

» PoOs Registro:

(o]

(o)

(o)

(o)

(o)

(o)

4 servidores — Fiscalizacdo ( equipe eventual)

1 servidor - Reavaliagcédo Toxicolégica

2 servidores + “padrinhos” - Programa de Andlise de Residuo de Agrotoxicos em Alimentos
1 servidor - Coordenacédo do Sistema de Toxicovigilancia — CIATs

2 servidores - Analise de p0s- registro

1 servidor — Atendimento ao publico ( e-mail corporativo e ouvidoria)

Atualmente 18 servidores atendem, entre outras demandas, as atividades de
rotina. Trabalho referente a no minimo 28 servidores. A demanda de processos €
de mais de 1200 pleitos de registro.



Mercado de agrotoxicos

Comercializacdo de Produtos Registrados no Brasil(2° semestre de 2010 e 1° semestre de
2011)

1212; 50% 1214; 50%

® Produtos agrotoxicos que
néo tiveram vendas no
periodo

Fonte: Anvisa (2010/2011)

50% dos produtos registrados, oriundos do esforgo conjunto
dos trés Ministérios para a autorizagao de novos registros,
nao chegam ao agricultor



Produtos registrados

e De acordo com o Agrofit, existem 103
produtos registrados para a ferrugem
asiatica da soja Phakopsora
pachyrhizie

e Maioria da classe quimica dos triazois
e da estrobilurina.

e Apenas uma amonia quartenaria
(cloreto de benzalconio)



e Os produtos formulados a base dos
produtos priorizados serao uma
mistura de 2 a 3 grupos quimicos!

» O NOVO grupo quimico proposto tem
um novo modo de acao?

» Por que sao necessarias as misturas?



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA




Carcinogenicity - fluxapyroxad

EU:

» classification as carcinogenic category 3, R40
“limited evidence of a carcinogenic effect”
was proposed according to Council Directive
67/548/EECO.

EPA:

 In accordance with the EPA’s Final
Guidelines for Carcinogen Risk Assessment
(March, 2005), fluxapyroxad is classified as
“Not likely to be Carcinogenic to Humans”
based on convincing evidence that
carcinogenic effects are not likely below a
defined dose range:




Alternativas ao uso de agrotoxico para a
ferrugem asiatica de acordo com relatério da
EMBRAPA.

« Euma doenca de dificil controle que ataca a
planta em praticamente todos os estagios de
desenvolvimento da cultura

« Nao existe formula magica e os agricultores tem
gue aprender a conviver

« A melhor opgao € o desenvolvimento de
variedades resistentes.

» Ocorre praticamente em todos 0s paises que
cultivam soja e é, atualmente, um dos maiores
problemas fitossanitarios da cultura. O primeiro
registro no Brasil € de 2001. A doenca é
favorecida por chuvas bem distribuidas e por
longos periodos de molhamento. As perdas
podem variar de 10% a 90%.




Manejo

Sementes certificadas e devidamente tratadas visando
retardar a evolugao da doenca.

Monitoramento da doenca e sua identificacao nos estadios
Iniciais sdo fundamentais para a utilizacao racional do
controle quimico.

Plantio de cultivares de ciclo precoce e semeaduras no inicio
da época recomendada com vistas a reduzir a carga inicial
de esporos.

Como o fungo necessita do hospedeiro vivo para
manutencao do seu ciclo, o plantio de inverno sob irrigagao
agrava o problema para a safra seguinte. No entanto, outras
plantas servem como hospedeiro do fungo, tendo em vista
este fato, varios estados produtores implementaram o Vazio
Sanitario que € um periodo sem plantas de soja vivas no
campo por um periodo de 60 a 90 dias. Esta medida também
visa reduzir a quantidade de inoculo inicial nos cultivos da
safra de verao.

O produtor devera, sempre que possivei, dar preferencia’ ao
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