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PROCEDIMENTOS LEGAIS :  

      
 Lei n.º 7802/89 – Lei de agrotóxicos       
 Decreto n.º 4074/02 – Decreto Regulamentador 
Portaria n° 03/90 – CP n°02/2011 
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Prioridades Legalmente 
Instituídas 

 De acordo com Art. 12 e Art.18 Decreto n° 4074/02 
 Art. 12 - Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade 

terão a tramitação de seus processos priorizada, desde que 
aprovado pelos órgãos federais competentes o pedido de 
prioridade, devidamente justificado, feito pelos requerentes 
do registro 

 Art. 12-A. Os processos de registro de produtos técnicos 
equivalentes e de produtos formulados com base em 
produtos técnicos equivalentes terão tramitação própria. 
(Incluído pelo Decreto nº 5.981, de 2006) 

 Art. 12-B. O processo de registro de produtos fitossanitários 
com uso aprovado para a agricultura orgânica terá 
tramitação própria e prioritária. (Incluído pelo Decreto nº 
5.981, de 2006) 
 

 Art. 18 - O registro de agrotóxicos, seus componentes e afins 
para uso em emergências quarentenárias, fitossanitárias, 
sanitárias e ambientais será concedido por prazo 
previamente determinado, de acordo com as diretrizes e 
exigências dos órgãos responsáveis pelos setores de 
agricultura, saúde e meio ambiente AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

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�
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Definição de prioridades de 
avaliação  

 Art. 95. Fica instituído o Comitê Técnico de 
Assessoramento para Agrotóxicos, com as 
seguintes competências: 
 

I - racionalizar e harmonizar procedimentos 
técnico-científicos e administrativos nos 
processos de registro e adaptação de 
registro de agrotóxicos, seus componentes e 
afins; 

 

- Prioridade para ferrugem da soja (concedida 
prioridade em três ocasiões), a última 
solicitação foi encaminhada ao CTA e 
deliberada na 5ª reunião ocorrida em 
22/06/2012 . 
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Procedimentos tomados pela 
ANVISA após definição do CTA 
 Levantamento dos processos de ingredientes ativos 

novos que poderiam atender a demanda da ferrugem 
da soja: 
 

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

     Data entrada    Marca comercial 
    1.  02/09/2009     Fluxapyroxad Técnico 
    2. 30/11/2011      Bixafen Técnico 
    3. 17/02/2012      Benzovindiflupir Técnico 
 
 Foram distribuídos em outubro de 2012, os processos 1 

e 3 considerando já possuírem protocolos de produtos 
formulados, que são necessários a elaboração da 
monografia e demanda inicial do CTA. 
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Posicionamento sobre a 
análise 
    Fluxapiroxade 
 Com os dados até o momento avaliado o 

produto pode ser considerado 
carcinogênico, o que o tornaria 
impeditivo de registro 

 Foram apresentados estudos de 
mecanismo de ação para provar não 
relevância em humanos que ainda estão 
em avaliação. 

Benzovindiflupir 
 Processo em avaliação  
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Número de servidores que hoje 
desempenham as atividades de rotina 
 Registro: 

◦ 1 servidor - Registro Especial Temporário (dedicação exclusiva) 
◦ 1 servidor - Registro de Componentes 
◦ 3 servidores – Registro de produto técnico equivalente 
◦ 4 servidores – Registro de ingrediente ativo não registrado no país 
◦ 6  servidores – Registro de produto formulado ( 1 parte toxicológica + 5 parte de resíduos) 
◦ 1 servidor – Registro de semioquímicos, microbiológicos e biológicos 
◦ 1 servidor – Registro de fitossanitário para agricultura orgânica 

 Pós Registro: 
◦ 4 servidores – Fiscalização ( equipe eventual) 
◦ 1 servidor - Reavaliação Toxicológica 
◦ 2 servidores + “padrinhos” - Programa de Análise de Resíduo de Agrotóxicos em Alimentos 
◦ 1 servidor - Coordenação do Sistema de Toxicovigilância – CIATs 
◦ 2 servidores - Análise de pós- registro 
◦ 1 servidor – Atendimento ao público ( e-mail corporativo e ouvidoria) 

  
  Atualmente 18 servidores atendem, entre outras demandas, as atividades de 

rotina. Trabalho  referente a no mínimo 28 servidores. A demanda de processos é 
de mais de 1200 pleitos de registro. 
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Mercado de agrotóxicos 
  Comercialização de Produtos Registrados no Brasil(2° semestre de 2010 e 1° semestre de 

2011) 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
    
 
   Fonte: Anvisa (2010/2011) 

 
 50% dos produtos registrados, oriundos do esforço conjunto 

dos três Ministérios para a autorização de novos registros, 
não chegam ao agricultor 
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Produtos registrados 
 De acordo com o Agrofit, existem 103 

produtos registrados para a ferrugem 
asiática da soja Phakopsora 
pachyrhizie  

 Maioria da classe química dos triazóis 
e da estrobilurina. 

 Apenas uma amônia quartenária 
(cloreto de benzalcônio) 
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 Os produtos formulados a base dos 
produtos priorizados serão uma 
mistura de 2 a 3 grupos químicos! 
 

 O novo grupo químico proposto tem 
um novo modo de ação? 
 

 Por que são necessárias as misturas? 
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Carcinogenicity - fluxapyroxad  
 
EU:  
 classification as carcinogenic category 3, R40 

“limited evidence of a carcinogenic effect” 
was proposed according to Council Directive 
67/548/EEC9. 

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: AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
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Alternativas ao uso de agrotóxico para a 
ferrugem asiática de acordo com relatório da 

EMBRAPA. 
 É uma doença de difícil controle  que ataca a 

planta em praticamente todos os estágios de 
desenvolvimento da cultura 

 Não existe fórmula mágica e os agricultores tem 
que aprender a conviver 

 A melhor opção é o desenvolvimento de 
variedades resistentes.  

 Ocorre praticamente em todos os países que 
cultivam soja e é, atualmente, um dos maiores 
problemas fitossanitários da cultura. O primeiro 
registro no Brasil é de 2001. A doença é 
favorecida por chuvas bem distribuídas e por 
longos períodos de molhamento. As perdas 
podem variar de 10% a 90%.  
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Manejo  
  Sementes certificadas e devidamente tratadas visando 

retardar a evolução da doença. 
 Monitoramento da doença e sua identificação nos estádios 

iniciais são fundamentais para a utilização racional do 
controle químico.  

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

 Como o fungo necessita do hospedeiro vivo para 
manutenção do seu ciclo, o plantio de inverno sob irrigação 
agrava o problema para a safra seguinte. No entanto, outras 
plantas servem como hospedeiro do fungo, tendo em vista 
este fato, vários estados produtores implementaram o Vazio 
Sanitário que é um período sem plantas de soja vivas no 
campo por um período de 60 a 90 dias. Esta medida também 
visa reduzir a quantidade de inóculo inicial nos cultivos da 
safra de verão.  

 O produtor deverá, sempre que possível, dar preferência ao 
plantio de variedades que apresentem maior resistência  

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA 


	Audiência Pública na Comissão de Agricultura e Reforma Agrária
	Slide Number 2
	Slide Number 3
	Prioridades Legalmente Instituídas� De acordo com Art. 12 e Art.18 Decreto n° 4074/02
	Definição de prioridades de avaliação 
	Procedimentos tomados pela ANVISA após definição do CTA
	Posicionamento sobre a análise
	Número de servidores que hoje desempenham as atividades de rotina
	Mercado de agrotóxicos
	Produtos registrados
	Slide Number 11
	Slide Number 12
	Carcinogenicity - fluxapyroxad �
	Alternativas ao uso de agrotóxico para a ferrugem asiática de acordo com relatório da EMBRAPA.
	Manejo �

