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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO N° 950, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

Estabelece requisitos complementares para otimizacao de
analise de peticdes para avaliagao e classificagao toxicologica
de produtos formulados obtidos a partir de produtos técnicos
equivalentes e da outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicao que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, VI, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reuniao realizada em 11 de dezembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 1° Esta Resolugao dispde sobre os requisitos complementares para otimizagao de analise
de peticao de avaliagao e classificacao toxicoldgica de produtos formulados obtidos a partir de produtos
técnicos equivalentes.

Art. 2° As empresas registrantes de produtos tratados nesta Resolugcao devem realizar, no
momento da peticao, o protocolo do Formulario da Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de
Agrotoxicos (FLORA) por meio do Sistema de Peticionamento Solicita.

§1° Para as peticdes protocoladas anteriormente a vigéncia desta Resolugao, as empresas
registrantes terao até o dia 2 de janeiro de 2026 para o protocolo do Formulario FLORA, por meio do
sistema de Peticionamento Solicita.

§2° O nao protocolo do Formulario FLORA nos prazos determinados levara ao indeferimento da
peticao.

Art. 3° As empresas registrantes de produtos tratados nesta Resolucao devem realizar, no
momento da peticao, o protocolo da Declaragao de Constituicdo e da Informagao de Perigo do Agrotoxico
(DCIPA), conforme o Anexo |, por meio do Sistema de Peticionamento Solicita.

§1° Para as petigdes protocoladas anteriormente a vigéncia desta Resolugao, as empresas
registrantes terao ate o dia 2 de janeiro de 2026 para o protocolo da DCIPA, por meio de aditamento no
Sistema de Peticionamento Solicita.

§2° As informacoes constantes da DCIPA deverao estar de acordo com as diretrizes
disponibilizadas no portal da Anvisa.

§3° O nao protocolo da DCIPA nos prazos determinados levara ao indeferimento da petigao.

Art. 4° Nos casos de que tratam o §1° do artigo 2°, e o §1° do artigo 3°, apos o protocolo por
meio de aditamento no sistema de Peticionamento Solicita, a empresa registrante devera informar a Anvisa
que o processo esta apto para analise, por meio de peticionamento eletronico no sistema SEI, conforme
Anexo 2 desta Resolucao.

Art. 5° Os requisitos complementares de que tratam os artigos 2° e 3° permitirao a otimizagao
de analise das peticdo de avaliacao e classificacao toxicologica de produtos formulados obtidos a partir de
produtos técnicos equivalentes.

§1° O protocolo dos requisitos complementares nao dispensa a empresa registrante da
submissao dos demais documentos previstos nos regulamentos sanitarios vigentes, salvo se excetuado
em atos normativos especificos.

§2° A avaliacdo otimizada de que trata o caput ndo impede a analise da documentagao integral
protocolada na Anvisa.



§3° A Anvisa podera realizar visitas técnicas nas empresas para verificacao das informacdes
protocoladas pela empresa registrante.

Art. 6° A identificagcdo de inconsisténcias de informacgdes prestadas pela empresa podera
ocasionar, a qualquer tempo, a revisao das decisdes da Anvisa.

Art. 7° O descumprimento das determinacdes desta Resolucao constitui infracdo de natureza
sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas em legislacdo vigente, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor em 2 de janeiro de 2025.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

DECLARAGAO DE CONSTITUIGAO E DA INFORMAGAO DE PERIGO DO AGROTOXICO (DCIPA)

Marca comercial:

Razao social:
CNPJ:
Assunto:

Processo:

Expediente:

Data de entrada:

Monografias:

Ingrediente(s) Ativo(s):

Concentragoes:

Produtos Técnicos (n° reg. Mapa):

Tipo de Formulacao:

Classificagao Toxicologica do Produto:

l. COMPOSICAO QUALI-QUANTITATIVA

Il. RESULTADO DOS ESTUDOS TOXICOLOGICOS
Toxicidade oral aguda:

Toxicidade cutanea aguda:

Toxicidade inalatoria aguda:

Corrosao/irritagao ocular:

Corrosao/irritagao cutanea:

Sensibilizagao cutanea:

Mutagenicidade:

IIl. CLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA PARA CADA DESFECHO.
a) Toxicidade oral aguda

Classificacao:

b) Toxicidade cutanea aguda

Classificacao:

c) Toxicidade inalatoéria aguda

Classificacao:

d) Corrosao/irritagao ocular

Classificacao:

e) Corrosao/irritacao cutanea



Classificacao:

f) Sensibilizacao cutanea
Classificacao:

g) Mutagenicidade
Classificacao:

IV. CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA DO PRODUTO EM FUNCAO DE COMPONENTE
TOXICOLOGICAMENTE RELEVANTE (PARA DESFECHOS NAO PREVISTOS NOS ESTUDOS APRESENTADOS)

Componente:

Desfecho toxicologico:

Classificacao:

V. CLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA FINAL DO PRODUTO
Classificacao:

Declaro, para os devidos fins, que as informacoes apresentadas na declaracao correspondem
aos dados constantes nos estudos protocolados no momento do peticionamento.

Estou ciente de que a Anvisa podera, de acordo com avaliagao tecnica das informacgoes
prestadas, adotar a via ordinaria de analise.

Declaro ter cumprido com o disposto nas regulamentagdes sanitarias de agrotoxicos no que se
refere a documentagao e a realizagao dos estudos requeridos a época do protocolo da peticao, bem como
ter compromisso de manter o monitoramento continuo no tocante a garantia da manutengao dos
requisitos essenciais de segurancga e qualidade para a saude humana.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela
veracidade e pela fidedignidade das informagoes aqui prestadas, estando ciente de que é responsavel
pela qualidade e seguranga do Produto Formulado Equivalente por ela registrado, assegurando que seja
adequado ao fim a que se destina, cumpra os requisitos estabelecidos em seu registro e nao coloque os
trabalhadores rurais e populagao geral em risco por apresentarem segurancga e qualidade inadequados, e
que eventuais inconsisténcias entre as informacgdes aqui prestadas e o processo de registro do agrotoxico
podem ocasionar alteracao da decisao, bem como constitui infracao de natureza sanitéria sujeitando o
infrator a processo e penalidades previstas em legislagao vigente, sem prejuizo das responsabilidades
penal e civil cabiveis.

Data:__/__/

Assinatura (Responsavel Tecnico):

Assinatura (Responsavel Legal):

ANEXO Il

MODELO DE DOCUMENTO PARA PETICIONAMENTO VIA SEI

Empresa ______ inscritano CNPJ ________, informo que o processo abaixo identificado esta apto
para analise conforme previsto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC 950, de 13 de dezembro de
2024.

Marca comercial:

Processo:

Expediente:

Data de entrada:

Informo, ainda, que o Formulario da Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de Agrotoxico
(FLORA) e a Declaracao de Constituicao e da Informagao de Perigo do Agrotoxico (DCIPA), foram
protocolados no sistema SOLICITAem ________ cadastrado sob expedienten® ___________.



Data:__/__/____

Nome: @ R

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



