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Acompanhe a 142 Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa

Estao na pauta temas como importacao de radiofarmacos e procedimentos para
regularizacao de alimentos e embalagens.

A Anvisa realiza, a partir das 10h30 desta terca-feira (9/8), a 142 Reuniao Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada de 2022. O encontro dos diretores seré realizado por meio de videoconferéncia
e pode ser acompanhado ao vivo pelo canal da Agéncia no YouTube.

Na pauta, estdo propostas de aberturas de processo regulatério sobre critérios e procedimentos
temporarios e excepcionais para importacao de radiofdrmacos; sobre procedimentos temporarios e
extraordinarios para avaliacdo abreviada das peticoes de registro e alteragées ou mudancas pds-
registro de medicamentos e produtos biolégicos; e sobre a realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil.

Também estd prevista a analise de proposta de consulta puUblica para Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) que dispbe sobre a regularizacao de alimentos e embalagens sob competéncia do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a oferta no territério nacional.

Veja aqui a pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reuniao:

* Proposta de abertura de processo regulatério para simplificar os requisitos referentes a
apresentacao de metodologias e acreditacao laboratorial previstos na RDC 559, de 30 de
agosto de 2021 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

* Proposta de abertura de processo regulatério sobre a importacao de bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria por meio de Declaracdo Unica de Importacio.

e Apresentacao de relatério de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) sobre procedimentos
para regularizacao de alimentos e embalagens.

e Apresentacao de relatdrio de Andlise de Impacto Regulatério sobre a regularizacao da
doacdo de alimentos com seguranga sanitaria.

Data: 9/8/2022.
Horario: 10h30.
Local: a reuniao serd realizada por meio de videoconferéncia.

Acompanhe a reuniao pelo link abaixo:

Carbendazim: Anvisa concluiu processo de reavaliacdo e mantém o banimento

Conforme as regras estabelecidas pela Agéncia, ha prazo para o esgotamento da
producao.

ADiretoria Colegiada da Anvisa aprovou nesta segunda-feira (8/8), durante a sua 122 Reuniao
Extraordinaria PUblica de 2022, minuta de Resolucdo (RDC) que dispde sobre a proibicdo do
ingrediente ativo carbendazim em produtos agrotdxicos no pais e sobre as medidas transitdrias de
mitigagao de riscos, no contexto da determinacgao judicial proferida nos autos da Agao Civil Publica
0051862-73.2013.4.01.3400.

A decisao conclui a reavaliagao toxicoldégica do carbendazim e cumpre com a determinacgao judicial
da Acao Civil PUblica acima mencionada, em tramite na 62 Vara Regional Federal/DF, no sentido de
que a Agéncia proceda ao integral cumprimento da tutela de urgéncia, qual seja, a conclusao da
reavaliacao do ingrediente ativo carbendazim no prazo de 60 dias, contados a partir do dia
10/6/2022.
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A Resolucdo aprovada determina a proibicao do carbendazim em produtos agrotéxicos no pais,
definindo que essa proibicdo alcanca todos os produtos técnicos e formulados a base desse
ingrediente ativo atualmente registrados ou com pleito de registro no Brasil.

A medida visa proteger a saude da populacado e dos trabalhadores rurais, considerando os riscos
decorrentes do uso do carbendazim.

A descontinuacado da importacdo, da producdo, da comercializacdo e do uso de produtos técnicos e
formulados a base de carbendazim deve ocorrer em até 12 meses, de maneira gradual e continua,
conforme cronograma constante da Resolucao aprovada.

Entenda a decisao

A decisdo da Diretoria baseou-se em avaliacao toxicoldgica realizada pela Geréncia-Geral de
Toxicologia da Anvisa, que concluiu, com base no peso das evidéncias disponiveis e conforme os
critérios proibitivos de registro estabelecidos pela Lei 7.802/1989, pelo Decreto 4.074/2002 e pela
RDC 294/2019, pela necessidade de proibicao do carbendazim, devido ao seu potencial de causar
mutagenicidade, toxicidade para a fisiologia reprodutiva e toxicidade para o desenvolvimento
embriofetal e neonatal e da impossibilidade de determinacao de limiares seguros de exposicao
humana para esses desfechos toxicolégicos.

Assim, de acordo com a decisao, o ingrediente ativo carbendazim deve ser classificado como
presumidamente mutagénico para células germinativas de seres humanos (Categoria 1B),
presumidamente carcinogénico para humanos (Categoria 1B) e presumidamente téxico para
reproducdo em humanos (Categoria 1B). Além disso, chegou-se a conclusdo de que nao é possivel
estabelecer limiar seguro para mutagenicidade e toxicidade reprodutiva.

Entenda a descontinuacao

A norma aprovada prevé medidas transitérias de reducao de riscos, com a definicao de um plano
de descontinuacao do carbendazim, respeitando-se a destinacao mais adequada dos produtos
formulados, nos termos da manifestacdo do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovéveis (Ibama). O referido érgao considerou o esgotamento dos estoques como a
opcao de menor impacto ambiental.

Nesse sentido, a norma aprovada estabelece um plano de descontinuacdo gradual e continuo da
importacao, da producao, da comercializacao e do uso de produtos técnicos e formulados a base de
carbendazim, ficando proibidas:

| - a importacao de produtos técnicos e formulados e a producao de produtos técnicos a partir da
vigéncia da Resolugao;

Il - a utilizacao de produtos formulados com tecnologias de aplicacao manual costal,
semiestaciondria, estacionaria e por tratores de cabine aberta a partir da vigéncia da Resolucao;

Il - a producao de produtos formulados a partir de 3 (trés) meses, contados da data de vigéncia da
Resolucao;

IV - a comercializacao de produtos formulados a partir de 6 (seis) meses, contados da data de
vigéncia da Resolucao; e

V - a exportacao de produtos técnicos e formulados a partir de 12 (doze) meses, contados da data
de vigéncia da Resolucdo.

De acordo com a deliberacao, a Resolucao tera vigéncia imediata, a partir da data de sua
publicacao no Diario Oficial da Unido (DOU).
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Apés os prazos definidos na norma, as empresas devem providenciar, em até dois meses, a
destinacdo adequada de eventuais produtos técnicos e formulados remanescentes e, a partir dai,
terdo trés meses para informar a Anvisa sobre a destinacdo dos referidos produtos.

Em relacdo ao estabelecimento do plano de descontinuacao gradual e continuo, é importante
destacar que a descontinuagao gradativa é, normalmente, a medida adotada nas decis0es de
banimento de agrotéxicos por agéncias regulatdrias internacionais, e que a Anvisa teve atuacado
similar no estabelecimento de periodos de descontinuacao de uso de agrotéxicos proibidos por
fatores relacionados a salde em situacdes precedentes.

O plano de descontinuacao também considerou o tratamento industrial de sementes para atender a
safra de verao que se inicia em julho, além do plantio das culturas de verdo que se encerra, de
maneira geral, entre os meses de fevereiro e marco.

Destaca-se que o estabelecimento de um plano de descontinuacao é de grande importancia
também do ponto de vista ambiental, considerando que o carbendazim é classificado como
altamente téxico para organismos aquaticos (microcrustdceos e peixes) e altamente persistente no
meio ambiente, e, na perspectiva do impacto ambiental, a incineragdo é geralmente mais
preocupante do que o esgotamento do estoque dos produtos.

Nessa direcdo, a norma também permite que os produtos adquiridos pelos agricultores, pessoas
juridicas ou fisicas, e pelas industrias de tratamento de sementes, destinados ao uso final, sejam
utilizados até o seu esgotamento, respeitando-se o prazo de validade do produto.

Reitera-se que o plano de descontinuacdo proposto para o carbendazim esta alinhado com as
diretrizes ambientais previstas pelo Ibama, no que diz respeito a destinacdo mais adequada dos
produtos formulados, que considera o esgotamento dos estoques como a opcao de menor impacto
ambiental.

Acao cautelar

Em 22 de junho de 2022, foi publicada no Diario Oficial da Uniao, por meio do Despacho 60, de 21
de junho de 2022, a suspensao cautelar do carbendazim. A medida teve como objetivo prevenir a
disponibilizacdo para uso, no manejo agricola, de produtos que contivessem o ingrediente na sua
formulacao, enquanto o processo de reavaliagao fosse finalizado.

De acordo com esse Despacho, a decisdo seria valida até que fosse finalizada a reavaliacao
toxicolégica do ingrediente ativo carbendazim.

Assim, considerando-se a aprovacao da RDC, que dispbe sobre a proibicao do carbendazim em
produtos agrotéxicos no pais e sobre as medidas transitérias de diminuicao de riscos, a Diretoria
Colegiada da Agéncia também aprovou, por ocasidao da 122 Reuniao Extraordinaria Publica, um
novo Despacho para determinar a revogacao expressa do Despacho 60/2022.

Entenda o processo de reavaliacao toxicolégica do carbendazim

A reavaliacao toxicolégica do carbendazim foi resultado da avaliacao técnica conduzida por
especialistas da Agéncia, com base nas evidéncias cientificas mais atuais sobre o referido
ingrediente ativo. Além dos estudos publicados sobre a substancia em questao, a Anvisa também
analisou uma série de dados nacionais sobre agrotéxicos.

Por fim, a norma deliberada foi submetida a consulta publica, que ocorreu com prazo reduzido,
entre os dias 27 de junho e 11 de julho de 2022, devido a necessidade do cumprimento da ordem
judicial.

Todas as contribuicdes técnicas recebidas durante o periodo da Consulta PUblica 1.099/2022, assim
como as informacdes resultantes das diligéncias aos érgaos consultados (Ministério da Agricultura,
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Pecudria e Abastecimento, Embrapa, Ibama e Ministério da Saude), foram analisadas e
detalhadamente discutidas.

Portanto, a norma deliberada contempla o resultado da analise das contribuicdes, além das
informacdes provenientes dos drgaos consultados, e inclui as medidas de reducao de risco
necessarias a protecao da salde da populacao.

Saiba mais sobre o ingrediente ativo carbendazim

O carbendazim é um fungicida sistémico de amplo espectro, pertencente a classe dos
benzimidazdis, cuja acdo pesticida decorre da inibicdo da polimerizacao de B-tubulina, o que
impede a formacdo adequada do fuso acromatico e, consequentemente, prejudica o processo de
divisao celular.

No Brasil, o carbendazim estd entre os 20 agrotdxicos mais comercializados e tem o uso agricola
aprovado para a modalidade foliar nas culturas de algodao, cana de acucar, cevada, citros, feijao,
maca, milho, soja e trigo, e para a aplicacao em sementes nas culturas de algodao, arroz, feijao,
milho e soja.

Atualmente, existem 41 produtos formulados e 33 produtos técnicos a base de carbendazim com
registro ativo no Brasil e um total de 25 empresas detentoras de registros de produtos formulados
e técnicos.

A deliberacdo realizada hoje reafirma o papel da Anvisa no processo de reavaliacdo de agrotéxicos,
impulsionado pela analise do risco a salde e estabelecendo as medidas de reducdo de risco
necessarias a promocao e a protecao da salde da populacao.

Confira, na integra, o voto do relator.

Veja a apresentacdo da area técnica.

Divulgado relatério sobre fertilizacao in vitro no pais em 2020 e 2021

Em sua 142 edicao, relatério do SisEmbrio atualiza os dados relacionados aos
procedimentos de reproducao humana nos anos de 2020 e 2021.

Ja esté disponivel para consulta o 14° Relatério do Sistema Nacional de Producdo de Embrides
(SisEmbrio), produzido com dados de 2020 e 2021 do Brasil. O documento relne informagdes sobre
a producao dos Centros de Reproducao Humana Assistida, também conhecidos como clinicas de
fertilizacao in vitro.

O relatério em questdo agrega novos dados sobre reproducdo humana assistida, de forma a
abranger informacdes sobre ciclos realizados, quantidade de gestacdes clinicas, procedimentos de
recepcao de évulos doados, congelamento de évulos e embrides, entre outras.

Além dos dados compilados, a Anvisa também divulga os dados de indicadores de qualidade em
reproducdao humana assistida.

As informagdes foram enviadas por 170 (94%) dos 181 estabelecimentos cadastrados na Agéncia.
Principais impactos observados no biénio avaliado

Ciclos de fertilizacao in vitro

O ciclo de fertilizagcdo in vitro ocorre quando a mulher é submetida a producado (estimulo ovariano)

e retirada de odcitos (células reprodutivas femininas) para a realizacdo de procedimentos de
reproducao humana assistida (RHA) em servicos especializados.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/carbendazim-anvisa-concluiu-processo-de-reavaliacao-e-mantem-o-banimento/SEI_ANVISA1983902Voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/carbendazim-anvisa-concluiu-processo-de-reavaliacao-e-mantem-o-banimento/CarbendazimDICOL.pdf
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmVjMmEzZDktMWNiOC00MGQ3LWIzMTEtNGNjMWNkZTZiODI2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmVjMmEzZDktMWNiOC00MGQ3LWIzMTEtNGNjMWNkZTZiODI2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Os dados de 2020 mostram que o nimero de ciclos de fertilizagdes in vitro realizados no Brasil,
quando comparado ao de 2019, diminuiu de 43.956 para 34.623, 0 que se acredita ser impacto da
pandemia de Covid-19.

Em 2021, os procedimentos de fertilizagao in vitro voltaram a crescer, com a realizacao de 45.952
ciclos no pais.

Embrioes
O documento aponta também que, em 2020 e 2021, foram congelados mais de 202 mil embrides.

Quando comparados com os dados de 2019, em 2020 houve uma reducdo no numero de
congelamentos (88.503 embrides congelados, em comparacao com 99.112 embrides congelados
em 2019).

Ja em 2021 houve o congelamento de 114.372 embrides, o que demonstra a recuperacao no
numero de ciclos e congelamentos, conforme destacado acima.

Gestacoes clinicas

O novo relatério do SisEmbrio agrega novas informacdes e dados, tais como o nimero de gestacdes
clinicas.

Em 2020 e 2021, mais de 36 mil gestacoes clinicas foram obtidas no pais com as técnicas de
reproducdo humana assistida.

Congelamento de évulos

Os dados sobre o congelamento de évulos, que demonstram uma demanda crescente de mulheres
que desejam adiar a gestacao, também foram apresentados por meio do novo sistema de captacao
de informacdes pela Anvisa.

Em 2020 e 2021 foram realizados mais de 21 mil ciclos, com 154.630 évulos congelados.
Indicadores de qualidade

Segundo a Anvisa, as informacdes do SisEmbrio também permitem realizar a avaliacdo de
indicadores de qualidade dos Centros de Reproducao Humana Assistida, as chamadas clinicas de
fertilizacao in vitro.

Isso porgue o conjunto desses indicadores fornece informag¢des importantes sobre a padronizacao
dos processos realizados nos estabelecimentos e reflete aspectos sobre a qualidade dos
laboratdrios, tais como ambiente favordvel para a realizacao dos procedimentos e manejo correto
de materiais e equipamentos, bem como a qualidade da manipulacao.

Um desses indicadores é a média da taxa de fertilizacdo in vitro. Esse indicador avalia o nimero de
6vulos fecundados em relacdo ao total de évulos inseminados e tem sido usado como parametro de
eficiéncia na reproducdo humana assistida.

De acordo com o relatério do SisEmbrio, em 2020 esse indicador ficou acima de 75% para os
diversos procedimentos realizados. A Anvisa destaca que esse percentual é elevado e compativel
com valores sugeridos pela literatura internacional, que devem ficar acima de 65%.

No geral, esses dados tém sido usados pela Agéncia, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias
locais, para fortalecer as acdes de inspecdo nesses estabelecimentos. Além disso, podem ser
utilizados pelos préprios Centros de Reprodu¢do Humana Assistida como um parametro de
qualidade a ser seguido, de forma a propiciar uma melhoria nos seus processos de trabalho.
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Confira na integra os dados do 14° Relatério do Sistema Nacional de Producdo de Embrides
(SisEmbrio).

Acompanhe a 122 Reuniao Extraordinaria Publica da Dicol
Na pauta, a reavaliacao do carbendazim.

Os diretores da Anvisa irdo se reunir nesta segunda-feira (8/8), as 10h30, para realizacao da 122
Reunido Extraordinaria da Diretoria Colegiada de 2022.

Na pauta, estd a avaliacdo da Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre
a proibicao do ingrediente ativo carbendazim em produtos agrotéxicos no pais e sobre as medidas
transitérias de mitigagdo de riscos.

A reuniao da Diretoria Colegiada sera realizada por meio de videoconferéncia e pode ser
acompanhada ao vivo pelo canal da Agéncia no YouTube.

Cligue agqui e acesse a pauta da reuniao.

Acompanhe a reuniao ao vivo.

Saiba mais sobre o assunto aqui.

Data: 8/8/2022.

Horario: 10h30.

Local: a reuniao serd realizada por meio de videoconferéncia.

Fonte: Anvisa, em 08.08.2022.

6/6


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmVjMmEzZDktMWNiOC00MGQ3LWIzMTEtNGNjMWNkZTZiODI2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmVjMmEzZDktMWNiOC00MGQ3LWIzMTEtNGNjMWNkZTZiODI2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-12a-reuniao-extraordinaria-publica-de-8-de-agosto-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/reavaliacao-do-carbendazim-sera-pauta-de-deliberacao-pela-anvisa-no-proximo-dia-8-8
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

