RESOLU(;T\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 19 DE 16 DE MARCO DE 2007.
Dispde sobre registro de produtos agrotdxicos por equivaléncia.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que |he confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n© 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
IT e nos §§ 19 e 39 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n© 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniao realizada em 5 de fevereiro de 2007,
e

considerando o registro de produtos agrotéxicos por equivaléncia, disciplinado
pelo Decreto n%. 4.074, de 04 de janeiro de 2002;

considerando a publicacao do Decreto n°. 5.981, de 06 de dezembro de 2006;

considerando os principios da eficiéncia e da transparéncia na Administracao
Publica;

considerando a relevancia de que todos os pleiteantes de registro de agrotéxicos
por equivaléncia obtenham, rapidamente, respostas quanto a existéncia de
estudos, testes, dados e informacdes necessarios a avaliagdo da equivaléncia no
dossié do produto indicado como de referéncia; e

considerando a inaplicabilidade do § 3° do art. 10 do Decreto n°. 4.074/2002,
com redacao determinada pelo Decreto n°. 5.981/2006, aos processos de
registro de produtos agrotdxicos por equivaléncia protocolizados anteriormente a
publicacao do Decreto n°. 5.981/2006,

adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgao:

Art. 10, A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) informara, no prazo
maximo de quinze dias, aos pleiteantes de registro de produtos técnico por
equivaléncia se o produto técnico de referéncia indicado contém ou ndo os
estudos, testes, dados e informacdes necessarios a avaliagcdo do registro por
equivaléncia.

Paragrafo Unico. Para os pedidos protocolizados na ANVISA até 06 de dezembro
de 2006, o prazo de quinze dias sera contado a partir da apresentacdo de peticao
com essa finalidade.

Art. 29. Os pleiteantes de registro de agrotdxicos por equivaléncia deverdo
encaminhar a ANVISA, peticdo especifica em que manifestem o seu interesse em
obter a resposta de que trata o art. 19 desta Resolugao.

Paragrafo Unico. A peticdo devera referir o nUmero do processo de registro na
ANVISA.
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Art. 3°. Quando o produto técnico de referéncia indicado ndo contiver os estudos,
testes, dados e informacOes necessarios a avaliacdo, a ANVISA, ouvidos os
demais 6rgdos de registro, informara ao requerente de registro por equivaléncia
quais produtos técnicos estdo aptos a serem indicados como produto técnico de
referéncia para o ingrediente ativo de interesse ou a alternativa de
encaminhamento para o pleito de registro, no prazo de trinta dias apds o prazo
previsto no art. 1° desta Resolugao.

Art. 40, Compete a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) proceder a
comunicagcao de que trata esta Resolugao aos pleiteantes de registro por
equivaléncia interessados.

Art. 59, Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicacgao.
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