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AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal

9.5 - Regularizacdo de produtos saneantes desinfestantes

COSAN/GHCOS

2018.3, atualizada em 19/09/2018

INTERESSE/DEMANDA: houve participacdes na Consulta
Interna, Consulta Dirigida e nos Didlogos Setoriais do
processo de construcdo da AR 2017-2020

4°/4 do macrotema SANEANTES
MEDIA urgéncia e MEDIA relevancia
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AR 2017-2020: PLANEJAMENTO 2018

DESCRICAO DO TEMA

Os produtos saneantes desinfestantes sdo aqueles destinados a aplicacdo em domicilios
e suas dreas comuns, no interior de instalacoes, em edificios publicos ou coletivos e
ambientes afins, para o controle de insetos, roedores e de outras pragas incémodas ou
nocivas A saude. Atualmente os regulamentos da Anvisa preveem a utilizacdo de
produtos com subst@ncias quimicas ativas e autorizadas. Também estd previsto a
utilizacdo de inseficida bioldégico, aquele que possui como ingrediente ativo, um
microrganismo (virus, fungos, bactérias ou protozodrios).

No enfanto, novas ferramentas e situacdes demandam o aprimoramento do marco
regulatério de saneantes desinfestantes, como € o caso do uso de macroorganismos
como inseticidas. H& pesquisas recentes sobre utilizacdo de macroorganismo como
ferramenta no manejo de pragas ou em sistemas, e também da utilizacdo de mosquitos
geneticamente modificados com esta finalidade.

PROBLEMAS INICIALMENTE IDENTIFICADOS

* Necessidade de regulamentacdo de produtos saneantes que contenham
organismos para fins de controle bioldgico de vetores e patdgenos em ambiente
urbano, considerando pesquisas recentes sobre a questdo. As evidéncias tém
apontado que o confrole bioldgico de insetos nocivos € uma técnica
ambientalmente correta e que deve ser considerada como ferramenta no
manejo de pragas ou em sistemas de cultivo orgénico.

* Necessidade de regulamentacdo especifica para avaliacdo de ingredientes
ativos semelhantes aos agrotoxicos para ufilizacdo em produtos saneantes
domissanitarios.

* Necessidade de estudo e avaliacdo de propostas para regularizacdo de produtos
destinados a jardinagem profissional com utilizacdo de produtos desinfestantes
em grandes Areas urbanas.

* Necessidade de aprimoramento do marco regulatério de saneantes desinfestantes &
medida que a Lei de Agrotdxicos prevé o registro do produto técnico destinado ao
registro de produto de uso urbano.
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RELACAO COM OS INSTRUMENTOS DE GESTAO DA ANVISA

Objetivos estratégicos
diretamente ligados ao
tema

Projetos Estratégicos
diretamente ligados ao
tema

Outros indicadores
estratégicos e instrumentos
de gestdo diretamente
ligados ao tema

OE 1: Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e
servicos sujeitos a vigil@ncia sanitdria;

OE 2: Aprimorar o marco regulatério em vigil@ncia sanitaria;
OE 3: Otimizar as acdes de pré-mercado, com base na
avaliacdo do risco sanitario;

P1 - Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de
produtos, em alinhamento com as melhores praticas
regulatdérias internacionais.

* Indicadores do Planejamento estratégico da Anvisa

e Tempo para registro de Produtos Saneantes

» Indice de convergéncia internacional de normas, guias
ou outras referéncias publicadas pela Agéncia
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COMPLEXIDADE E LIMITAGOES PARA O CUMPRIMENTO DO PLANEJAMENTO REGULATORIO DO
TEMA

LEGENDA:
K E uma limitacdo ou risco associado ao cumprimento do planejamento regulatério
O Ndo é uma limitacdo ou risco associado ao cumprimento do planejamento regulatério

Dependéncia de

I:I desenvolvimento ou
aperfeicoamento de

sistemas de informatica

Nado se aplica

Regulamentagcdo com
I:l interfface com outros Hd interface com MAPA, IBAMA especificamente para o tema
orgdos ou entidades do relacionado a produtos para jardinagem.
poder publico

D Convergéncia Regulatéria

R Nao se aplica
Internacional

Projetos de Lei em

I:l andamento no Congresso
Nacional que possuem

relagdo com o tema

Nao se aplica

Outros tipos de

D interferéncias e limitagoes
para o desenvolvimento

do tema

Limitacdo no quadro de recursos humanos, pois a equipe é bastante
reduzida.
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PROCESSOS REGULATORIOS ASSOCIADOS AO TEMA

Modelo Regulatério para saneantes cuja conceituagao e classificagcdo possam ter semelhanga
com os agrotéxicos

NUmero do processo  25351.309199/2014-21
Diretor Relator Sob conducdo do Gerente-Geral ou equivalente

Situagdo do Processo  Andlise do Impacto Regulatdrio (AIR)

Quais as agoes previstas para o ano?

Ndo hd& previsdo para continuidade da discussdo deste tema em 2018. A drea ird priorizar a finalizacdo
de outros temas jd em andamento, para em 2019 dedicar-se a esse tema que tem considerdvel impacto
no marco regulatério de produtos saneantes desinfestantes.

Publicagoes relacionadas ao processo:
e Despacho de Iniciativa n® 53, de 7/7/2014
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24437
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Proposta de Iniciativa sobre Regulamento Técnico para produtos saneantes utilizados em
jardinagem

NUmero do processo  25351.659540/2015-94
Diretor Relator Sob conducdo do Gerente-Geral ou equivalente

Situagdo do Processo  Elaboracdo do instrumento (minuta anterior a CP)

Quais as agoes previstas para o ano?

O processo tem considerdvel impacto no marco regulatério de produtos para jardinagem. H& parecer da
Anvisa sobre a mudanca do enquadramento destes produtos, que deverdo ser considerados como
agrotdxicos para uso urbano (sujeitos d Lei n.° 7802, de 6 de junho de 1989) e ndo mais como produtos
saneantes (sujeitos a Lei n.° 6360, de 23 de setembro de 1976). Existe proposta de texto finalizado para
realizacdo de CP, porém ainda sob apreciacdo da Diretoria de Autorizacdo e Registro para
prosseguimento do tema, inclusive com definicdo de drea competente para o registro. As atividades
previstas em 2018 sdo:

e Publicacdo de Consulta PUblica
e Andlise e consolidacdo das contribuicoes

CRONOGRAMA PREVISTO PARA 2018
Etapa do processo regulatério Jan - Mar Abr - Jun Jul - Set Out - Dez Status da etapa

Abertura
(Iniciativa)

Andlise do Impacto Regulatdrio
(AIR)

Elaboracdo do instrumento
(minuta anterior a CP)

Consulta Publica (CP), Andlise das
contribuicoes e
Elaboracdo do instrumento final

Deliberacdo final
(conclus@o do processo)

Publicacoes relacionadas ao processo:

e Despacho de Iniciativa n° 31, de 30/3/2016
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http://www.planalto.gov.br/Ccivil_03/Leis/L7802.htm
http://www.planalto.gov.br/Ccivil_03/Leis/L6360.htm
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24656
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Avaliagdo de macroorganismo para fins de controle biolégico de vetores e patdgenos em
ambiente urbano

NUmero do processo  25351.136014/2015-13
Diretor Relator Sob conducdo do Gerente-Geral ou equivalente

Situagdo do Processo  Andlise do Impacto Regulatdrio (AIR)

Quais as agoes previstas para o ano?

Ndo hd previsdo de atividades para 2018 pois em atendimento & decisdo judicial no dmbito da 20° Vara
Federal Civel da SJDF, em 21/03/2018, os processos de regulamentacdo registrados no Sistema
SEI/ANVISA sob n.°25351.192397/2016-71 (Registro Especial de Saneantes de Agentes Bioldgicos para
Conftrole de Vetores em Ambiente Urbano) e n.° 25351.136014/2015-13 (Avaliacdo de macroorganismos
para fins de controle bioldgico de vetores em ambiente urbano) tiveram seu andamento processual
interrompido desde o recebimento da notificacdo da decisdo pela Anvisa.

Publicacoes relacionadas ao processo:

e Despacho de Iniciativa n° 49, de 8/6/2015
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24350
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Registro Especial de Saneantes (RES) de agentes biolégicos para controle de vetores em
ambientes urbanos

NUmero do processo  25351.192397/2016-71
Diretor Relator sob conducdo do GG ou equivalente

Situagdo do Processo  Andlise do Impacto Regulatdrio (AIR)

Quais as agoes previstas para o ano?

Ndo hd previsdo de atividades para 2018 pois em atendimento & decisdo judicial no dmbito da 20° Vara
Federal Civel da SJDF, em 21/03/2018, os processos de regulamentacdo, registrados no Sistema
SEI/ANVISA sob n.°25351.192397/2016-71 (Registro Especial de Saneantes de Agentes Bioldgicos para
Controle de Vetores em Ambiente Urbano) e n.° 25351.136014/2015-13 (Avaliacdo de macroorganismos
para fins de controle bioldgico de vetores em ambiente urbano) tiveram seu andamento processual
interrompido desde o recebimento da notificacdo da decisdo pela Anvisa.

Publicacoes relacionadas ao processo:

e Despacho de Iniciativa n° 75, de 10/8/2016
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/323812

