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publicos ou coletivos e ambientes afins, para o controle de insetos, roedores e de outras pragas incbmodas ou nocivas a saude.

Os produtos saneantes desinfestantes sdo aqueles destinados a aplicacdo em domicilios e suas areas comuns, no interior de instalacées, em edificios

Atualmente os regulamentos da Anvisa preveem a utilizagédo de produtos com substancias quimicas ativas e autorizadas. Também esta previsto a utilizacéo
de inseticida bioldgico, aquele que possui como ingrediente ativo, um microrganismo (virus, fungos, bactérias ou protozoarios).

No entanto, novas ferramentas e situacdes demandam o aprimoramento do marco regulatério de saneantes desinfestantes, como é o caso do uso de

macroorganismos como inseticidas. Ha pesquisas recentes sobre utilizacdo de macroorganismos como ferramenta no manejo de pragas ou em sistemas, e também
da utilizacdo de mosquitos geneticamente modificados com esta finalidade.

CONHEGA MAIS SOBRE OS TEMAS ACESSANDO A BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE SANEANTES.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E‘” PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA ARQUIVADO:
) Tema arquivado pelo DESPACHO DE ARQUIVAMENTO N° 152, DE 28 DE
J Necessidade de regulamentagéo de produtos saneantes que NOVEMBRO DE 20109.
contenham organismos para fins de controle biol6gico de vetores e patégenos
em ambiente urbano, considerando pesquisas recentes sobre a questao. As 1. Processo 25351.309199/2014-21: Modelo Regulatério para saneantes cuja
evidéncias tém apontado que o controle bioldgico de insetos nocivos € uma conceituagdo e classificagdo possam ter semelhanca com os agrotoxicos
técnica ambientalmente correta e que deve ser considerada como ferramenta (Arquivado)

no manejo de pragas ou em sistemas de cultivo organico.
2. Processo 25351.136014/2015-13: Avaliacdo de macroorganismo para fins de

. Necessidade de regulamentacdo especifica para avaliagéo de controle biolégico de vetores e patégenos em ambiente urbano (Arquivado)
ingredientes ativos semelhantes aos agrotdxicos para utilizagdo em produtos
saneantes domissanitarios. 3. Processo 25351.192397/2016-71: Registro Especial de Saneantes (de agentes

biolégicos para controle de vetores em ambientes urbanos (Arquivado)

. Necessidade de estudo e avaliagdo de propostas para a
regularizacéo de produtos destinados a jardinagem profissional com utilizagao (Sl SALE E AT G5 el Ao
de produtos desinfestantes em grandes areas urbanas. = Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
) ) . vigilancia sanitéria;
. Necessidade de aprimoramento do marco regulatério de .

. N . : s - : Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
saneantes desinfestantes a medida que a Lei de Agrotoxicos prevé o registro

do produto técnico destinado ao registro de produto de uso urbano.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Saneantes_Portal/e7bb6d20-16b3-4f22-b49a-3f9aa4676122
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
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PROCESSO REGULATORIO: Modelo Regulatério para saneantes cuja conceituacéo RELATORIA: Sob conducdo do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo

e classificacdo possam ter semelhangca com os agrotoxicos tema )
) AREA RESPONSAVEL: Coordenacao de Saneantes (GHCOS)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.309199/2014-21 SITUACAO: ARQUIVADO

CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Modelo Regulatério para saneantes cuja conceituagao e classificagdo possam ter
semelhanga com os agrotoxicos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Elaborar o termo de abertura de - o
Processo e e e CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n2 53, de 7/7/2014

Analisar e definir o problema
Andlise de Impacto regulatdrio, identificar opgdes de
Regulatério (AIR) atuacdo regulatdria, comparar e avaliar
o impacto das opgdes regulatorias.

Elaboragao de Analisar contribui¢des recebidas em CP
Instrumento e concluir proposta de instrumento
Regulatoério regulatério normativo

Justificativa arquivamento: Priorizacdo de outros temas

mais urgentes na drea, como a norma do alcool, tintas com

inseticidas, repelentes em roupas e tecidos e as normas do

Deliberagdo Final Deliberagdo em DICOL — Conclusdo do ARQUIVADO Mercosul (rotulagem e listas de ingredientes) e
processo entendimento que este tema devera ser direcionado para

a préxima Agenda Regulatodria.

DESPACHO DE ARQUIVAMENTO N° 152, DE 28 DE NOVEMBRO
DE 2019.

(voltar para lista processos)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24437
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
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PROCESSO REGULATORIO: Avaliacdo de macroorganismo para fins de controle RELATORIA:

biolégico de vetores e patégenos em ambiente urbano AREA R~ESPONSAVEL: Coordenacao de Saneantes (GHCOS)
) SITUACAO: ARQUIVADO
NUMERO DO PROCESSO: 25351.136014/2015-13 CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

(voltar para lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Avaliagio de macroorganismo para fins de controle biolégico de vetores e patégenos em ambiente

urbano
ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Elaborar o termold.e abertura de CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n2 49, de 8/6/2015
Processo processo regulatorio (TAP)

Analisar e definir o problema
regulatorio, identificar op¢des de
atuacdo regulatdria, comparar e
avaliar o impacto das opgdes
regulatorias.

Analise de Impacto
Regulatodrio (AIR)

Elaboragdo de Analisar contribuigdes recebidas em
Instrumento CP e concluir proposta de instrumento
Regulatério regulatério normativo

Processo arquivado pelo Despacho de arguivamento n® 152, de 28 de
novembro de 2019, com a seguinte justificativa:
Justificativa arquivamento: “Necessidade de aguardar

Deliberagdao em DICOL — Conclusdo do ARQUIVADO desfecho de acéo judicial que determinou a paralisacdo do
processo andamento do tema regulatério no ambito da Agéncia.”

Deliberacao Final


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24350
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
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PROCESSO REGULATORIO: Registro Especial de Saneantes (RES) de agentes RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo tema

biolégicos para controle de vetores em ambientes urbanos (Arquivado) AREA R~ESPONSAVEL: Coordenacao de Saneantes (GHCOS)
) SITUACAO: ARQUIVADO
NUMERO DO PROCESSO: 25351.192397/2016-71 CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

(voltar para lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Registro Especial de Saneantes (RES) de agentes bioldgicos para controle de vetores em ambientes
urbanos (Arquivado)

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do Elaborar o termo de abertura de ¢ Despacho de Iniciativa n2 75, de 10/8/2016
.. CONCLUIDA
Processo processo regulatério (TAP)
Analisar e definir o problema
e regulatério, identificar opcoes de
Andlise de Impacto atﬁa do regulatoria compgarar e
Regulatério (AIR) S ' 2
avaliar o impacto das opgdes
regulatdrias.
Elaboragao de Analisar contribuigdes recebidas em
Instrumento CP e concluir proposta de instrumento
Regulatério regulatério normativo
Processo arquivado pelo Despacho de arguivamento n® 152, de 28 de
novembro de 2019, com a seguinte justificativa:
. — Deliberagdao em DICOL — Conclusdo do ificati i s '
Deliberagio Final ¢ ARQUIVADO Justificativa aquqlvamento. Necesgldade de . agljardar
processo desfecho de acédo judicial que determinou a paralisagcdo do

andamento do tema regulatério no ambito da Agéncia.”

10

ANVISA

|
_..
—


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/323812
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247

