EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicologica de Agrotdéxicos & AGHﬂ'mxmns

(atualizado em 13/07/20)

Os agrotoxicos, afins e seus componentes podem ser produzidos, importados, exportados e utilizados se forem previamente registrados. Para isso, as
empresas interessadas devem submeter aos érgéos federais responsaveis um dossié contendo as informagfes necessarias para comprovacado de eficacia, de
seguranc¢a a salde e ao meio-ambiente.

A Anvisa é o 6rgao federal responsavel pela avaliagdo da seguranga a saude e pela classificagcao toxicologica desses produtos.

Na avaliacdo para fins de registro e pés-registro estdo também envolvidos Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e o Instituto Brasileiro
dos Recursos Naturais Renovaveis e do Meio-Ambiente (Ibama), cada um dentro da sua area de competéncia.

A Anvisa atua visando promover o acesso a produtos mais seguros, fomentando a qualificagcdo dos procedimentos de andlise e administrativos relacionados
as peticbes de pos-registro, primando pela transparéncia, harmonizacdo das atividades e desburocratizacdo dos processos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Agrotoxicos!

] ||| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
{:} POR QUE ESTA NA AGENDA

PROCESSOS EM ANDAMENTO:
~ o Processo 25351.914103/2017-56: Procedimentos para obtencdo do Registro Especial Temporario de
* As norme}s_para 0 controle & regplamentf'al(;ao produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados a pesquisa e a experimentacao.
de agrotoxicos devem _Ser atua_llza’d_as a luz o Processo 25351.906418/2017-20:Limites maximos das impurezas relevantes a serem pesquisadas nos
dos avancos do conhecimento cientifico. estudos de cinco bateladas e controladas pds- registro (Instrucdo INC).
o Processo 25351.659540/2015-94:Regulamento técnico para produtos saneantes utilizados em jardinagem.
o Processo 25351.913723/2017-78: Guia de submissao do parecer de avaliagéo técnica da empresa (PATE).
(22 versao)
Processo 25351.911240/2020-34: Revisdo dos requisitos para regularizagédo de produtos e Microbiolégicos
para uso na agricultura.
Processo 25351.911268/2020-71: Requisitos para regularizacdo de produtos fitoquimicos para uso na
agricultura.

PROCESSOS CONLUIDOS:

e Processo 25351.541952/2009-58: Critérios e exigéncias para avaliacdo toxicologica de agrotoxicos,
componentes e afins (Resolucédo da Diretoria Colegiada RDC n° 294 de 29/07/2019)

e Processo 25351.905849/2017-79: Diretrizes para o registro de agrotoxico e afins destinados ao uso agricola
em cultivos de plantas ornamentais, bem como para inclusdo desses usos em produtos ja registrados
(Instrucdo Normativa Conjunta do MAPA, ANVISA e IBAMA - INC n°1 de 08/11/2019)

e Processo 25351.992838/2016-94: Guia de formatagdo de documentos para fins da avaliagéo toxicoldgica
de produtos técnicos, agrotéxicos e afins.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
= Fortalecer a atuagéo internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403290
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412261

TEMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicoldgica de Agrotoxicos 8’7 AGHUTﬂXIGﬂS

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Procedimentos para obtencéo do Registro Especial RELATORIA: Alessandra Soares

Temporario de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados a AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)

pesquisa e a experimentacédo (revisdo da INC n° 25/2005) SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério

NUMERO DO PROCESSO: 25351.914103/2017-56: CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Pablica (CP)
(voltar para lista processos)

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO CONCLUSAO DO PROCESSO

ABERICRABOEROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATORIO

. S
Concluida Concluida Em andamento Prevista para 1° trim 2021
(jan-mar)

<Y Consulta Publica

Concluida

Concluido com o Relatério de
Processo aberto em 22/01/2018 EEETED 6l [Tirsees (2 A

(abertura ndo publicada) de 19/09/2018 e Consulta Publica n? 511

de 04/05/2018
(encerrada em 13/06/2018)



http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4920013
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/375261
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/375261

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos
(atualizado em 13/07/20)

22 \GROTOXICOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Procedimentos para obtengdo do Registro Especial Temporario de produtos técnicos, pré-
misturas, agrotoxicos e afins destinados a pesquisa e a experimentagao

Abertura do
Processo

Andlise de
Impacto
Regulatério
(AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao
Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Elaboracéo do Relatorio de
AIR

Realizac&o de Consulta
Publica

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP e
elaboracao do instrumento
final

Pauta e deliberacéo do
processo em reunido da
Dicol

STATUS/PREVISAO

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-
mar)

DETALHAMENTO

Processo aberto sem publicacdo de termo de abertura de processo
regulatério (TAP)

Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de
19/09/2018

e Consulta Publica n® 511 de 04/05/2018 - Proposta de revisédo da
Instrugéo Normativa Conjunta MAPA/ANVISA/IBAMA n° 25, de
14 de setembro de 2005 (encerrada em 13/06/2018)

A analise das contribui¢des recebidas na CP foi concluida e a minuta final
foi submetida a avaliagdo do Ibama e MAPA. A conclusdo da minuta esta
condicionada a finalizacao de sistema informatizado pelo lbama.

A conclusdo da minuta depende da finalizacao de sistema
informatizado pelo Ibama.


http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4920013
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/375261
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/375261
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/375261
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/375261
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/375261

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos B_; AGBDT(]XIGUS

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Limites maximos das impurezas relevantes a serem RELATORIA: Meiruze Sousa Freitas

pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e controladas pés- registro (revisao da INC n° AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)

2/2008) SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério

NUMERO DO PROCESSO: 25351.906418/2017-20 CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)
(voltar para lista processos)

377 CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAQAO DO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
. . Prevista para 4° trim 2020 Prevista para 1° trim 2021
Concluida Concluida (out-dez) (jan-mar)
<Y Consulta Publica
Concluida

Processo aberto em Relatdrio de Mapeamento de
27/09/2017 (abertura ndo Impactos (REMAI) concluido em
publicada) 29/03/2018 e Consulta Publica n® 534

de 12/06/2018


http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4920093
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4920093
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/377300
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/377300

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicologica de Agrotoxicos =
N om e rios e Exigéncias para Avallag2o Toxicol6gica de Agrotéx 22 AGROTOXICOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Limites maximos das impurezas relevantes a serem pesquisadas nos estudos de cinco
bateladas e controladas pds- registro (revisdao da INC n2 2/2008)

Abertura do
Processo

Andlise de
Impacto
Regulatério
(AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao
Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Elaboracéo do Relatorio de
AIR

Realizagéo de Consulta
Publica

Analise das contribuicdes
recebidas em CP e
elaboracéo do instrumento
final

Pauta e deliberacéo do
processo em reunido da
Dicol

STATUS/PREVISAO

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

4° Trim 2020

1° Trim 2021

DETALHAMENTO

Processo aberto sem publicacdo de termo de abertura de processo
regulatério (TAP)

Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI)
de 29/03/2018

e Consulta Publica n® 534 de 12/06/2018 (aberta a contribui¢cdes de
21/06/2018 a 20/08/2018)

As contribuicbes recebidas na CP encontram-se em analise conjunta por
Anvisa, Mapa e Ibama.

e Relatdrio de Analise da Participacdo Social RAPS - CP 534

Trata-se de norma conjunta, cuja minuta final esta sendo trabalhado
junto com Ibama e MAPA.


http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4920093
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/377300
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4537751/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS+-+CP+534.pdf/ed58081e-a194-4a3a-88d8-ebb056b563c8

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos B_; AGBDT(]XIGUS

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Regulamento técnico para produtos RELATORIA: Sob conducio do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema

saneantes utilizados em jardinagem AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.659540/2015-94 SITUACAO: Em elaborag&o de instrumento regulatério
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

YT CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Prevista para 1°trim 2021 Prevista para 1° trim 2021
(jan-mar) (jan-mar)

<Y Consulta Publica

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)
Despacho de Iniciativa  Relatério de Mapeamento de
n231 30/03/2016 Impactos (REMAI) concluido em
09/06/2016



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24656
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24656
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D3%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4918508

EMA 3.1 - Critéri Exigénci Avaliacao Toxicologica de Agrotoxi 0
(atualizadoem13r/I0 7e/zr;)se xigéncias para Avaliacao Toxicologica de Agrotoxicos &AGHGTUXIGBS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Regulamento técnico para produtos saneantes utilizados em jardinagem

Abertura do
Processo

Andlise de
Impacto
Regulatério
(AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao
Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Elaboracéo do Relatorio de
AIR

Realizac&o de Consulta
Publica

Pauta e deliberagéo do
processo em reunido da
Dicol

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

CONCLUIDA

CONCLUIDA

Prevista para 4°
trim 2020 (out-
dez)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-
mar)

Despacho de Iniciativa n231 30/03/2016

O processo foi aberto pela Geréncia Geral de Saneantes e o tema
foi transferido para a Geréncia Geral de Agrotdxicos apds tratativas
entre as areas sendo realocado no Tema 3.1 da Agenda Regulatéria
2017-2020.

Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em
09/06/2016


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24656
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D3%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4918508

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia de submissdo do parecer

de avaliacdo técnica da empresa (PATE) - (22 verséao)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.913723/2017-78
(voltar para lista processos)

ABERTURA DO PROCESSO

CALENDARIO REGULATORIO

Concluida

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

Prevista para 4° trim 2020 (out-dez)

RELATORIA: Romison Rodrigues Mota

AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
SITUACAOQ: Vigente e em processo de revis&o

CONDICAO PROCESSUAL: N4o se aplica a Guias

(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020
(out-dez)

<)) Consultade Guia

Prevista para 4° trim 2020 (out-

Termo de Abertura de Processo
(TAP) n° 40 de 03/09/2019

dez)

2 \GROTOXICOS


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/405731
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/405731

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicologica de Agrotoxicos =
N om e rios e Exigéncias para Avallag2o Toxicol6gica de Agrotéx 22 AGROTOXICOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Guia de submissdo do parecer de avaliagdo técnica da empresa (PATE) - (22 versio)

Abertura do
Processo

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao
Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Realizagéo de Reviséo da 22
versdo — Elaboracao da 22
versdo do Guia

Pauta e deliberacdo do
processo em reunido da
Dicol

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

CONCLUIDA

Em andamento /
Prevista para 4°
trim 2020 (out-

dez)

Prevista para 4°
trim 2020 (out-
dez)

Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 40 de 03/09/2019 (22 verséo)

Ap0ds a consolidagdo das contribuicdes da 12 versdo do Guia foi
definida a abertura de um novo processo para a elaboragao de
uma 22 versao para o Guia que esta em fase de elaboracao.

Documentos Relacionados:
e Guian®13 versdo: 1 de 25/01/2018 (publicado em
07/03/2018)

e ContribuicGes para a 12 versao foram recebidas de 14/03/2018
a 15/05/2018

o Contribuicdes recebidas na 12 versao



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/405731
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/369440
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/369440

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos & AGHUTﬂXIGﬂS

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo dos requisitos para RELATORIA: Sob conduc¢io do Gerente-Geral da unidade responsével pelo tema
regularizacdo de produtos microbiolégicos para uso na AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)

agricultura. SITUAC}AQ: Em elaboracgéo de instrumento regulatério

NUMERO DO PROCESSO:; 25351.911240/2020-34 CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

(voltar para lista processos)

3"\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Prevista para 3°trim 2020 Prevista para 4° trim 2020
(jul-set) (out-dez)

Y Consulta Pablica

Prevista para 2° trim

Processo iniciado com o 2020 (abr-jun)

Termo de Abertura do Relatdrio de Mapeamentos de
Processo (TAP) n° 32, de Impacto (REMAI) de 09/04/2020
13/04/2020



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/418282
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/418282
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/418282
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.911240_2020-34+-Atualiza%C3%A7%C3%A3o+da+INC+de+produtos+microbiol%C3%B3gicos.pdf/7df4ae92-78c5-4b17-aaef-e772d1f3112d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.911240_2020-34+-Atualiza%C3%A7%C3%A3o+da+INC+de+produtos+microbiol%C3%B3gicos.pdf/7df4ae92-78c5-4b17-aaef-e772d1f3112d

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicologica de Agrotoxicos =
N om e rios e Exigéncias para Avallag2o Toxicol6gica de Agrotéx 22 AGROTOXICOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo dos requisitos para regularizagio de produtos microbioldgicos para uso na agricultura.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do . Processo iniciado com o Termo de Abertura do Processo (TAP) n° 32
Abertura d CONCLUIDA :
Processo LI A [Ressss de 13/04/2020

Andlise do Impacto

L. Elaboracéo do Relatério de AIR Concluida Relatério de Mapeamentos de Impacto (REMAI) de 09/04/2020
Regulatério

o _— Prevista para 2°
Realizagdo de Consulta Publica . .
Elaboragdo do ¢ trim 2020 (abr-jun)

Instrumentos

Regulatoério Andlise das contribuicGes
recebidas em CP e elaboracdo
do instrumento final

Prevista para 3°
trim 2020 (jul-set)

Prevista para 4°

Conclusdo do Pauta e deliberagéo do processo .2 (out.de?)

processo em reunido da Dicol


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/418282
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/418282
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.911240_2020-34+-Atualiza%C3%A7%C3%A3o+da+INC+de+produtos+microbiol%C3%B3gicos.pdf/7df4ae92-78c5-4b17-aaef-e772d1f3112d

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos B_; AGBDT(]XIGUS

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Requisitos para regularizacdo de RELATORIA: Sob conducio do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema

produtos fitoquimicos para uso na agricultura. AREA R~ESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.911268/2020-71 SITUACAO: Em Analise de Impacto Regulatorio (AIR)
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) INSTRUMENTO REGULATGRIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Em andamento Prevista para 3° trim 2020 Prevista para 4° trim 2020
(jul-set) (out-dez)

<Y Consulta Publica

Prevista para 2° trim

Processo iniciado 2020 (abr-jun)
com o Termo de

Abertura do Processo

(TAP) n° 41, de

20/04/2020



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/419479
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/419479
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/419479
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/419479

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos
(atualizado em 13/07/20)

2 \GROTOXICOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos para regularizagio de produtos fitoquimicos para uso na agricultura

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Andlise do Impacto
Regulatério

Elaboragdo do
Instrumentos
Regulatério

Conclusdo do
processo

Abertura do processo

Elaboracéo do Relatério de AIR

Realizacéo de Consulta Publica

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP e elaboracdo
do instrumento final

Pauta e deliberacé@o do processo
em reunido da Dicol

CONCLUIDA

Em andamento

Prevista para 2°
trim 2020 (abr-jun)

Prevista para 3°
trim 2020 (jul-set)

Prevista para 4°
trim 2020 (out-dez)

Processo iniciado com o0 Termo de Abertura do Processo (TAP) n° 41,
de 20/04/2020



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/419479
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/419479

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos & AGHUTﬂXIGﬂS

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Critérios e exigéncias para avaliacéo toxicoldgica de agrotoxicos, RELATORIA: Alessandra Soares

componentes e afins

NUMERO DO PROCESSO: 25351.541952/2009-58

(voltar para lista processos)

AREA RESPONSAVEL: CREAV/GEMAR/ Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Critérios e exigéncias para avaliagdo toxicologica de agrotéxicos, componentes e afins

ATIVIDADE

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatario (AIR)

Elaboragdo do
Instrumentos
Regulatério

Conclusdo do
processo

Abertura do processo

Audiéncia Publica

Elaboracéo do Relatério de AIR

Realizacéo de Consulta Publica

Analise das contribuicdes da
Consulta Pablica

Pauta e deliberacéo do processo
em reunido da Dicol

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

CONCLUIDA

Concluida

Concluida

Concluida

Concluida

Concluida

N&o publicado.

Audiéncia publica n® 3, de 11/10/2016

REMAI de 29/02/2016

Consulta Publica realizada entre 26/03/2018 a 24/05/2018:

e Consulta publica n°® 484, de 16/3/2018

Outras publicacdes:

e Consulta Publica n° 87 de 02/10/2015
e Consulta publica n°® 260, de 10/10/2016
e Consulta publica n° 262, de 10/10/2016

Relatério de Andlise da Participacdo Social RAPS - CP 484

Instrumento de conclusédo do processo:

e Resolucéo da Diretoria Colegiada RDC n° 294 de 29/07/2019).
Noticias relacionadas ao processo:

e Anvisa aprova novo marco regulatério para agrotdxicos



https://anvisabr.sharepoint.com/sites/GGREG-Interno/Documentos%20Compartilhados/GPROR/Ambiente%20Agenda/AR%202017-2020/2.%20Planeja_Acompanha_Temas/AcompanhaTemas/3.%20Agrotóxicos/Fichas%202020%20Novas/3.7_2020.docx#ListaProcessos
http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/visualizar/329017
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4918669
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370636
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/24767
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/329014
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/329016
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858730/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS+-+CP+484.pdf/ec230f26-7775-403f-a535-947ff429d5ee
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403290
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-aprova-novo-marco-regulatorio-para-agrotoxicos/219201?p_p_auth=ahS0lSwA&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DahS0lSwA%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos & AGHUTﬂXIGﬂS

(atualizado em 13/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Diretrizes para o registro de agrotoxico e afins destinados ao uso
agricola em cultivos de plantas ornamentais, bem como para inclusdo desses usos em produtos

ja registrados

NUMERO DO PROCESSO: 25351.905849/2017-79

(voltar para lista processos)

RELATORIA: Alessandra Soares

AREA RESPONSAVEL: CREAV/GEMAR/ Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
SITUAGCAO: CONCLUIDO

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

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Diretrizes para o registro de agrotéxico e afins destinados ao uso agricola em cultivos de plantas ornamentais, bem
como para incluséo desses usos em produtos ja registrados

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatério

Elaboragdo do
Instrumentos
Regulatério

Conclusdo do
processo

Conclusdo do
processo

Abertura do processo

Elaboracéo do Relatério de AIR

Realizacéo de Consulta Publica

Pauta e deliberacédo do processo
em reunido da Dicol

Pauta e deliberacéo do processo
em reunido da Dicol

N&o publicado

N&o publicado

Concluida

Concluida

Concluida

N&o publicado.

Consulta Publica realizada pelo MAPA

Instrumento de conclusédo do processo:

Instrucdo Normativa Conjunta do MAPA, ANVISA e IBAMA -INC n°1de
08/11/2019)

Instrumento de conclusédo do processo:

Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n° 294 de 29/07/2019).

Noticias relacionadas ao processo:

Anvisa aprova novo marco regulatdrio para agrotdxicos



https://anvisabr.sharepoint.com/sites/GGREG-Interno/Documentos%20Compartilhados/GPROR/Ambiente%20Agenda/AR%202017-2020/2.%20Planeja_Acompanha_Temas/AcompanhaTemas/3.%20Agrotóxicos/Fichas%202020%20Novas/3.7_2020.docx#ListaProcessos
http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/visualizar/329017
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4918669
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/370636
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/24767
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/329014
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/329016
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858730/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS+-+CP+484.pdf/ec230f26-7775-403f-a535-947ff429d5ee
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403290
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-aprova-novo-marco-regulatorio-para-agrotoxicos/219201?p_p_auth=ahS0lSwA&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DahS0lSwA%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412261
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412261

EMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicolégica de Agrotoxicos & AGHUTﬂXIGﬂS

(atualizado em 13/07/20)
PROCESSO REGULATORIO: Guia de formatacédo de documentos para fins da RELATORIA: Rémison Rodrigues Mota

avaliagdo toxicologica de produtos técnicos, agrotoxicos e afins AREA RESPONSAVEL: GEAST/ Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.992838/2016-94 SITUAGAO: Desisténcia da elaborag&o
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Guias

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Guia de formatag¢do de documentos para fins da avaliagdo toxicolégica de produtos
técnicos, agrotoxicos e afins

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo CONCLUIDA e Despacho de Iniciativa n® 52, de 7/6/2016
Processo
A GGTOX manifestou a desisténcia de modo a nao dar
seguimento a elaboracdo deste Guia tendo em vista que havia
~ o o objetivo inicial de harmonizar a elaboragdo dos dossiés
Elaboragdo de Solicitagdo para . ,
~ ~ e apresentados para a Anvisa com o que é recomendado pela
Instrumento Elaboragéo da 12 versdo desisténcia da ~ .. . ~
. . ~ OCDE, no entanto, em fungao das peculiaridades da legislagao
Regulatério elaboragdo o ~ o : .
brasileira, essa adequacdo se mostrou invidvel e incompativel
com os procedimentos atuais.
A partir da solicitacdo e justificativa da drea para desisténcia da
Deliberagao Decisio DESISTENCIA - elaboracdo do instrumento regulatério., houve a conclusao
Final ENCERRAMENTO desse processo com o encerramento da proposta de

elaborac¢ao do Guia.

ANVISA

J L
ar


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/347052

