TEMA 3.2 - Pés-registro de agrotéxicos
(atualizado em 22/05/20)

22 \GROTOXICOS

Os agrotoxicos, afins e seus componentes s6 podem ser produzidos, importados, exportados e utilizados se forem previamente registrados. Para isso, as
empresas interessadas devem submeter um dossié, aos 6rgdos federais responsaveis, contendo as informacdes necessarias para comprovacgao de eficacia e
de seguranca a saude e ao meio ambiente.
A Anvisa é o 6rgao federal responsavel pela avaliagdo da seguranga a saude e pela classificagcao toxicoldgica desses produtos.

Qualquer alteracao das caracteristicas inicialmente aprovadas pelos 6rgaos federais responsaveis também deve ser submetida a avaliacéo, considerando
0 seu potencial impacto a salide e ao meio ambiente.
Dessa maneira, tanto na avaliacdo para fins de registro quanto para pos-registro, também estédo envolvidos o 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 0 acesso a produtos mais seguros, fomentando a qualificacdo dos procedimentos administrativos e de analise
relacionados as peticdes de poés-registro, primando pela transparéncia, harmonizacéo das atividades e desburocratizacdo dos processos.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Teméatica de Agrotdxicos!

C} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

A principal critica a atuacdo da Anvisa na regulacdo de
agrotoxicos é referente & morosidade na tomada de deciséo.
Consequentemente, pode levar a dificuldade de acesso as
inovacdes propostas nas peticdes de pds-registro. Uma das
causas desse problema é a sobreposicdo de algumas
atribuicBes dos trés drgdos federais envolvidos na regulagao
de agrotéxicos, Anvisa, MAPA e l|bama, gerando muitas
vezes um retrabalho.

Tendo em vista as competéncias legais estabelecidas no
Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, o desenvolvimento
do tema demanda o trabalho conjunto e deliberacdo entre
orgdos envolvidos na regulacdo de agrotéxicos. Por esse
motivo, ndo h& expectativa da conclusdo das etapas
regulatdrias até o fim do periodo da Agenda 2017-2020.

@ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processos em andamento:

o Processo 25351.541952/2009-58: Critérios e procedimentos para pos-
registro de agrotdoxicos (Revisdo da INC 01/2013 e RDC 12/2014)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

= Fortalecer a atuacao 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
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PROCESSO REGULATORIO: Critérios e procedimentos para pos-registro de RELATORIA: Alessandra Soares

agrotoéxicos (revisdo da INC 01/2013 e RDC 12/2014) AREA R~ESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
) SITUACAO: Analise do Impacto Regulatério
NUMERO DO PROCESSO: 25351.541952/2009-58 CONDICAO PROCESSUAL: Sem dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:  Critérios e procedimentos para pés-registro de agrotoéxicos (revisdo da INC 01/2013 e RDC 12/2014)

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

N3o ha previsao para o desenvolvimento das etapas regulatérias desse
Abertura do Processo  Abertura do processo processo ano de 2020, devido a necessidade de trabalho conjunto e
deliberacdo envolvendo os 6rgdaos MAPA e IBAMA

Analise de Impacto

L . Elaboracdo do Relatério de AIR
Regulatério (AIR) E

Elaboragao de
Instrumento Realizacdo de Consulta Publica
Regulatério

N3o hd previsdao de conclusao das etapas regulatérias no ano de 2020,
devido a necessidade de trabalho conjunto e deliberagdao envolvendo os
orgaos MAPA e IBAMA

Pauta e deliberacdo do

Deliberaggo Final processo em reunido da Dicol

ANVISA
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