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Para fins de definicdo de quais componentes podem ser utilizados nas formulagées de agrotoxicos e também otimizar os recursos disponiveis, seréo publicadas
as listas dos componentes que foram identificados com caracteristicas proibitivas de registro e dos que ja passaram por avaliacdo da Anvisa.

Os agrotoxicos, afins e seus componentes somente podem ser produzidos, importados, exportados e utilizados se previamente registrados. Para a obtengéo do
registro, as empresas interessadas devem submeter aos 6rgdos federais responsaveis um dossié contendo as informagfes necessdarias para comprovacao de
seguranca a salde e ao meio-ambiente e de eficacia.

A Anvisa é o 6rgao federal responsavel pela avaliacao da seguranca a salde e pela classificacdo toxicoldgica desses produtos.

A Anvisa atua visando promover o acesso a produtos mais seguros, fomentando a qualificacdo dos procedimentos de analise e administrativos relacionados as
peticdes de pés-registro, primando pela transparéncia, harmonizacao das atividades e desburocratizacdo dos processos.

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

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? @‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e O registro de componentes ndo ativos atualmente se limita

ao cadastro dos mesmos, entretanto muitos componentes Processo 25351.541952/2009-58: Proposta de instru¢cdo normativa (IN) que estabelece
considerados como outros ingredientes ou aditivos podem ter e da publicidade a lista de componentes ndo autorizados para uso em agrotoxicos e afins
toxicidade muito maior do que o préprio ingrediente ativo do (CONCLUIDO pela publicagéo da Instrucdo Normativa - IN n°® 34 de 29/07/2019)

agrotoxico. Assim faz-se necessério que a Anvisa
regulamente determine quais componentes ndo podem ser
utilizados nas formulacdes de agrotéxicos com vistas a
controlar a toxicidade do produto formulado.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

= Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Agrot%C3%B3xicos_Portal.pdf/d6c23910-04bc-4dae-9ae8-37cbf4c5805c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403293

TEMA 3.4 - Lista de componentes de agrotoxicos &Aﬁﬂﬂmxmﬂs

atualizado em 22/05/20

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de instrugdo normativa (IN) que estabelece e da RELATORIA: Alessandra Soares
publicidade a lista de componentes ndo autorizados para uso em agrotoxicos e afins AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.541952/2009-58 SITUACAO: CONCLUIDO

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

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Proposta de instrucio normativa (IN) que estabelece e da publicidade a lista de componentes ndo autorizados para
uso em agrotéxicos e afins

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo CONCLUIDA N&o publicado.
Processo
i SYAF Concluida A
L. Audiéncia Publica Audiéncia publica n° 3, de 11/10/2016
Analise de Impacto
Regulatério (AIR) . » i
Elaboracéo do Relatorio de AIR Concluida REMAI de 29/02/2016

Consulta Publica realizada entre 26/03/2018 a 24/05/2018:
Consulta Publica n® 486 de 16/03/2018

» Realizacé@o de Consulta Publica Concluida -
Elaboragao do Outras publicacdes:
Instrumentos e Consulta publica n° 2, de 25/1/2011
Regulatério
Anllse das, cqntrlbwgoes b Concluida Relatério de Andlise da Participacdo Social RAPS - CP 486
Consulta Publica
Instrumento de conclusé&o do processo:
Instrucao Normativa - IN n° 34 de 29/07/2019. Estabelece e da publicidade a lista
Conclusdo do Pauta e deliberacéo do processo Concluida de componentes ndo autorizados para uso em agrotéxicos e afins.
processo em reunido da Dicol

Noticias relacionadas ao processo:

e Anvisa aprova novo marco regulatério para agrotoxicos
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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/legislacao#/visualizar-etapa/370638
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25591
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2858730/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS+-+CP+486.pdf/f1d1ec44-d6ea-4e7f-86c2-817333290d19
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403293
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

