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Lista de temas do Macrotema Saneantes
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Ne TEMA

116 Agua Sanitéria e Alvejantes a Base de Hipoclorito de Sédio ou Hipoclorito de
Calcio :

117 Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes

118 Certificado de Venda Livre para Produtos Saneantes

119 Exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao para o Registro de
Esterilizantes, Desinfetantes de Alto Nivel e Desinfetantes de Agua para
Consumo Humano

120 Modelo Regulatorio para Saneantes cuja Conceituacao e Classificacao
Possam Ter Semelhanca com os
Agrotoxicos

121 Novas Categorias Relacionadas a Produtos para Piscinas

122 Produtos Saneantes Destinados a Lavagem de Hortifruticolas
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TEMA 116 - AGUA SANITARIA E ALVEJANTES A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO OU HIPOCLORITO DE CALCIO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a adequacao da abrangéncia da norma vigente, de forma que o produto agua sanitdria ndo seja
utilizado em ambientes de assisténcia a saude.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n255, de 10 de novembro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 - Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.504055/2012-75
REGIME DE TRAMITAGCAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Saneantes— 62/7
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

---------------------------------------------------------------------
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SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICACAO FINAL
Analise juridica (posterior : Despacho de Iniciativa n2 87, : Consulta Publica n® Dez/2014
: : ez
a consulta publica) de 16/out/2012 49, de 21/jul/2014 .
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Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 117 - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE SANEANTES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a melhoria e padronizacao das inspecdes sanitdrias, considerando os avancos do setor produtivo,
a harmonizacao no ambito do Mercosul e a necessidade de estabelecer controles sanitarios atualizados no
que diz respeito a Garantia da Qualidade.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Portaria n2 327, de 30 de julho de 1997.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 - Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional. Eixo 4 -
Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eixo 8 - Vigilancia sobre a qualidade, a
seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.045189/2013-63
REGIME DE TRAMITAGCAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Saneantes— 22/7
v’ Resultado geral da avaliacido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

---------------------------------------------------------------
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i Relevancia . i Urgéncia . i Esforco

MEDIA N ALTA i BANO
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SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA : PUBLICAGAO FINAL
: : Portaria MS n? :
Concluido - Publicado : . ) : : RDC n247, de
, : Ndo se aplica : 1.320/2011 (Norma : ;
Ato Normativo : : : 25/out/2013 :
: : Mercosul) :

. . .
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0047_25_10_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0047_25_10_2013.pdf
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TEMA 118 - CERTIFICADO DE VENDA LIVRE PARA PRODUTOS SANEANTES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer os requisitos minimos para o Certificado de Venda Livre (CVL) para exportacdes extrazona de
Produtos Saneantes MERCOSUL.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢cao RDC n2 38, de 27 de outubro de 2000.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 3 - Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional. Eixo 8 - Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.461885/2012-62
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Ivo Bucaresky

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Saneantes— 72/7
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

-----------------------------------------------------------------------
. *

i Relevancia . i Urgéncia . i Esforco

. BAIXA BAIXA BAIXO
i : CRONOGRAMA DE EXECUCAO (PREVISAO)
SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICAGAO FINAL
Concluido - Publicado Despacho n2 79, de Portaria MS n2 2.467/2010 RDC n? 3, de
Ato Normativo 12/set/2012 : (Norma Mercosul) : 27/jan/2014
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---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Retornar a lista de temas

Ultima atualizacdo em 30/04/2015


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0003_27_01_2014.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0003_27_01_2014.html
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TEMA 119- EXIGENCIA DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA O REGISTRO DE
ESTERILIZANTES, DESINFETANTES DE ALTO NIVEL E DESINFETANTES DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao para o registro de Esterilizantes,
Desinfetantes de Alto Nivel e Desinfetantes de Agua para Consumo Humano, tendo em vista a extrema
importancia das referidas categorias no cuidado da saude, assim como o surgimento de surtos de micro-
organismos resistentes.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 - Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satde. Eixo 4 -
Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eixo 8 - Vigilancia sobre a qualidade, a
seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.207229/2010-72
REGIME DE TRAMITAGAO — N3o definido
DIRETOR RELATOR — Nao definido

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Saneantes— 42/7
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:
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SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICACAO FINAL
Instrucao e Elaboracao : Despacho n252, de : :
: ) : Jun/2014 Set/2014
(AIR 1) : 07/jul/2014

-
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 120 - MODELO REGULATORIO PARA SANEANTES CUJA CONCEITUACAO E CLASSIFICACAO POSSAM
TER SEMELHANCA COM OS AGROTOXICOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Estabelecer modelo regulatério para saneantes cuja conceituacdo e classificacdao possam ter semelhanca
com os agrotoxicos, tendo em vista as ocorréncias de desvio de uso de produtos saneantes para uso
agricola, bem como recomendacdo do TCU, disposta no Acérddo N2 1349/2013.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 - Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — N3ao definido
DIRETOR RELATOR - Nao definido

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Saneantes— 12/7
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

---------------------------------------------------------------
tttttttttttt

- Relevancia “: - Urgéncia “: - Esforco
ALTA ALTA ALTO
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SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICACAO FINAL
: Instrucdo e Elaboracdo : Despacho n253, de
3 : i Set/2014 Dez/2014
(AIR 1) : 07/jul/2014

*
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Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 121 - NOVAS CATEGORIAS RELACIONADAS A PRODUTOS PARA PISCINAS

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a inclusao de produtos classificados como saneantes, até o momento nao regulamentados pela
Anvisa.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 - Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — 25351.429187/2012-97
REGIME DE TRAMITACAO — Nao definido
DIRETOR RELATOR - Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Saneantes— 52/7
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

---------------------------------------------------------------------
000000

' Relevancia : ' Urgéncia : ' Esforco

MEDIA MEDIA BAIXO
I S— CRONOGRAMA DE EXECUCAO (PREVISAO) ;
SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICACAO FINAL
Concluido - Publicado . _ : . , . Informe Técnico de
.. : Nao se aplica : Nao se aplica :
Informe Técnico : : : 05/05/2014

-
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacio em 30/04/2015 Retornar a lista de temas


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/31f8300043e32f7f872dbfc14aeae164/PRODUTOS_PARA_PISCINAS-Informe_Tecnico(30-04-2014)FINAL.pdf?MOD=AJPERES
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TEMA 122 - PRODUTOS SANEANTES DESTINADOS A LAVAGEM DE HORTIFRUTICOLAS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Estabelecer critérios para produtos saneantes destinados a lavagem de hortifruticolas, pois nao é
recomendada a utilizacdo de detergentes em geral para lavar frutas e verduras, em razao da possibilidade de
deixar residuos quimicos nesse alimentos.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 - Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — N3ao definido
DIRETOR RELATOR - Nao definido

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Saneantes— 32/7
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

---------------------------------------------------------------
tttttttttttt

- Relevancia “: - Urgéncia “: - Esforco
MEDIA . ALTA . MEDIO
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Ultima atualizacio em 30/04/2015 Retornar a lista de temas




