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Anvisa abre Consulta Publica sobre regularizacao de produtos agrotéxicos.

A proposta dispoe sobre os procedimentos a serem adotados para distribuicao dos
processos pendentes de registro de produtos técnicos equivalentes, pré-misturas e
produtos formulados de agrotoxicos e afins e visa atender ao Decreto n2 10.833/2021.

Foi publicada, por meio da Portaria SDA n° 737, de 30 de dezembro de 2022, Consulta Publica (CP)
referente a proposta de norma conjunta que trata da regularizacdo de produtos agrotéxicos, a ser
editada pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA), Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

O processo regulatério encontra-se sob conducdo do MAPA e seguira o fluxo administrativo definido
no Despacho n® 1, de 2 de janeiro de 2023, da Diretoria Colegiada da Anvisa
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/despacho-n-1-de-2-de-janeiro-de-2023-455763621), nos termos
do Voto n°® 335/2022/SEI/DIRE3/ANVISA.

Assim, as sugestodes, tecnicamente fundamentadas, deverao ser encaminhadas por meio do
Sistema de Monitoramento de Atos Normativos - SISMAN, da Secretaria de Defesa Agropecuaria -
SDA/MAPA, por meio do link: https://sistemasweb.agricultura.gov.br/sisman/.

A CP estard aberta para contribuicées por 60 dias, a contar do dia 2 de janeiro de 2023. Destaca-se
que todas as contribuicdes recebidas serdo avaliadas conjuntamente com a participacao dos trés
Orgaos envolvidos no tema.

A proposta normativa visa estabelecer procedimentos especificos para avaliacdo dos processos
pendentes de andlise quando da publicacdo do Decreto n° 10.833, de 7 de outubro de 2021,
atendendo ao disposto em seu Artigo 3°. O referido dispositivo estabelece o prazo de quatro anos,
iniciado em 08 de outubro de 2021, para que os érgaos anuentes no registro de um agrotéxico
possam avaliar os processos pendentes.

A norma tem como objetivo otimizar a avaliacdo de produtos a base dos mesmos ingredientes
ativos, uma vez que produtos de mesmo ativo tendem a apresentar caracteristicas toxicolégicas,
ecotoxicoldgica e de eficiéncia agrondmica semelhantes e, com isso, favorecer uma anélise
sistematizada dos processos pendentes. No entanto, destaca-se que a otimizacao da andlise ndo ira
prejudicar a andlise toxicoldgica (pela ANVISA) ou de eficacia (pelo MAPA).

Reitera-se que a simplificacdo na analise dos produtos ndo compromete o controle exercido pelos
6rgaos anuentes do registro, por se tratarem de produtos de composicdo quali-quantitativa idéntica
a outros ja registrados, avaliados ou submetidos a avaliacdo, os quais servirdo como referéncia
para o registro.

Acesse aqui a Minuta de CP e o Voto 335/2022/SEI/DIRE3/ANVISA.

Audiéncia Publica promovida pela Anvisa discute atividades referentes a exames de
analises clinicas

Objetivo do encontro foi ampliar o didlogo sobre a proposta de Resolucao que trata dos
requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de servicos que executam atividades
relacionadas a exames de analises clinicas

Aproposta de regulacdo da Anvisa que trata dos requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento
de laboratérios clinicos, laboratérios de anatomia patoldgica e outros servicos que executam
atividades relacionadas a exames de analises clinicas (EACs) foi apresentada nesta quarta-feira,
11/01, em audiéncia publica.

O texto em discussao foi antecipado a toda a sociedade por meio de disponibilizacdo no portal da
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Agéncia no dia 20/12/2022 no link.

A proposta da Anvisa traz pontos importantes que podem ser divididos em dois grandes eixos:
atualizacao dos requisitos de gestdao da qualidade e controles que devem ser observados pelos
servicos que realizam atividades relacionadas a exame de analises cinicas e requlamentacao da
execucdo “testes rapidos” por outros estabelecimentos de salde além daqueles previstos na
legislacao vigente, com foco no acesso e seguranca do usuario.

Na abertura do evento, o Diretor da Anvisa, Alex Machado Campos, ressaltou a importancia da
interlocucao da Agéncia com todos os atores afetos ao tema e fez referéncia ao histérico do
processo regulatério. Nesse sentido, destacou os didlogos empreendidos desde o pedido de vista ao
processo regulatério, ocorrido em julho/2022, a fim de que a minuta de Resolucdo fosse objeto de
amplo debate com a sociedade. Por fim, ressaltou o compromisso da Diretoria em realizar um
debate técnico e amadurecido para aprimoramento do texto, reafirmando a robustez do setor de
diagnésticos no Brasil.

Durante o evento, a equipe técnica da Anvisa reiterou a importancia de participacao da sociedade e
agradeceu a todas as contribuicdes recebidas durante a construcao do processo regulatério.
Também destacou que o eixo central da proposta é o laboratério clinico, o qual atua como indutor
da politica de qualidade dos exames de analises clinicas. Ademais, ressaltou a evolucdo do setor de
diagndsticos e de servicos, fazendo-se necessaria a modernizacao da RDC n? 302/2005 frente a
realidade atual.

Destaca-se que as contribuicdes escritas dos participantes poderao ser realizadas por meio de
formulario préprio, que ficara disponivel até as 14h30min do dia 16/1, no link.

O relatério da Audiéncia Publica, contendo o nimero de presentes, o registro sintético da reunido e
0 nimero de manifestacdes ocorridas sera disponibilizado no sitio eletrénico da Anvisa em até 30
(trinta) dias apds o seu encerramento.

Confira a apresentacao da Audiéncia Publica n? 11/2022 e acesse os documentos relacionados a
Audiéncia no link.

Anvisa divulga numero de produtos de base biolégica aprovados em 2022 para uso na
agricultura

Em comparacao ao ano de 2021, houve um aumento de 70% de produtos avaliados.

O numero de aprovacoes de produtos de base bioldégica para o controle de pragas e de doencas na
agricultura vem crescendo no pais. De acordo com dados da Anvisa, em 2022 foram finalizadas as
analises de um total de 157 pedidos deste tipo, representando um aumento de 70% em relacdo as
solicitagcbes concluidas em 2021. O crescimento na quantidade de avaliagdes para fins de registro
de produtos destinados ao controle biolégico na agricultura pode ser considerado um marco,
segundo a Agéncia. Confira no grafico abaixo a evolucado do nimero de aprovacdes desde 2016.
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A analise desses produtos é realizada de forma prioritaria, sendo que o tempo médio atualmente
praticado pela Agéncia para a conclusao desse tipo de andlise é de quatro meses. A série histérica,
referente aos pedidos analisados e aprovados pela Anvisa, demonstra uma mudanca de
comportamento do mercado ao longo do tempo, quanto a adocao dessas praticas no combate de
pragas agricolas.

Entenda

Os produtos de base bioldgica para o controle de pragas e doencgas na agricultura sao agrotéxicos
desenvolvidos a partir de algum ingrediente ativo que possua origem natural. Esse ativo biolégico
pode consistir em agentes macrobioldgicos (dcaros, insetos e nematoides), microbiolégicos (virus,
bactérias e fungos), semioquimicos (feromonios), bioquimicos (horménios) e fitoquimicos (a base
de plantas).

O controle bioldgico de pragas e doencas na agricultura é uma pratica secular. Esses ativos agem
com o objetivo de eliminar a praga-alvo, com baixo risco de agressao a salde humana e ao meio
ambiente, permitindo a manutencao do equilibrio do ecossistema em que sdo inseridos e 0 manejo
sustentavel de pragas e doencgas. Consequentemente, o controle biolégico de pragas proporciona
menor presenca de residuos quimicos nos alimentos e no meio ambiente.

Verifica-se uma tendéncia de crescimento na adocdo desse tipo de tecnologia pela agricultura
brasileira. Prova disso é que, nos Ultimos anos, no Brasil, houve um aumento expressivo de
registros de produtos com a finalidade de controle biolégico de pragas na agricultura. Sé em 2019,
0 mercado nacional desse tipo de produto movimentou R$ 675 milhdes, crescimento da ordem de
15% em relacdo a 2018, e acima da média estimada de crescimento internacional, conforme
apontou, em 2021, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa).

E oportuno destacar, ainda, um outro indicador importante: o total de monografias de ingredientes
ativos autorizados no Brasil para uso agricola, o que demonstra o crescimento pelo interesse de
produtos de base bioldgica e demais produtos de baixo impacto na saude da populacdo.
Atualmente, existem 470 monografias de ingredientes ativos publicadas, cerca de 430 aprovadas
para uso agricola, dos quais 130 sdo de base bioldgica e compostos inorganicos, cujos produtos sao
considerados de baixa toxidade, o que representa 28% do total de ingredientes ativos autorizados
no pais.

Fonte: Anvisa, em 12.01.2023.
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