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Produtos de Origem Biologica

* Fitossanitarios com uso aprovado para a Agricultura Organica
* Produtos Bioquimicos

* Produtos Semioquimicos

* Agentes Biolégicos de Controle

* Agentes Microbiologicos de Controle



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
* Lei 7802/1989 — Lei dos Agrotodxicos
e Decreto 4074/2002

» produto fitossanitario com uso aprovado para a agricultura organica -
agrotoxico ou afim contendo exclusivamente substancias permitidas, em
regulamento proprio, para uso na agricultura organica.

» especificacao de referéncia - especificacoes e garantias minimas que os
produtos fitossanitarios com uso aprovado na agricultura organica deverao
seguir para obtencao de registro



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
e Decreto 4074/2002

* Para o registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura organica, os estudos agrondmicos, toxicologicos e ambientais nao
serao exigidos, desde que o produto apresente caracteristica, processo de
obtencao, composicao e indicacao de uso de acordo com o estabelecido nas

especificacoes de referéncia



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
e Decreto 4074/2002

* As especificacoes de referéncia dos produtos fitossanitarios com uso
aprovado para a agricultura organica serao estabelecidas com base em
informacoes, testes e estudos agrondmicos, toxicologicos e ambientais
realizados por instituicdes publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica
e pesquisa, em procedimento coordenado pelo setor de agricultura organica
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - GTFITORG



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
e Decreto 4074/2002

* Ficam os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura
organica dispensados de RET e de registro de componentes, quando
registrados seguindo as especificacoes de referéncia

* Ficam isentos de registro os produtos fitossanitarios com uso aprovado para
a agricultura organica produzidos exclusivamente para uso proprio



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
e Decreto 4074/2002

* O processo de registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura organica tera tramitacao propria e prioritaria.

* Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade terao a tramitac¢ao de seus
processos priorizada, desde que aprovado pelos orgaos federais competentes

o pedido de prioridade, devidamente justificado, feito pelos requerentes do
registro.



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
* Instrucao Normativa Conjunta n2 32, de 26 de outubro de 2005.

Estabelece procedimentos a serem adotados para efeito de registro de
Produtos Bioquimicos.

produtos bioguimicos sao aqueles constituidos por substancias
quimicas de ocorréncia natural com mecanismo de a¢ao nao toxico,
usados no controle de doencas ou pragas como agentes promotores de
processos quimicos ou bioldgicos
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Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
* Instrucao Normativa Conjunta n2 1, de 23 de janeiro de 2006.

Estabelece procedimentos a serem adotados para efeito de registro de
Produtos Semioquimicos.

Substancias quimicas que evocam respostas comportamentais ou
fisiologicas nos organismos receptores e que sao empregados com a
finalidade de deteccao, monitoramento e controle de uma populacao
ou de atividade bioldgica de organismos vivos



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
* Instrucao Normativa Conjunta n2 2, de 23 de janeiro de 2006.

Estabelece procedimentos a serem adotados para efeito de registro de
Agentes Bioldgicos de Controle.

Ou seja, organismos vivos, de ocorréncia natural, introduzidos no
ambiente para o controle de uma populacao ou de atividades
biologicas de outro organismo considerado nocivo



Produtos de Origem Biologica

* Arcabouco Legal
* Instrucao Normativa Conjunta n2 3, de 10 de janeiro de 2006.

Estabelece procedimentos a serem adotados para efeito de registro de
Agentes Microbiolagicos, empregados no controle de uma populacao
ou de atividades bioldgicas de um outro organismo vivo considerado
NOCIVO.



Produtos de Origem Biologica

* Solicitacao de Registro

Para obter o registro, o SOLICITACAO DE REGISTRO
interessado deve apresentar
requerimento, em prazo nao T
superior a cinco dias uteis, a J,
contar da data da primeira P
protocolizacao do pedido, a eficiéncia
cada um dos orgaos
responsaveis pelos setores de > MAPA €
agricultura, saude e meio ,[,
ambiente Registro




Produtos de Origem Biologica

* Avaliacao na Anvisa

A Geréncia Geral Toxicologia (GGTOX) é a area da Anvisa responsavel pela
analise toxicologica de agrotoxicos, seus componentes, afins e preservativos
de madeira.

Dentro da GGTOX é a Geréncia de Avaliagao da Segurancga Toxicoldgica
(GEAST) a responsavel pela avaliacao toxicoldgica para fins de registro de
produto agrotoxico com base em ingredientes ativos novos, preservativos de
madeira e de produtos de origem bioldgica e produtos fitossanitarios com
uso aprovado para agricultura organica.



Produtos de Origem Biologica
* Avaliacao na Anvisa

Respeitando a determinacao do Decreto 4074/2002, que prevé
tramitacao propria e prioritaria para os produtos com uso autorizados
para agricultura organica e para os de baixa toxicidade, a GEAST adotou

a estratégia de organizar uma equipe dedicada a analise desses

produtos



Produtos de Origem Biologica

e Cenario Atual

Em 2017, até a presente
Registro - Biolagicos data, deram entrada na

Comparativo Entrada x Saida de processos nvisa
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i Produtos de Origem Biologica

e Cenario Atual

Em 01/07/2016 foi implementada a Meta 06 para a Avaliacdo do
Desempenho Institucional (ADI) da Anvisa no ciclo 01/07/2016 a
30/06/2017, que visava reduzir o tempo da fila de produtos de origem
bioldgica de 5 anos para até 1 ano de espera.
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Produtos de Origem Biologica

e Cenario Atual

Com a constituicao de uma equipe dedicada aos processos dos produtos de
origem bioldgica, a Meta 06 ADI foi atingida antes do prazo!

Atualmente nao temos fila de processos aguardando analise nem para
produtos para agricultura organica, nem para os demais produtos bioldgicos



Produtos de Origem Biologica
e Cenario Atual

ApoOs o protocolo na Anvisa o tempo médio para o inicio da analise
técnica desses processo tem sido em torno de 1 més.

Tempo médio da analise toxicologica de produtos de fitossanitarios
com uso autorizado para a agricultura organica e de outros produtos de
origem bioldgica é de 75 dias
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Produtos de Origem Biologica

* Cenario Atual

A necessidade de se exarar exigéncias para esclarecimentos, adequacoes e
correcoes de informacdes constantes do dossié toxicologico desses produtos € um
gargalo para se otimizar as analises de produtos de origem bioldgica, sao exaradas

em meédia 2 exigéncias por produto e as empresas demoram em meédia 102 dias
para responder a essas exigéncias.

O que ressalta a necessidade de melhor qualificar e capacitar as empresas do setor
para a elaboracao do dossié toxicoldgico para esses produtos.
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OBRIGADO!

Contato
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



