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CAPITULO | - ASPECTOS GERAIS

REGISTRO DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS

1. INSTRUQC)ES GERAIS
O fluxograma a seguir sintetiza os papéis de cada 6rgéo federal na avaliagdo de pleitos
de registro de agrotoxicos destinados ao uso agricola.

Pleito de Registro

‘MAPA ' IBAMA
(Avaliacdo de (Avaliacdo de
Eficdcia Agrondmica, Periculosidade
Registrante) Ambiental)

ANVISA
(Classificacdo
Toxicoldgica)

Consolidagdo de informacgtese
Parecer Final de Registro

REGISTRO

Consideremos uma molécula cujas caracteristicas toxicolégicas, ecotoxicol6gicas e de
eficacia agrondmica sao ainda desconhecidas. Caracteriza¢des preliminares, para as quais sejam
utilizadas quantidades de 25 g ou menos de produto podem ser feitas sem a necessidade de
solicitacdo de autorizagdo ou registro ao governo. ISso ocorre porgue nesses casos a molécula
pode ndo se caracterizar ainda como agrotoxico e, portanto, ndo seria regulada sob a égide da
legislacao especifica de agrotoxicos e afins.

A partir do momento, no entanto, em que a empresa caracteriza uma molécula como
agrotoxico ou afim e deseja trabalhar com quantidades superiores a 25 g inicia-se 0 processo de
relacionamento com o setor regulamentador de agrotoxicos.

A empresa que deseja desenvolver atividades com agrotoxicos (registrante) deve iniciar o
procedimento através de pleito do Registro Especial Temporario (RET), destinado a atribuir o
direito de utilizar um agrotdxico, componente ou afim para finalidades especificas em pesquisa e
experimentagdo, pelo tempo de 3 anos, renovaveis por igual periodo.
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O RET possibilitard a importacao/fabricacdo/formulacao/utilizacdo de quantidades
especificas de agrotéxicos a serem utilizadas em pesquisas e estudos, conduzidos no Brasil
para geragcdo dos dados necessérios para compor os Relatorios Técnicos a serem protocolados
em cada 6rgao para pleito do registro definitivo.

Para aqueles casos em que a empresa deseja conduzir estudos no exterior, como
estudos toxicologicos ou fisico quimicos, ndo é necessaria a solicitacdo de RET.

A exigéncia de RET para conducdo de estudos no Brasil se deve a determinagéo
constante no artigo 23 do Decreto 4.074/02. Desta forma, a auséncia de RET que suporte 0s
estudos conduzidos no Brasil ou seus respectivos laudos apresentados nos processos de pleitos
de registro, acarretard na recusa do estudo ou laudo , ndo dispensando a apuracdo das
irregularidades decorrentes do uso de agrotéxico cuja importacdo
[fabricacao/formulacao/utilizacdo néo tenha sido autorizada.

Para casos especificos do RET ser consultado o item |- REGISTRO ESPECIAL
TEMPORARIO PARA PESQUISA E EXPERIMENTACAO — RET.

Os documentos a serem apresentados ao MAPA para fins de registro sdo citados no
capitulo 1.

Os demais tipos de registro sdo definitivos, sendo eles os registros de produto técnico
(PT), Pré Mistura (PM) e Produto Formulado (PF). O PT é considerado uma matéria prima do
processo de producdo do PF e seu registro apenas permite seu uso em instalagcdes fabris, ou
seja, para originar o produto formulado.

As pré-misturas sdo preparagbes do PT que tornam possivel seu transporte ou
formulacdo em diferentes unidades fabris. Desta forma, destina-se exclusivamente a formulacéo
de PF (inciso XXXI do art. 1° do Decreto 4.074/02)

O PF é o produto final, a ser utilizado em ambiente agricola visando o controle de pragas.
Para todo produto formulado e pré-mistura, produzidos no Brasil ou importados, € exigido o
registro do respectivo produto técnico (que pode pertencer a outra empresa registrante), de uso
industrial exclusivo, inclusive para produtos formulados importados.

O item “Tramitacdo Geral” apresenta informacdes gerais sobre os procedimentos da
Coordenacao-Geral de Agrotéxicos e Afins no que concernem registro e alteracdo de registro de
produtos, especificamente sobre protocolo e tramitacdo de documentos.

O protocolo do pleito de registro, conforme modelo indicado no Anexo |, devera ser
realizado junto aos 6rgaos federais responsaveis, em Brasilia-DF, nos enderecos a seguir, dentro
do prazo de 5 (cinco) dias uteis:

. MAPA: Protocolo Geral do MAPA, localizado no térreo do Edificio Sede (Esplanada
dos Ministérios, Bloco D)

. ANVISA: SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo

. IBAMA: SCEN, Trecho 2, Edificio Sede do IBAMA
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O Decreto 4.074/02 determina que “Para obter o registro ou a reavaliacéo de registro de
produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins, o interessado deve apresentar, em prazo
nao superior a cinco dias Uteis , a contar da data da primeira protocoliza¢do do pedido, a cada
um dos 6rgdos responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente, requerimento
em duas vias, conforme Anexo Il, acompanhado dos respectivos relatérios e de dados e
informagBes exigidos, por aqueles O6rgdos, em normas complementares”. Assim, 0 n&o

atendimento a esta determinacéo acarretara em indeferimento do pleito

2. TRAMITE GERAL: ATUALIZACAO DOCUMENTAL

Segundo o inciso XLl do Artigo 1° do Decreto 4074/2002, define-se como registro de
empresa o0 ato dos 6rgdos competentes estaduais, municipais e do Distrito Federal que autoriza o
funcionamento de um estabelecimento produtor, formulador, importador, exportador ou
manipulador de agrotoxicos e afins.

Desta forma, toda empresa registrante, fabricante, formuladora, manipuladora,
importadora e/ou exportadora de agrotoxicos devera apresentar e manter atualizados seus
documentos junto a Coordenacdo-Geral de Agrotéxicos e Afins (CGAA) do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), conforme segue:

. Comprovante de que a empresa requerente, fabricante, formuladora e manipuladora
estdo devidamente registradas nessa modalidade em 6rgdo competente do Estado,
Distrito Federal ou do Municipio, quando forem empresas nacionais. Este documento é
emitido pela Secretaria de Agricultura ou pelo 6rgdo ambiental estadual. A modalidade
autorizada para atuacdo da empresa (fabricante, formuladora, manipuladora,
exportadora, importadora, comercializadora) sera seguida estritamente nos
procedimentos de registro de agrotoxicos.

. Documento comprobatério da condigdo de representante legal da empresa requerente.

Os documentos deverdo ser protocolados na Secretaria de Defesa Agropecudria (SDA) e
reapresentados em todos os pleitos de registro e sempre que houver alteragcbes que meregcam
comunicacdo, conforme determina a legislagdo vigente. Estes documentos devem ser

apresentados em versdes originais ou copias autenticadas.

3. PROTOCOLO GERAL DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PE CUARIA E
ABASTECIMENTO (MAPA)

O protocolo Geral do MAPA localizado no térreo do Edificio Sede (Esplanada dos
Ministérios, Bloco D, Brasilia-DF) recebe e protocola os documentos a serem processados pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA. No caso de registro de agrotéxicos,

este é o servico a ser utilizado para protocolar os pleitos de registro e os pleitos de alteracdo de
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registro de agrotoxicos, seus componentes e afins. Todos os processos que demandam analise
técnica da CGAA devem ser protocolados neste local, onde receberdo um ndmero no formato
21000.xxxxxx/aaaa-xx, onde “aaaa” indica o ano do pleito com quatro digitos. Os processos a
serem submetidos ao protocolo geral sdo todos os de registro e alteracdo de registro.
Documentos relativos a processos ja protocolados e em tramitacdo ndo devem ser novamente

apresentados ao protocolo geral.

4. PROTOCOLO PARA A COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICO S E AFINS (CGAA)

O protocolo da SDA, localizado na Esplanada dos Ministérios, Bloco D, Anexo B, 4°.
Andar, em Brasilia-DF recebe, de forma complementar, apenas:
a) Informac®es relativas aos processos ja iniciados e ainda em tramitacdo, protocolados
no Protocolo Geral,
b) Documentos para atendimento de exigéncias emitidas pela Coordenacéo- Geral;
c) Documentos cadastrais da empresa e seu representante legal;
d) Solicitagbes de correcdo de documentos de registro emitidos pela CGAA (Certificado

de Registro, Parecer Técnico de Equivaléncia e EPA).

Para os itens “a” e “b”, as requerentes devem citar nimero do processo em andamento e
marca comercial do produto. No caso de atendimento de exigéncias, o documento deve ser
dirigido ao Fiscal Federal Agropecuario que as elaborou. Para o item “d” a empresa deve citar o
namero de registro do produto ou o nimero do EPA.

Os documentos aqui protocolados ndo implicardo em abertura de processo e receberao
apenas um numero de controle com o modelo 70500.xxxxxx/aaa-Xx.

N&o devem ser protocolados neste Servico pleitos de registro e de alteracdo de registro,

0s quais serdo sumariamente indeferidos e arquivados.

5. SUBMISSAO ELETRONICA DE DOCUMENTOS

A Coordenacdo Geral de Agrotéxicos e Afins receberd em meio eletrénico (CD, DVD e
outras midias compativeis) os documentos para fins de registro e alteracdes de registro a serem
avaliados, juntamente com a documentacdo em papel, devidamente protocolada neste Ministério.
Os documentos aportados serdo incluidos no sistema eletrénico de distribuicdo e avaliagéo,
facilitando o tramite dos diferentes pleitos com seu tempo de avaliagdo reduzido. E facultado a
requerente apresentar a documentacdo em papel, uma vez que for apresentada toda a
documentacdo em versao eletrbnica.

Os documentos eletrénicos deverdo ser organizados em pastas, conforme a orientagéo

abaixo, considerando os itens descritos para cada tipo de pleito. Os documentos deverdo estar
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digitalizados, em formato PDF e com resolu¢cdo maxima de 300 dpi em escala de cinza. E
desejavel que os documentos tenham o tamanho maximo de 2Mb.

Exemplo de janelas a serem preenchidas em midia eletrdnica para submissdo no MAPA.
Os itens descritos abaixo devem seguir as orientagdes especificas de cada tipo de registro, como

descrito no corpo deste Manual de Procedimentos.

1. Documentacdo Pasta

141 Cadasto Pasta

1141 Cadastro no Egtado Jocdf

112 Cadasztro doz) fabricante(s) Jodf

113 Cadasztro doiz) formuladan’s) Jodf

114 Outros documentos Jodf

1.2 Corprovantes Pasa

1.21 Fegigtroou protocoloda PT Jocdf

122 Componentes Jocdf

1.3 P rocuracio Jpack

1.4 Feguetimenta Jocdf

1.5 RET faclf
2. EfeEnci Agrondmics Pasta

21 Laudos de Eficacia ale )
3. lLaudos Pasta

31 Cerificado de andlize fisico-guimics fcdf

3.2 Laudo técnico de reducio de componentes Jjaclf

3.3 Laudo [aboratorial ou Dedaracio de cada formulador fale)]

34 Fliucogram P rocesso de sirtess Jodf

35 Metodol ogia validada para o teor do .. Jodf
4. Relgtino Técnio Pasta

41 Composicio quali quantitaiva Jacdf

42 Farecer Técnico alkl]

4.3 Relatdro Técnico Jjaclf

44 Ratulos e hulas de outros paises fcdf
5. Relgtido de Residoos Pasta

51 Estudoz e Residuos ale )]

2.2 metodologia validada para residuo Jocdf
B. Resimos Pasta

6.1 Ratulo doc

6.2 Bula doc

6. TRAMITAQAO DOS PLEITOS DE REGISTRO E ALTERACAO D E REGISTRO DE
AGROTOXICOS E AFINS NA CGAA

Publicacdo no Diéario Oficial da Unido:

A publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) é realizada como Ato da Coordenacéo-

Geral de Agrotoxicos e Afins (CGAA) para dar publicidade ao pleito e a concesséo do registro, de
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acordo com o que determina a Lei 7.802/89, no paragrafo 3°do Artigo 5°e o Decreto N° 4.074/02,
itens XV do Artigo 2° Artigo 14°e Artigo 27°

Também ¢é obrigatoria a publicagdo, como Ato da CGAA, das alteracdes técnicas
aprovadas nos registros como: alteracdes de doses, inclusdo ou exclusdo de culturas, alvos
biol6égicos e modo de aplicacdo, reducdo de frequéncia de aplicacdo, limitagcbes de uso
decorrentes de atualizagdes técnicas e de altera¢des diversas como inclusdo ou exclusédo de
formuladores, manipuladores, fabricantes e terceiros como importador, alteracdes de razdo social,
endereco, CNPJ e marca comercial, transferéncia de titularidade, alteracdo de classificagédo
toxicol6gica e ambiental.

Estas alteracdes de registro passam a ser validas a partir da publicacdo no D.O.U.,
conforme determina o 84° do art. 22 do Decreto 4.074/02 e devem ser atualizadas pelo registrante
nos rotulos e bulas conforme determina o 85° do mesmo artigo.

A publicacdo em D.O.U. é realizada em até 30 dias apds a conclusdo de avaliacdo do

pleito pelos trés érgaos.

Andlise preliminar e checagem documental:

A andlise documental (quantitativa) dos processos de registro ou alteragéo de registro no
MAPA sera realizada de forma preliminar antes da distribuicdo do processo para andlise técnica
dos FFAs da CGAA. Esta andlise é realizada por funcionarios treinados da CGAA, sob supervisédo
direta da chefia da Divisédo de Avaliacdo e Registro.

A falta de documentos previstos na legislacdo e ressaltados neste Manual detectada pela
CGAA na fase de analise preliminar e checagem documental acarretara no INDEFERIMENTO do
pleito, ndo sendo permitida complementacdo posterior. O indeferimento do processo
administrativo nesta fase ndo impede a empresa de protocolar 0 mesmo pleito posteriormente,

corrigindo as falhas detectadas.

Distribuicao:

Trata-se da organizacdo dos processos, antes do inicio da Andlise Técnica, por ordem
cronologica, de acordo com a data do pleito no MAPA. A fila de pleitos ser& disponibilizada no
sitio eletrébnico do MAPA, com atualiza¢do mensal.

A avaliacdo de pleitos de registro de PFs esta condicionada ao registro de seu PT
correspondente. Desta forma, serdo distribuidos para andlise todos os pleitos de registro de PF
que ja tenham um PT registrado.

No caso de emergéncias fitossanitarias, deve ser observada a INC N° 1, de 15 de abril de
2008. Outros casos de priorizacéo serdo trabalhados conforme definido em reuniées do CTA.

A tramitacdo dos Produtos Técnicos por Equivaléncia € diferenciada, conforme prevé o

Decreto n°% 4074/2002. O ordenamento cronolégico € exclusivo no Grupo de Trabalho de
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Equivaléncia (GTE), responsavel pela analise conjunta deste tipo de pleito de registro. A fila de
pleitos de produtos técnicos por equivaléncia também sera disponibilizada nos sitios eletrénicos
do MAPA, IBAMA e ANVISA, com atualizagéo periddica, de acordo com a distribuicdo feita pelo
Grupo de Coordenadores da Equivaléncia (GCE).

Tao logo um Produto Técnico por Equivaléncia tenha sua avaliacdo concluida
favoravelmente, a empresa registrante deverd indicar um pleito de registro de Produto Formulado
a base deste Produto Técnico que devera ter sua andlise priorizada pelo MAPA e demais 6rgéos.

Os pleitos de PFs a base de PTs indeferidos também serado indeferidos.

Analise Técnica:

Esta andlise é realizada por Fiscais Federais Agropecuarios habilitados para esta
finalidade. A analise técnica pressupde avaliacdo do contetdo das informacfes apresentadas pela
empresa, bem como a qualidade dos testes e estudos contidos no processo de registro.

Os critérios adotados na analise técnica sdo critérios harmonizados pela Divisdo de
Registro de Agrotoxicos e Afins. As avaliagcdes técnicas nesta fase podem culminar em exigéncias
a serem encaminhadas as empresas, no deferimento ou na sugestdo de indeferimento
encaminhado ao Coordenador-Geral.

Segundo o Decreto n° 4.074/02, os orgaos federais c ompetentes deverdo realizar a
avaliacao técnico-cientifica, para fins de registro ou reavaliacao de registro, no prazo de até cento
e vinte dias, contados a partir da data do respectivo protocolo.

A contagem do prazo seré suspensa caso qualquer dos 6rgdos avaliadores solicite por
escrito e fundamentadamente, informacgfes adicionais, reiniciando a partir do atendimento da
exigéncia, acrescidos trinta dias.

Laudo de eficacia considerado insuficiente para suporte de indica¢cdes de uso em rétulos
e bulas sera recusado e nédo serdo solicitados novos laudos de eficicia para substitui-lo.

Desta forma, solicitacbes de arquivamento para conducdo de estudos que deveriam ter

sido apresentados no instante de submissao do pleito ndo serdo aceitas e o pleito sera indeferido.

Notificacbes de Exigéncia:

Notificacbes de exigéncias sdo comunicacdes oficiais da Coordenacdo-Geral de
Agrotoxicos e Afins emitidas por Fiscais Federais Agropecudrios (FFAs), incumbidos da analise
técnica de processo de registro ou alteracdo de registro, quando ha necessidade de
complementar ou esclarecer informacdes prestadas ou mesmo aportar novos dados, desde que
ndo aqueles exigidos pela legislagéo para submisséo inicial do pleito.

Na Coordenacdo-Geral de Agrotoxicos e Afins (CGAA) os Fiscais Federais
Agropecuérios e demais servidores nela lotados estdo autorizados a elaborar e emitir Notificacao

de Exigéncias para complementagdo técnica dos processos de pleitos de registro, néo
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necessitando da anuéncia prévia do Coordenador-Geral. No caso de exigéncias relativas a
agrotoxicos ja registrados, para fins de atualizagdo de dossiés para os quais ndo foi solicitada
nenhuma alteracdo de registro pela registrante, a notificacdo de exigéncias sera emitida pelo
Coordenador Geral, mediante Oficio da CGAA.

As Notificacbes de Exigéncias serdo enviadas via Fax (e adicionalmente, néo
exclusivamente, por correio eletrdnico, a critério do responsavel pela andlise do pleito) ao
endereco da empresa que estiver cadastrado junto ao MAPA para esta finalidade. A data de envio
sera considerada para a contagem do prazo de atendimento da mesma. Por esta razdo é
importante que a empresa mantenha atualizados os contatos na CGAA e que confirme o
recebimento da notificacdo de exigéncias enviada por e-mail.

As exigéncias elaboradas pelos FFAs tém prazo de 30 dias, para serem atendidas pelas
empresas, conforme Lei n® 9.784, de 29/01/1999 (Lei do Processo Administrativo). Este prazo
pode ser prorrogado mediante solicitacdo feita pela empresa com a devida justificativa técnica ou
administrativa, que podera ser aceita ou ndo, apos avaliacdo da justificativa apresentada.

Caso o prazo para atendimento se extinga e ndo haja manifestacdo da empresa, 0
processo sera indeferido.

Solicitacbes de extensdo de prazo para atendimento de exigéncias deverdo ser
analisadas pelo FFA responsavel pela avaliacdo do pleito, que se manifestara, sendo autorizadas,
ou ndo, pela Chefia de Avaliagédo e Registro de Agrotéxicos ou pelo Coordenador-Geral da CGAA.

O atendimento de qualquer exigéncia recebida pelas empresas devera ser enderecado
ao Coordenador-Geral de Agrotdxicos e Afins com vistas ao Técnico responsavel pela analise do
processo e submetida no Protocolo da SDA. Visando maior celeridade no direcionamento da
resposta a notificacao de exigéncias, é extremamente importante que a empresa informe o técnico
que a emitiu. Nao é necessario apresentar copia da notificagdo de exigéncias, apenas citar o
técnico que a emitiu.

N&o deve ser aberto novo processo com esta documentacdo no Protocolo Geral do
MAPA. Atendimentos de exigéncias apresentados na forma de novo processo ndo serao
considerados, sendo a notificacdo considerada ndo atendida e o processo indeferido.

A mesma informacdo ndo serd solicitada em duas notificacdes de exigéncia. Caso nao
haja atendimento pela empresa, a indicacdo suportada pela informacdo ndo apresentada sera
omitida do EPA.

A exigéncia somente sera considerada cumprida ap0s a analise dos documentos

aportados e deferimento pelo servidor (FFA ou técnico administrativo) que a emitiu.

Irregularidades constatadas na avaliagao:

Constatando-se irregularidades classificadas como infracbes previstas na legislagédo

durante a avaliacdo técnica dos processos de registro ou alteracdo de registro, a eventual
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correcdo destas por parte da empresa ndo isenta o FFA e a Coordenacdo-Geral de Agrotdxicos e
Afins de apuracdo através de processo administrativo proprio, formalizado através de Auto de
Infracéo.

Corrigidas as irregularidades detectadas, o processo de registro/alteracdo de registro

podera ser finalizado sem prejuizo dos procedimentos administrativos de apuracéo instalados.

Indeferimento:

O indeferimento de qualquer processo dentro da Coordenacdo-Geral de Agrotdxicos e
Afins, decorrentes de andlise no MAPA, serd feito pelo Coordenador-Geral mediante andlise e
Parecer do FFA responsavel pela andlise do processo.

O indeferimento de pleitos de alteracdo de registro, decorrentes de indeferimento pelos
demais 6rgéos federais (ANVISA e/ou IBAMA), sera feito pela chefia da Divisdo de Avaliacdo e
Registro.

O indeferimento de processos pela Coordenagéo-Geral de Agrotoxicos e Afins terd prazo
de 10 dias para recurso e pedido de reconsideracéo, exceto no caso de auséncia de documentos
previstos na legislacdo, quando ndo cabera este instrumento administrativo.

O indeferimento de processos realizado pelos demais 6rgdos de registro (IBAMA e
ANVISA) que forem recebidos pelo MAPA néo tera prazo para recurso e reconsideracdo no
MAPA. Ap6s o recebimento dos documentos do IBAMA e ANVISA, o MAPA procedera a
publicacdo do INDEFERIMENTO em 30 dias, como 6rgao registrante, em conformidade com a

determinacdo do Decreto 4.074/02.

Parecer de eficiéncia e praticabilidade agronémica - EPA

E o documento oficial de anélise dos aspectos de eficiéncia agronémica de um agrotoxico
no ambito do MAPA. E levada em consideracdo, para sua elaboracdo, toda a estrutura
documental do processo de registro bem como as analises técnicas dos laudos de eficiéncia para
cada cultura e residuos, em relacéo a parte de campo. As exigéncias para conducédo de laudos de
eficiéncia e praticabilidade agronémica para fins de registro constam na IN 36/2009.

A elaboracéo e o formato deste parecer sdo discutidos e harmonizados pelos técnicos da
Divisdo de Registro e considerard a cultura na qual o produto foi testado, alvos controlados,
reporte sobre a instituicdo que conduziu o estudo e o pesquisador bem como doses minimas e
méximas de eficiéncia e nimero de aplicacdes.

Serdo avaliados pelo Fiscal Federal Agropecuario os aspectos ligados aos sintomas
relatados de fitotoxidez do produto e demais informacdes consideradas relevantes para a

conclusao da eficiéncia do produto nas condi¢gdes propostas.

11
Manual de Procedimentos para Registro de Agrotéxicos



Para os produtos genéricos, 0s pareceres conterdo mencdo ao produto ao qual foi
comparado e indica¢fes de uso disponiveis na base de dados do MAPA bem como considerar 0s
estudos de residuos realizados para sustentar os LMR’s e as culturas disponiveis na bula.

Ressaltamos a desobrigacdo constante no Decreto de que, para fins de avaliacdo de
pleitos de registro de produtos genéricos, ndo é necessaria apresentacdo de estudos de residuos
e de eficacia desde que o produto pleiteado tenha o mesmo tipo de formulagéo; teor de
ingrediente ativo por unidade de area e mesmas indica¢des de uso (culturas, alvos e modo de

aplicagao).

Consolidagéo final do pleito de registro ou alterag ao de registro:

A consolidacéo do Parecer de Eficiéncia e Praticabilidade Agrondmica (EPA) emitido pelo
FFA, do Informe de Avaliacdo Toxicolégica (IAT), emitido pela ANVISA, e da Avaliagcdo do
Potencial de Periculosidade Ambiental (APPA), emitida pelo IBAMA, sera conduzida considerando
0S aspectos mais restritivos das trés avaliagbes. Neste momento sera elaborado o Parecer Final
de registro, que refletira as avaliacdes dos trés érgdos segundo a Gtica mais restritiva.

Para isso 0s seguintes pontos sdo observados:

. Fabricantes/formuladores/manipuladores;

. ClassificagBes Toxicologica e Ecotoxicoldgica;

. Culturas;

. Dose maxima aprovada para cada cultura;

. Numero maximo de aplica¢des aprovado para cada cultura;
. Restricbes de equipamentos ou modalidades de aplicacéo;
. Intervalo de seguranca;

. Tipos de embalagens;

. Composicao quali-quantitativa.

Rotulos e bulas:

N&o serdo aprovados rétulos e bulas apés a finalizacdo da avaliagdo técnica dos pleitos
de registro e de alteracéo de registro. Para elaboracéo destes documentos, é responsabilidade da
empresa registrante observar os dizeres aprovados pelos trés 6rgdos conforme APPA, IAT e EPA
emitidos, considerando sempre a aprovacdo mais restritiva. Para isso, anexo ao EPA constara
uma aprovacao dos dizeres agronémicos a serem dispostos na Bula.

Por exemplo, se a empresa solicitou as culturas tomate, soja e feijdo, que foram
aprovadas em sua totalidade por dois 6rgaos, sendo excluida pelo terceiro érgdo a cultura soja,
versoes de bula e rétulo ndo poderdo contemplar esta cultura.

Caso haja restricbes por qualquer um dos 0Orgdos que acarrete em rotulo ou bula
diferente daquele aportado por ocasido do pleito de registro, torna-se obrigatéria a apresentacao
de novas vias de rétulo e bula com as devidas adequacdes decorrentes das avaliagcbes para

simples manutenc¢do das vias propostas pela empresa no dossié do produto.
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Recomenda-se que 0s representantes procedam a imediata leitura das avaliacdes
emitidas pelos demais 6rgédos e recebidas pela empresa a fim de que, caso haja alguma
divergéncia, seja solicitada sua imediata revisdo junto ao 6rgdo responsavel, para que ndo haja
interrupcao dos procedimentos finais de registro no MAPA.

Divergéncias em documentos referentes a avaliagdo emitidos por outros 6rgéos (IAT e/ou
PPA), que tenham sido detectadas pelo MAPA durante a avaliacdo final do pleito acarretardo na
interrupcao do procedimento de registro e em Notificacdo de Exigéncias para que a empresa
registrante:

1. Esclarega ou justifique as divergéncias detectadas; e/ou

2. Apresente pleito junto aos demais érgdos para correcdo das avaliacdes emitidas.

N&o serdo motivos de emissao de novo EPA alteractes de:

Fabricantes,

Formuladores ou manipuladores,
Embalagens,

Contra-marcas,

Razao social,

Endereco,

CNPJ ou

Classificagao toxicologica e/ou ambiental.

©NOoOOAWDNE

Tais alteracdes devem ser realizadas automaticamente pelas empresas, dentro do prazo
legal previsto na legislagéo (art. 22 do Decreto n® 4.074/02), a partir da publicagdo do Ato da

Coordenacao-Geral de Agrotoxicos e Afins no Diério Oficial da Unido.

Emissao de Certificado de Registro:

Apos finalizacdo de avaliagdo do pleito e emissdo de Parecer Final de Registro (o qual
ndo sera enviado a empresa), mediante autorizacdo do Chefe da Divisdo de Avaliagdo e Registro,
serdo emitidas pela CGAA duas vias do Certificado de Registro, de acordo com o modelo previsto
no Anexo | do Decreto 4.074/02.

O Certificado apresenta o numero do registro o qual é composto por trés algarismos que
indicam a ordem de registro no ano seguido de dois algarismos que indicam o ano. Assim o
primeiro registro do ano 2009 corresponde ao niumero 00109, onde 001 indica o primeiro registro
no ano; e 09 corresponde ao ano de 2009.

O Certificado sera assinado pelo Coordenador-Geral da CGAA e homologado pelo
Diretor do Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Agricolas (DFIA). ApGs as assinaturas, 0
Certificado retorna & CGAA para receber o timbre da Unido Federal, sendo que uma via é
entregue a empresa e outra € anexada ao processo, que a partir deste momento € denominado

dossié.
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Atualizagéo de Certificado de Registro:

a > wnhoE

técnica.

Sera emitido novo Certificado de Registro nos seguintes casos:
Fusao entre empresas;

Transferéncia de titularidade do Registro do Produto;
Alteracdo de marca comercial;

Excluséo de fabricante/formulador;

Alteracéo de classifica¢ado toxicolégica/ecotoxicolégica.

A emisséo do Certificado de Registro devera ser realizada até 30 dias apos a finalizacdo

As alteracdes publicadas em D.O.U. séo validas a partir da data de sua publicacéo,

dispensando a apresentacéo do Certificado de Registro para efeitos legais.

CAPITULO Il - TIPOS DE REGISTRO DE AGROTOXICOS

7. REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO PARA PESQUISA E EXP ERIMENTAGCAO — RET

Como ja foi informado acima, para utilizar um agrotéxico, componente ou afim para a

finalidade especifica em pesquisa e experimentacdo, tendo o direito de importar ou produzir

guantidade pré determinada, deve ser solicitado o Registro Especial Temporario (RET).

Existem diferentes modalidades de requerimento de RET. No entanto, existem algumas

exigéncias em comum, conforme segue:

Os documentos, quando nao originais, devem ser apresentados em copia autenticada ou
acompanhada do original para autenticacdo pelo MAPA. Os documentos deverdo ser
atualizados conforme a data de vencimento ou quando houver alteragcbes dos mesmos
que meregam comunicagao.

Quando da informacéo de fabricantes e formuladores, o requerimento deve ser feito de
acordo com o tipo de apresentagédo do produto (Produto Técnico ou Produto Formulado)
e a origem do produto a ser utilizado. Dessa forma, ndo deverdo constar formuladores
em requerimentos de RET para produtos técnicos, assim como, em requerimentos de
RET para produtos formulados, deverdo constar apenas os formuladores dos paises nos
quais o produto a ser utilizado na experimentagéo seja formulado e/ou importado.

A quantidade do produto deve ser informada em 3 campos: i) quantidade de produto a
ser utilizada (quantidade total do produto); ii) quantidade de produto a ser formulada e/ou
fabricada; (por empresas nacionais) e iii) quantidade de produto a ser importada (por

empresas estrangeiras).
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V. Os locais definitivos onde serdo realizadas as pesquisas deverdao ser informados ao
MAPA até 15 (quinze) de janeiro e 15 (quinze) de julho de cada ano. Devera ser juntado
ao documento o contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperacao técnica
para pesquisa e experimentacdo em areas de terceiros, quando for o caso.

V. Os fabricantes e/ou formuladores que efetivamente forneceram o produto para
experimentagdo deverdo ser informados a0 MAPA até 15 (quinze) de janeiro e 15
(GRS CENNIRCNCENCatENEngd Os fabricantes e formuladores devem ser informados

separadamente, mesmo quando uma mesma empresa € o fabricante e também o

formulador, e devem ser os mesmos do certificado de registro do produto.

A auséncia de assinaturas e/ou documentos, bem como o fornecimento de informacgdes
incorretas por parte da empresa, acarretara na interrupcdo da andlise do requerimento até que
sejam apresentadas as informacdes faltantes ou as devidas correcdes. Neste caso, o pleito
retorna a fila de espera para ser novamente analisado.

Pleitos cujas exigéncias feitas pelo MAPA nao forem atendidas no prazo de 30 (trinta
dias) serdo indeferidos.

Uma vez apresentadas as regras gerais, seguem as especificacbes para solicitacdo de
RET.

1) Produtos de marca comercial ainda n&o registrados no Brasil:

O RET deve ser solicitado, por meio de requerimento eletrénico junto ao Sistema de
Informacgdes de Agrotdxicos, atualmente em funcionamento pelo programa SISRET, disponivel no
sitio eletronico do IBAMA na Internet.

O SISRET ¢é um sistema que permite a analise e avaliacdo do requerimento eletrénico de
RET pelos técnicos do MAPA, ANVISA e IBAMA.

As orientacdes disponiveis no SISRET devem ser rigorosamente seguidas. Uma vez que
as informacgBes postadas no requerimento eletrdnico sejam confirmadas, ndo sera mais possivel
altera-las no sistema. Desse modo, informagBes postadas incorretamente pela empresa
requerente, o que inclui a auséncia ou duplicacéo de dados, acarretardo no INDEFERIMENTO do
requerimento eletrénico de RET.

Os fabricantes e formuladores devem ser informados separadamente, mesmo sendo
iguais (isto €, quando uma mesma empresa é o fabricante e também o formulador).

Para finalizacdo do processo eletronico de analise e avaliagdo e emisséo do certificado

do RET é necesséario manter cadastros e procuracoes legais atualizadas.

2) Produtos de marca comercial j& registrados no Brasil:
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Helen
Sublinhado

Helen
Realce


Para produtos ja registrados no Brasil, 0 RET sera considerado automatico, de acordo
com o previsto no Decreto n® 4074, de 04 de janeiro de 2002. Para isso, deve ser apresentado ao
MAPA copia do Certificado de Registro e projeto experimental, informando também os locais para
conducao dos estudos.

No Relatério Semestral de Execucdo de Pesquisa e Experimentacdo, as empresas

devem incluir os ensaios e testes realizados com produtos j& registrados.

3) Produtos com uso aprovado para a agricultura orgéanica:

Produtos de baixa toxicidade e periculosidade com uso aprovado para a agricultura
organica, tais como, feroménios, produtos biolégicos, microbioldgicos e outros, ficam dispensados
de RET, conforme disposto no Decreto n® 4.74/02, alterado pelo Decreto n° 6.913, de 23 de julho
de 2009.

4) Produtos listados no Anexo Il da INC 25/2005 (exceto os produtos com uso aprovado para a

agricultura organica) e Produtos em tabela a serem pesquisados na Fase I:

O RET Deve ser solicitado ao MAPA, ANVISA e IBAMA por meio de requerimento
préprio, a ser protocolado nos trés 6rgados em prazo ndo superior a 5 (cinco dias) da data da
primeira protocolizacdo do pedido. No MAPA, o requerimento deve ser protocolado junto ao
Servico de Protocolo e Expedicao.

O requerimento de RET para produtos biolégicos e semioquimicos deve seguir o Modelo
| do Anexo Il do Decreto n® 4.074/02. Juntamente com o requerimento e documentos citados
acima, a empresa deve apresentar o Relatério Técnico e Projeto experimental, de acordo com o
Anexo Il da Instrucdo Normativa Conjunta n° 25, de 14 de setembro de 2005, assinado pelo
responséavel técnico com CREA;

ApGs a andlise e avaliacdo do requerimento pelo MAPA, o certificado de RET somente
serd emitido mediante pareceres favoraveis da ANVISA e IBAMA. As informacdes presentes no
certificado de RET devem ser iguais as contidas nos pareceres dos trés orgaos.

Observacdo: Na tabela, ao informar o nome quimico do ingrediente ativo, informar

também o nome comum, quando houver.

5) Alteracdo de locais de execucdo (INC 25 Art. 10)

Os locais de execucado dos experimentos constantes no Certificado de RET poderéo ser
alterados apo6s a concessdo do mesmo, mediante solicitacdo do interessado, acompanhada de

justificativa.
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A solicitacdo deve ser protocolada no MAPA, ANVISA e IBAMA antes da instalacdo do
experimento, cuja data deve ser considerada aquela da aplicagdo do agrotoxico.
Para os RETs autorizados apenas pelo MAPA, as informacdes deverdo ser prestadas

apenas para a Coordenacdo-Geral de Agrotdxicos e Afins.

6) Prorrogacao do prazo de validade do RET

O prazo de validade do RET podera ser prorrogado uma vez por, ho maximo, 3 (trés)
anos, mediante a solicitacdo do interessado acompanhada de justificativa técnica.

A solicitacdo deve ser protocolada no MAPA, ANVISA e IBAMA, antes de expirar o
prazo de validade do RET.

O interessado deve encaminhar o certificado original e uma cépia do protocolo da
ANVISA e do IBAMA ao MAPA, que aguardara manifestacdes daqueles 6rgéos pelo prazo de até
15 (quinze) dias. Caso nenhum dos dois se manifeste contrario a extensédo do prazo, ele sera
concedido pelo MAPA.

No caso de RET de produtos ja registrados no Brasil, a solicitacdo de prorrogacdo de

prazo de validade deve ser protocolada somente no MAPA.

7) Transferéncia de Titularidade

Quando da transferéncia de titularidade de Registro Especial Temporario de uma
empresa para outra, a empresa cessionaria deverd protocolar processo junto ao MAPA,
apresentando a seguinte documentacao:

a) Requerimento de solicitacdo de transferéncia de titularidade;

b) Cépia do Contrato de Cessao autenticada;

c) Copia do Cadastro Estadual da empresa cessionaria autenticada;

d) Copia da Procuracdo do Representante legal da empresa cessiondria autenticada;
e) Copia do Contrato Social da empresa cessiondria autenticada;

f) Copia do RET autenticada;

E necessaria a comprovacdo da anuéncia da transferéncia de titularidade assinada pelos

membros da empresa cedente devidamente autorizados por Procuragdo ou Contrato Social.

8. REGISTRO DE PRODUTOS TECNICOS, PRODUTOS TECNICOS EQUIVALENTES E
PRE-MISTURAS

a) Processo de registro de PRODUTO TECNICO:
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Definido pelo Decreto 4074/2002 como produto obtido diretamente de matérias-primas
por processo quimico, fisico ou bioldgico, destinado a obtengdo de produtos formulados ou de
pré-misturas e cuja composicao contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas, podendo
conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como isébmeros. Destinado exclusivamente a
uso industrial.

Documentacéo exigida pelo MAPA para registro de Produto Técnico:

1. Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito, de acordo com Anexo Il do

Decreto 4.074/02;

2. Documentos a serem anexados ao requerimento, de acordo com Anexo I, itens 11 e 12
do Decreto 4.074/02, conforme segue:

. Relatério Técnico, assinado por engenheiro agrénomo, devidamente registrado no
CREA, com o respectivo numero de inscricdo e visado pelo representante legal da
requerente. O Relatério Técnico € composto da descricdo dos documentos
relacionados nos itens 2.2 a 2.6 e 2.97, contendo nome do documento, numero do
documento (se houver), 6rgao expedidor, data de expedicéo e validade, acompanhado
dos respectivos anexos, caso ndo seja documento presente na pasta cadastral. Os
itens 2.8 7e 2.9 8 devem ser descritos no mesmo Relatdrio Técnico, conforme segue:

. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em 6rgédo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.

. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais.

. Documento comprobatério da condi¢éo de representante legal da empresa requerente;

. Certificado de andlise fisico-quimica do produto;

. Quando existentes informacBes sobre a situacdo do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.

. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacao
dos residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do
processo. (exemplo: laudo de associacdo especializada em tratamento de residuos)

. Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

Laudos laboratoriais das andlises de cinco bateladas para cada fabricante;

Declaracdo unica do registrante sobre a composi¢ao qualitativa e quantitativa do produto,

elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial(is) das analises de cinco bateladas de

cada fabricante, o(s) qual(is) devera(do) acompanhar a declaracéo, indicando:

O limite méximo do teor de cada impureza com concentracao igual ou superior a 0,1%;

O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

Limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracfes inferiores a
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0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicoldgico ou ambiental; e
Identificagdo do ingrediente ativo e das impurezas informando numero CAS e
estruturas.

Observacédo: Deve ser anexado um laudo laboratorial de andlise de cinco bateladas para

cada fabricante.

5.

Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por exemplo,
efeitos toxicol6gicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);
Descricdo da metodologia analitica para determinagdo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentracdes superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicoldgica ou ambientalmente relevantes em concentracdes inferiores a
0,1%;
Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradacao do ingrediente
ativo, para fins de monitoramento e fiscalizacdo. A dispensa desta informacéo fica sujeita
a justificativa técnica fundamentada.
Descricdo do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:
Fluxograma das reacdes quimicas e rendimento de cada etapa do processo;
Identidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos graus de
pureza;
Descricdo geral das condi¢gbes que séo controladas durante o processo (por exemplo:
temperatura, pressdo, pH, umidade);
Descricdo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar
materiais de partida, intermediarios ou substancias geradas); e
Discussdo sobre a formacdo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de producdo.
Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas:
Presséao de vapor
Ponto de fus&o ou ebulicdo
Solubilidade em agua
Coeficiente de particdo N-octanol/agua
Hidrolise.
Outros dados, informacfes ou documentos exigidos em normas complementares:
Copia do Certificado de Registro Especial Temporario — RET quando houver estudos
realizados no Brasil;
Carta de acesso para uso de dados, quando pertinente;
Para fabricante distinto do grupo industrial do registrante deverd ser aportada

declaracdo do mesmo assegurando o fornecimento do produto para o registrante,
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conforme as especificacbes do registro. Nao se trata de nova descricdo do processo
produtivo, mas declaracdo de que o processo produtivo sera aquele aprovado pelo
governo brasileiro. Se o fabricante ndo for nacional, o documento deverd ser
consularizado, com traducdo juramentada. Casos que dispensem a consularizacdo

deverdo ser justificados documentalmente.

Obs.: Para registro de Produtos Técnicos baseados em Carta de Autorizacdo de Uso de
Dados deve-se observar o seguinte:

1. O produto técnico indicado deverd estar registrado ou possulir pleito de registro;

2. O produto técnico baseado em Carta de Autorizacdo deve conter em sua documentacao
todas as informacdes e documentos previstos na legislacdo, exceto o0s estudos
completos para os quais possui acordo comercial de cesséo de dados;

3. Os acordos comerciais ndo permitem acesso do requerente aos dados do produto

técnico indicado, exceto se houver autorizacédo explicita para tal.

b)  Processo de registro de PRODUTO TECNICO POR EQUI VALENCIA:

A avaliagdo para determinacdo da equivaléncia entre produtos técnicos é realizada
conjuntamente pelos 6rgaos responsaveis pelos setores da agricultura, salde e meio ambiente,
resguardadas as suas competéncias, com observancia dos critérios de equivaléncia da
Organizacédo das Nacdes Unidas para Agricultura e Alimentagcdo — FAO.

Os produtos técnicos de diferentes fabricantes ou de diferentes processos de fabricagéo
do mesmo fabricante serdo considerados equivalentes se a avaliacdo do processo de producéo
usado, o perfl de impurezas e, se necessario,b a avaliacdo dos perfis
toxicoldgicos/ecotoxicologicos, atenderem os requisitos descritos no Anexo X do Decreto n°4074
de 2002.

A avaliacdo é conduzida por fases. Os documentos e estudos solicitados para
comparacdo em cada Fase sdo apresentados a seguir.

Quando os procedimentos previstos hdo permitirem a comprovacado de que o produto
técnico é equivalente ao produto técnico de referéncia indicado, este pleito sera indeferido. O
requerente podera, no entanto, solicitar novo pleito de registro, cumprindo com a totalidade dos
requisitos previstos para o registro de produtos técnicos.

Toda a documentagdo aportada para fins de registro de PT por equivaléncia deve ser a
mesma no MAPA, IBAMA e ANVISA. Assim, além da documentacao inicial citada abaixo, todo
aditamento ou resposta a notificacdo de exigéncia deve ser apresentado aos trés 6rgaos.

Documentacéo exigida para registro de Produto Técnico por Equivaléncia:

1. Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito, de acordo com
Anexo |l do Decreto 4.074/02;
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2.  Documentos a serem anexados ao requerimento, de acordo com Anexo Il, itens 11, 15 e
16 do Dec. 4.074/02 alterado pelo Dec. 5.981/06, conforme segue:

2.1. Relatério Técnico, assinado por engenheiro agrobnomo, devidamente registrado no
CREA, com o respectivo nimero de inscricdo e visado pelo representante legal da
requerente. O Relatério Técnico é composto da descricdo dos documentos
relacionados nos itens 2.2 a 2.6 e 2.9, contendo nome do documento, nimero do
documento (se houver), o6rgdo expedidor, data de expedicdo e validade,
acompanhado dos respectivos anexos, caso ndo seja documento presente na pasta
cadastral. Os itens 2.8 e 2.9 devem ser descritos no mesmo Relatério Técnico,
conforme segue:

. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa

modalidade em érgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

. Documento comprobatorio da condicdo de representante legal da empresa requerente;
. Certificado de analise fisico-quimica do produto;

. Descricao detalhada do(s) método(s) de desativagdo do produto, acompanhada de

laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacao
dos residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do
processo. (exemplo: laudo de associacdo especializada em tratamento de residuos)

. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.

. InformacgBes sobre a existéncia de restricdes ou proibicbes a produtos a base do

mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises.

3. Produto de referéncia, indicando o numero do registro. Segundo o § 3°do Artigo 10 do
Decreto 4074/2002, o 6rgéo federal de saude informara ao requerente de registro por
equivaléncia se o produto técnico de referéncia indicado contém ou ndo contém os
estudos, testes, dados e informa¢des necessarios a avaliagdo do registro, no prazo de
quinze dias da solicitacdo do registro de produto técnico por equivaléncia. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) disponibiliza em sua pagina na Internet a
relacdo dos produtos técnicos registrados aptos a serem utilizados como produtos de
referéncia para andlise de pleitos de registro de produto técnico por equivaléncia, bem
como informacg&o sobre prazos de prote¢cdo de dados, caso haja. Os produtos técnicos
registrados com base em equivaléncia ndo poderdo ser indicados como produtos
técnicos de referéncia (8 5° do Artigo 10 do Decreto 4074/2002). O enderego para
consulta da lista positiva de produtos técnicos de referéncia é:

http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/produtos equivalencia referencia.pdf
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FASE |

5.1.

5.2.
5.3.

5.4.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

10.

Laudos laboratoriais das analises de cinco bateladas para cada fabricante;
Declaracdo Unica do registrante sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do
produto, elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial (is) das andlises de cinco
bateladas de cada fabricante, o(s) qual (is) devera (do) acompanhar a declaracao,
indicando:
O limite maximo do teor de cada impureza com concentracdo igual ou superior a
0,1%;
O limite minimo do teor do ingrediente ativo;
O limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentragdes inferiores
a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicoldgico ou ambiental; e

Identificacdo de isbmeros e suas propor¢oes;

Descricao dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por exemplo,
efeitos toxicoldgicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);
Descricdo da metodologia analitica para determinagdo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentracdes superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicolégica ou ambientalmente relevantes em concentracbes inferiores a
0,1%;
Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradacdo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizagdo. A dispensa desta
informacéo fica sujeita a justificativa técnica fundamentada;
Descricdo do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:
Fluxograma das reacdes quimicas de cada etapa do processo;
Identidade dos reagentes, solventes e catalisadores;
Descricéao geral das condi¢des que sdo controladas durante o processo (por exemplo:
temperatura, pressao, pH, umidade);
Descricdo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar
materiais de partida, intermediarios ou substancias geradas); e
Discussédo sobre a formacéo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de producéo.

Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas (ANEXO):

10.1. Presséao de vapor;

10.2. Ponto de fuséo ou ebuli¢éo;

10.3. Solubilidade em agua; e

10.4. Coeficiente de particdo N-octanol/agua.

Manual
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Quando nao for possivel determinar a equivaléncia na Fase |, 0os seguintes estudos
poderéo ser exigidos:
FASE I

11. Testes de toxicidade para animais superiores
11.1. Toxicidade oral aguda;
11.2. Toxicidade inalatoria aguda;
11.3. Toxicidade cutanea aguda;
11.4. Irritacdo cutanea priméria;
11.5. Irritacdo ocular;
11.6. Sensibilizacdo dérmica; e

11.7. Mutagenicidade génica e cromossémica

Quando néo for possivel determinar a equivaléncia na Fase ll, os seguintes estudos

poderéo ser exigidos:

FASE Il

12. Testes toxicolégicos com doses repetidas (desde subagudos até crbnicos) e estudos
toxicologicos para avaliar, teratogenicidade, carcinogenicidade, neurotoxicidade e efeitos
hormonais;

13. Testes ecotoxicologicos de toxicidade a organismos aquéticos e terrestres (peixes,
Daphnia, algas, aves, abelhas, microrganismos, organismos de solo), de acordo com o
uso pretendido do produto.

14. Outros dados, informacdes ou documentos exigidos em normas complementares:

14.1. Coépia do Certificado de Registro Especial Temporério — RET quando houver estudos
realizados no Brasil (ANEXO)

14.2. Carta de acesso para uso de dados, quando pertinente (ANEXO*)

Obs.: Para fabricante distinto do grupo industrial do registrante devera ser aportada
declaracdo do mesmo assegurando o fornecimento do produto para o registrante conforme as
especificagbes do registro. Se estrangeiro, o documento deverd ser consularizado, com tradugéo

juramentada.

c) Processo de registro de PRE-MISTURAS

Considera-se Pré-Mistura o produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio de
processos quimicos, fisicos ou bioldgicos, destinado exclusivamente & preparacdo de produtos

formulados. O registro de pré-misturas € necessario apenas para aqueles casos em que sera
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realizado transporte da pré-mistura de uma unidade fabril a outra, sendo desnecesséario no caso
de ser uma etapa do processo de formulac&o dentro da mesma unidade fabril.

Os dados a serem aportados ao MAPA deverao se basear na documentacdo gerada para
registro do Produto Técnico, sendo dispensados o0s seguintes itens: Relatorio de estudo da
andlise de 5 bateladas para cada fabricante; Certificado de RET; Descricdo dos efeitos
observados relacionados as impurezas relevantes (por exemplo, efeitos toxicoldgicos ou efeitos
sobre a estabilidade do ingrediente ativo); Descricdo da metodologia analitica dos principais
produtos de degradagdo do ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizagdo. A
dispensa desta informacdo fica sujeita a justificativa técnica fundamentada.

Obs.1: Cada pré-mistura devera ser vinculada a um produto técnico.

Obs.2: E obrigatoria a apresentagdo de RET caso a pesquisa com o produto seja feita no
territério nacional.

Obs.3: Quanto a declaracdo qualitativa e quantitativa do produto (item 4 e respectivos
sub-itens do Produto Técnico), devera ser apresentada a composicao qualitativa e quantitativa de
maneira semelhante a declaracdo de um produto formulado.

Obs.4: Quanto a descricdo da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e
guantitativa do ingrediente ativo e das impurezas (item 6): apresentar somente 0 método de
analise referente a determinacéo do teor de ingrediente ativo.

Obs.5: Quanto a descri¢do do processo de producgédo (item 8) para pré-mistura, dispensar

as informacdes requeridas em seus sub-itens.

9. PRODUTO FORMULADO (QUIMICO)

Produto formulado € definido pelo Decreto 4.074/2002 como o agrotoxico ou afim obtido
a partir de produto técnico ou de pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou diretamente de
matérias-primas por meio de processos fisicos, quimicos ou biolégicos. Aqueles destinados ao
uso agricola séo registrados pelo MAPA para comercializacdo e uso em ambientes agricolas,
sendo vedado seu uso em ambientes urbanos ou domissanitérios.
Documentacéo exigida pelo MAPA para registro de Produto Quimico Formulado:
1. Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito, de acordo com Anexo Il do
Decreto 4.074/02.
2. Documentos a serem anexados ao requerimento, de acordo com o Anexo Il, itens 11, 13
e 18 do Decreto 4.074/02:
2.1. Relatério Técnico, assinado por engenheiro agrébnomo, devidamente registrado no
CREA, com o respectivo niumero de inscricdo e visado pelo representante legal da
requerente. O Relatério Técnico é composto da descricdo dos documentos

relacionados nos itens 2.2 a 2.6 e 2.9, contendo nome do documento, nimero do
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2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

documento (se houver), érgdo expedidor, data de expedicdo e validade, acompanhado
dos respectivos anexos. Os itens 2.7, 2.8 e 14 a 20 também devem ser relatados,
sendo que os itens 14, 17 e 18 devem ser ainda anexados ao Relatorio Técnico,
conforme segue:

Comprovante de que a empresa requerente estd devidamente registrada nessa
modalidade em 6rgédo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.
Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais.

Documento comprobatério da condi¢éo de representante legal da empresa requerente.
Certificado de analise fisico-quimica do produto;

Quando existentes, informacBes sobre a situacdo do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.

InformacgBes sobre a existéncia de restricbes ou proibicGes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises.

Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacao
dos residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do
processo. (exemplo: laudo de associagdo especializada em tratamento de residuos). O
laudo devera ser emitido de acordo com os padrdes estabelecidos por entidades

competentes.

Obs.: Os documentos devem ser apresentados no original, em cépia autenticada ou

acompanhada do original para autenticacdo pelo 6rgao publico que a receber.

Declaracdo do registrante, sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua funcéo
especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador. O laudo laboratorial
podera ser substituido por uma declaracdo de cada formulador se comprometendo em

produzir/formular de acordo com as especificacdes técnicas do registro.

Observacdo: Tal declaracdo aplica-se a formulador distinto do grupo industrial do

registrante. Se este formulador ndo for nacional, o documento deverd ser consularizado, com

traducdo juramentada. A declaracédo € de que o produto serd produzido/formulado de acordo com

as especificacdes técnicas do registro, ndo é um documento da empresa fabricante/formuladora

informando qual o processo de fabricacao/formulacao.

4.

Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;
Indicacdo de uso (culturas e alvos biolégicos), informacdes detalhadas sobre o modo de

acdo do produto, modalidade de emprego (pré-emergéncia, pos- emergéncia etc.), dose
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recomendada, concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de
aplicacdo, época, numero e intervalo de aplicagdes; Utilizar o texto da bula.

Restricdes de uso e recomendacdes especiais: Utilizar o texto da bula;

Intervalo de seguranca: Utilizar o texto da bula;

Intervalo de reentrada: Utilizar o texto da bula;

Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual (EPI) apropriados para a
aplicagédo do produto, bem como medidas de protec&o coletiva;

A empresa deve indicar os EPI's recomendados para a correta aplicacdo do produto e as

medidas de protecao coletiva.

10.

11.

12.

13.

14.

Procedimentos para descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicacao;
Descrever as frases e texto padrao recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos.

Sistema de recolhimento e destinacdo final de embalagens e restos de produtos;
Descrever as frases e texto-padrdo recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos.

Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). (ANEXO) Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto
4074/02 e modelo no final deste manual.

Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico. (ANEXO)

13.1. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil dos componentes do produto
formulado;
13.2.  Comprovante ou protocolo de registro no Brasil do produto técnico;

Testes e informacdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s) finalidade(s)
de uso proposta(s) (ANEXO) Relacionar e identificar os estudos de eficiéncia e
praticabilidade agronémica. Indicar titulo do laudo, autor (es), instituicdo credenciada,
cultura e alvo bioldgico avaliado, identificacdo do estudo (niumero do relatério ou cédigo,
caso haja) e data do estudo. Observacgéo: anexar Parecer Técnico (ANEXO)

14.1. De acordo com os paragrafos 14 e 15 do artigo 10 do Dec. 4.074/02 os estudos
de eficiéncia e praticabilidade ndo serdo exigidos dos produtos que, comparados
a produtos formulados ja registrados, apresentarem todas as caracteristicas a
seqguir:
14.1.1. Mesmo tipo de formulacgéo;
14.1.2. Mesmas indicacdes de uso (culturas e doses) e modalidades de emprego ja
registradas.

A dispensa de realizagdo de testes ndo isenta a empresa da apresentacdo de

informacdes atestando a néo fitotoxicidade do produto para os fins propostos.

Obs.1: Devera ser indicado o produto formulado ja registrado, com o respectivo nimero

de registro e as indicacdes de uso propostas, para comparacéo.

26

Manual de Procedimentos para Registro de Agrotéxicos



Obs.2: O Decreto 4.074/02 determina claramente que o uso de informacdes de eficicia
agrondmica e de residuos de produtos j& registrado esta condicionado a indicacdo de um produto
do mesmo tipo de formulacdo. Assim, serdo sumariamente indeferidos processos de registro com
base em produtos de formulagdes distintas daquela pleito de registro.

Obs.3: Por ndo termos informagbes sobre eventuais efeitos de interacdo entre
ingredientes ativos, ndo serd aceita solicitacdo de registro de misturas com base em produtos ja
registrados contendo apenas um ingrediente ativo, os quais serdo indeferidos. Por exemplo: néo
sera possivel, a luz do Decreto atual, registrar um produto contendo carbendazim e flutriafol com
base no registro de dois produtos distintos, um contendo apenas carbendazim e outro contendo
apenas flutriafol.

Obs.4: Para o registro de produto formulado com base em produtos ja registrados é
necessaria apresentacao de atestado de nao fitotoxicidade as culturas indicadas.

Obs.5: Para credenciamento de instituicbes de pesquisa, conducdo de estudos de
eficiéncia e praticabilidade agronémica e requisitos minimos dos estudos, consultar a Instrucéo
Normativa SDA/MAPA n°18 de 22 de maio de 2007.

15. Testes e informagdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

16. Somente nos casos em que houver indicacao de mistura.

17. Informacdes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto; descrever o0s
fendbmenos de desenvolvimento de resisténcia conhecidos para o mecanismo de a¢do do
produto e 0s casos ja descritos nacionais e/ou internacionais.

18. Relatorio de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso, limite dos
residuos estranhos; (ANEXO) Relacionar e identificar os estudos de residuos, os quais
devem ser conduzidos conforme RDC n°216/2006 da AN VISA.

Obs.1: Para os produtos enquadrados nos paragrafos 16 e 17 do artigo 10 do Decreto
4.074/02 os estudos de residuos nédo serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos
formulados ja registrados, apresentarem todas as caracteristicas a seguir:

| - mesmo tipo de formulacéo;

Il - mesmas indicacBes de culturas e modalidades de emprego ja registradas;

Il - aplicacdo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo ou safra
da cultura; e

IV - intervalo de seguranca igual ou superior.

Para a comparacao, os dossiés dos produtos formulados ja registrados deverao possuir:

| - relatério analitico com a descricdo do método de analise, e todos 0s cromatogramas
gue permitam a quantificacdo dos Limites Maximos de Residuos

- LMRs;

Il - ensaios de residuos, sendo:
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a) trés ensaios de campo, em locais distintos ha mesma safra, ou dois ensaios de campo
no mesmo local em duas safras consecutivas e um terceiro em local diferente; ou

b) no minimo dois ensaios, em locais representativos, para o tratamento pds- colheita

Obs.2: na auséncia destes, a empresa que requer o pleito de registro devera completar

seu proprio dossié com os estudos faltantes.

19. Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos do agrotoxico;
20. Resultado das andlises quantitativas efetuadas, indicando a persisténcia dos residuos
em vegetais, animais, na agua, no solo e no ar;
21. Informacdes relativas a bioacumulacdo, persisténcia e mobilidade; outros dados,
informac@es ou documentos exigidos em normas complementares.
21.1. Copia do Certificado de Registro Especial Temporario — RET (quando pertinente)
21.2. Método analitico para determinacdo de teor de ingrediente ativo (de acordo com a
ABNT ou norma internacionalmente reconhecida;

21.3. Carta de acesso para uso de dados, quando pertinente.

Produtos clones:

Apesar da legislacéo vigente ndo contemplar a denominacéo “produto clone”, este termo
€ utilizado pelas empresas requerentes quando se trata de produtos idénticos entre si, diferindo
apenas quanto a marca comercial.

A CGAA considera “clones” os produtos quimicos formulados, pertencentes & mesma
empresa registrante, diferindo apenas quanto a marca comercial em relagdo a produto quimico
formulado ja registrado indicado no requerimento de registro, devendo obrigatoriamente possuir
mesma declaracdo de composi¢cado qualitativa e quantitativa.

O produto clone poderé ter indicacdes de uso e fabricantes/formuladores iguais ou mais
restritivos que o produto formulado ja registrado indicado no requerimento de registro. Em geral,
produtos clones sdo da mesma empresa, exceto nos casos em que ha carta de cessao de dados
para acesso de informacgdes. Neste caso, produtos idénticos podem ser registrados por empresas
diferentes.

Assim, deverdo ser protocoladas junto a documentacdo para registro de produto
considerado “clone” declaragdo do registrante atestando ser o produto idéntico ao agrotoxico ja
registrado (usado como referéncia) ou Carta de Autorizacdo de Uso de Dados autorizando o uso
de dados do dossié de um produto ja registrado para avaliacdo (quando se tratar de registro de
outra empresa).

Dispensam-se 0s seguintes itens:

1. Copia do Certificado de Registro Especial Temporario — RET;
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Certificado de andlise fisico-quimica especifico para a hova marca comercial.
Testes e informacdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s) finalidade(s)
de uso proposta(s);
4. Relatorio de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso, limite dos
residuos estranhos; e
5. Método analitico e sua sensibilidade para determinacéo de residuos do agrotoxico.
Observacédo: Pleitos de registro de produto clone com referéncia a dossié de produto n&o

registrado ou cujo pleito esteja em tramitacdo serdo sumariamente indeferidos.

Produtos Atipicos (Espalhantes adesivos, cobre inor ganico, enxofre inorganico, 6leo

mineral e 6leo vegetal, safener, adjuvantes):

Para fins de registro de produtos atipicos, dispensam-se os seguintes itens:

1. Quando existentes, informacgdes sobre a situagdo do produto, registro, usos autorizados,
restricdes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.

2. Informag®es sobre a existéncia de restricdes ou proibicdes a produtos a base do mesmo
ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

3.  Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;
Informacgdes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;
Relatorio de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso, limite dos
residuos estranhos;
Método analitico e sua sensibilidade para determinacgéo de residuos do agrotdxico;
Resultado das analises quantitativas efetuadas, indicando a persisténcia dos residuos
em vegetais, animais, ha agua, no solo e no ar;

8. Informag®es relativas a bioacumulagéo, persisténcia e mobilidade

Obs.: Quanto a Indicacdo de uso (culturas e alvos bioldgicos), informacdes detalhadas sobre o
modo de ac¢do do produto, modalidade de emprego (pré-emergéncia, pés-emergéncia etc.),
dose recomendada, concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de
aplicacdo, época, numero e intervalo de aplicacdes: Adequar conforme o uso, respeitando
0os conceitos do produto formulado ao qual o produto atipico serd adicionado (ex.:

adjuvante).
10. PRODUTO BIOLOGICO
Agente biolégico de controle: o organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido por

manipulacdo genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populacdo ou de

atividades biolégicas de outro organismo vivo considerado nocivo.
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Documentacédo exigida pelo MAPA para registro de Produto Biolégico

Formulado:

1. Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito de acordo com Anexo Il do
Decreto 4.074/02

2. Documentos a serem anexados ao requerimento (de acordo com Anexo Il, itens 11, 14
do Decreto 4.074/02 e Instrugdo Normativa Conjunta (INC) n°02/06, de 23/01/06):

2.1.

Relatdrio Técnico, assinado por engenheiro agrbnomo, devidamente registrado no
CREA, com o respectivo numero de inscricdo e visado pelo representante legal da
requerente. O Relatério Técnico € composto da descricdo dos documentos
relacionados nos itens 2.2 a 2.7, contendo nome do documento, numero do
documento (se houver), 6rgdo expedidor, data de expedicdo e validade,
acompanhado dos respectivos anexos, caso ndo seja documento presente na pasta

cadastral.

Os itens 2.8, 2.9 e 3 a 21 devem ser descritos no mesmo Relatério Técnico, conforme

segue:

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.
2.7.

2.8.

2.9.

S

Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.
Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais- vide pasta cadastral
da empresa.

Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais. Vide pasta
cadastral da empresa.

Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente - vide pasta cadastral da empresa.

Certificado de analise fisico-quimica do produto;

Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducao dos componentes, com a identificacao
dos residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do
processo. (exemplo: laudo de associacdo especializada em tratamento de residuos)
Quando existentes, informaces sobre a situacdo do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.
Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do

mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

Nome e endereco completo do fornecedor do agente biolégico;
Classificagdo taxondmica completa do agente biolégico e nome comum;
Indicacdo completa do local e referéncia da cultura depositada em colecao;

Declaracéo do registrante da composicdo qualitativa e quantitativa do produto, indicando

a concentracdo do ingrediente ativo biolégico e os limites maximos e minimos dos
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demais componentes e suas funcdes especificas, acompanhada de laudo laboratorial de
cada formulador. O laudo laboratorial podera ser substituido por uma declaragéo de cada
formulador se comprometendo em produzir/formular de acordo com as especificagoes

técnicas do registro

Observacédo: Tal declaracdo aplica-se a formulador distinto do grupo industrial do registrante. Se

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

este formulador for estrangeiro, o documento deverd ser consularizado, com

traducédo juramentada.

InformacgBes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos,
estirpes mutantes, substancia alergénica etc.;

Indicagcbes de uso (culturas e alvos biolégicos), modalidade de emprego (pré-
emergéncia, pés-emergéncia, etc.), dose recomendada, concentracdo e modo de
preparo da calda, modo e equipamentos de aplicacdo, estratégia de uso (inoculativa,
inundativa, etc.), época, niumero e intervalo de aplicacao;

InformacgBes sobre o modo de acéo do produto sobre os organismos alvo;

Unidade impressa de rétulo e bula do produto, quando existente, no pais de origem;
Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Apés a finalizacdo técnica pelos trés 6rgaos,
deverdo ser encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula. Vide anexos VI, VI e
IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual;

Descricao de testes ou procedimentos para identificacdo do agente biol6gico (morfologia,
bioquimica, sorologia, molecular);

Informagdes sobre a ocorréncia, distribuicdo geogréfica, local de isolamento, ciclo de
vida do organismo e demais dados que caracterizem o agente biol4gico;

Informag¢des sobre a relacdo filogenética do agente bioldgico com patégenos de
organismos nao-alvo (humanos, plantas e animais);

Informacgdes sobre a estabilidade genética do agente bioldgico;

Descricdo do processo de produc¢do do produto, fornecida pelo(s) formulador(es);
Intervalo de seguranca e de reentrada, quando pertinente: utilizar o texto da bula.
Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual (EPI) apropriados para a
aplicacdo do produto, bem como medidas de protecéo coletiva: A empresa deve indicar
os EPI's recomendados para a correta aplicacdo do produto e as medidas de protecao
coletiva.

Procedimentos para a descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicacéao;
Descrever as frases e texto padrdo recomendados pelo IBAMA para procedimentos de

recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos.
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20.

21.

TABELA DE INFORMACOES NECESSARIAS PARA A AVALIACAO E REGISTRO DE
AGENTES BIOLOGICOS DE CONTROLE

CARACTERIZACAO BIOLOGICA

Identificacdo  hiolégica  detalhada do  organismo,
distribuicdo geogréfica; local de coleta ou criacdo em
laboratorio, deposicdo de espécimes em uma colecdo
reconhecida.

EFEITOS NA SAUDE HUMANA E
ANIMAL

Informacdes detalhadas sobre possiveis riscos a sadde
humana e animal quando da introducdo do organismo na
area de controle (alergias, irritacdes, vetores de doencas)

Identificacdo de riscos potenciais ao meio ambiente tais
como: informacdes disponiveis sobre inimigos naturais do
organismo alvo na éarea de liberacdo, alcance e
distribuicdo potencial do hospedeiro na drea de liberacdo,
efeitos a organismos ndo-alvos, efeitos potenciais
indiretos nos organismos que dependem das espécies
alvos e ndo-alvos, efeitos diretos ou indiretos causados a
espécies ameacadas ou em extincdo, possibilidade dos

DESTINO E COMPORTAMENTO | organismos tornarem-se vetores de doencas causadas por
AMBIENTAL virus ou microrganismos
Informagdes conhecidas a respeito do alcance/
especificidade do hospedeiro, utilizacdo prévia em
programas de controle biologico e efeitos no meio
ambiente.
Procedimentos a serem seguidos caso contaminantes ou
hiperparasitas forem detectados.
Procedimentos para a destruicdo do organismo, caso
necessario.
CONTROLE DE QUALIDADE DOS | Descricdo do ambiente fisico proposto para a criacdo dos
ORGANISMOS  PRODUZIDOS EM | organismos (instalacdes).
LABORATORIO Detalhamento da dieta adotada para a manutencdo das

colénias.

Capacidade de postura, eclosdo, peso de pupas/ formas
juvenis e porcentagem de deformacdo de pupas/juvenis e
adultos em, pelo menos, 2 geracdes sucessivas.

Apresentacdo da ficha de controle de qualidade de
populacdes preenchida com todos os dados, utilizada pelo
laboratério.

EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

Propdsito da utilizacdo.

Beneficios potenciais na utilizacdo do organismo

Sistema de recolhimento e destinacdo final de embalagens e restos de produtos;

Descrever as frases e texto padrdo recomendados pelo IBAMA para procedimentos de

recolhimento e destinagéo final de embalagens e restos de produtos.

Testes e informag8es sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s) finalidade(s)
de uso proposta(s): Relacionar e identificar os estudos de eficiéncia e praticabilidade
agrondmica. Indicar titulo do laudo, autor (es), instituicdo credenciada, cultura e alvo

biologico avaliado, identificacdo do estudo (numero do relatério ou codigo, caso haja) e

data do estudo.

Observagéo: anexar Parecer Técnico

22. Copia do Certificado de Registro Especial Temporario — RET

23. Dados requeridos conforme Anexo da Instrucdo Normativa Conjunta (INC) no. 02/06, de

23 de janeiro de 2006.
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11.

PRODUTO MICROBIOLOGICO

Agente biologico de controle é definido como o organismo vivo, de ocorréncia natural ou

obtido por manipulacéo genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populacdo ou

de atividades biolégicas de outro organismo vivo considerado nocivo.

Documentacédo exigida pelo MAPA para registro de Produto Microbioldgico:
Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito de acordo com do Anexo Il do
Decreto 4.074/02;

Documentos a serem anexados ao requerimento (de acordo com Anexo ll, itens 11, 12,
14 e 18 do Decreto 4.074/02 e Instrugcdo Normativa Conjunta (INC) n® 03/06, de
10/03/06):

2.1. Relatorio Técnico, assinado por engenheiro agrénomo, devidamente registrado no

CREA, com o respectivo nimero de inscricdo e visado pelo representante legal da
requerente. O Relatério Técnico € composto da descrigdo dos documentos
relacionados nos itens 2.2 a 2.7, contendo nome do documento, numero do
documento (se houver), Orgdo expedidor, data de expedicdo e validade,
acompanhado dos respectivos anexos, caso ndo seja documento presente na pasta
cadastral.

Os itens 2.8, 2.9 e 3 a 20 e 22 (Anexo | da INC n° 03/2006) devem ser descritos no

mesmo Relatério Técnico, conforme segue:

IS

2.2. Comprovante de que a empresa requerente estd devidamente registrada nessa

modalidade em 6rgédo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.

2.3. ldem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais.
2.4. ldem, relativamente ao(s) formulador (es) estabelecido(s) no Pais.
2.5. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa

requerente.

2.6. Certificado de andlise fisico-quimica do produto;
2.7. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativagdo do produto, acompanhada de

laudo técnico que indique o poder de redugdo dos componentes, com a identificacao
dos residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizagdo do
processo. (exemplo: laudo de associacdo especializada em tratamento de residuos)

2.8. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, usos

autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.

2.9. Informagbes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do

mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;
Nome e endereco completo do fornecedor do agente bioldgico;

Classificagédo taxondmica completa do agente bioldégico e nome comum;

Indicacdo completa do local e referéncia da cultura depositada em colecao;

Declaracdo do registrante da composicdo qualitativa e quantitativa do produto,
indicando a concentracdo do ingrediente ativo bioldgico e os limites maximos e minimos
dos demais componentes e suas funcdes especificas, acompanhada de laudo

laboratorial de cada formulador O laudo laboratorial poderd ser substituido por uma
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declaracao de cada formulador se comprometendo em produzir/formular de acordo com

as especificacdes técnicas do registro.

Obs.: Tal declaracdo aplica-se a formulador distinto do grupo industrial do registrante. Se este

formulador for estrangeiro, o documento devera ser consularizado, com tradugéo

juramentada. Casos que dispensem a consularizacdo deverdo ser justificados, com

10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.
23.

documentacao pertinente anexa.

Informacdes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos,
estirpes mutantes, substancia alergénica etc.;

Indicacdes de uso (culturas e alvos biologicos), modalidade de emprego (pré-
emergéncia, poés-emergéncia, etc.), dose recomendada, concentracdo e modo de
preparo da calda, modo e equipamentos de aplicacdo, estratégia de uso (inoculativa,
inundativa, etc.), época, niumero e intervalo de aplicacao;

InformacgBes sobre o modo de acdo do produto sobre os organismos alvo;

Unidade impressa de rétulo e bula do produto, quando existente, no pais de origem;
Modelo de rétulo e bula. Ap6s a finalizagdo técnica pelos trés 6rgaos, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula;

Vide anexos VI, VIII e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

Descricdo de testes ou procedimentos para identificagdo do agente bioldgico
(morfologia, bioquimica, sorologia, molecular);

Informacdes sobre a ocorréncia, distribuicdo geogréfica, local de isolamento, ciclo de
vida do organismo e demais dados que caracterizem o agente biol4gico;

Informacdes sobre a relagdo filogenética do agente biolégico com patdégenos de
organismos nao-alvo (humanos, plantas e animais);

Informacgdes sobre a estabilidade genética do agente bioldgico;

Descricdo do processo de producéo do produto, fornecida pelo(s) formulador(es);
Intervalo de seguranca e de reentrada, quando pertinente: utilizar o texto da bula.
Especificagdo dos equipamentos de protecdo individual (EPI) apropriados para a
aplicacdo do produto, bem como medidas de protecdo coletiva: A empresa deve indicar
os EPI's recomendados para a correta aplicacdo do produto e as medidas de protecdo
coletiva.

Procedimentos para a descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicagao;
Descrever as frases e texto padrao recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos.

Sistema de recolhimento e destinacdo final de embalagens e restos de produtos;
Descrever as frases e texto padrdo recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos.

Cépia do Certificado de Registro Especial Temporario — RET (quando pertinente).

Dados requeridos conforme Anexo da Instrucdo Normativa Conjunta (INC) n° 03/06, de
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10/03/06).

ANEXO |
RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatério Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacdo, que deverdo conter no
minimo:

1. Titulo, autor (es), instituicao (6es).

2. Introducéo.

3. Materiais e métodos: local e data (de inicio e término) do ensaio sendo obrigatoria a
realizacdo no Brasil; espécie e variedade da cultura utilizada no teste e procedimentos fitotécnicos
adotados (preparo de solo e tratos culturais); identificacdo do alvo bioldgico; descricdo dos
produtos usados: marca comercial, tipo de formulacdo, concentracdo e identificacdo do(s)
ingrediente(s) ativo(s);

4. Tratamento: dose(s) utilizada(s); tamanho da parcela especificando, espaco utilizado,
densidade populacional, idade e estdgio de desenvolvimento da cultura; nimero e intervalo de
aplicacbes; modo e tecnologia de aplicacdo; época de aplicacdo, citando a densidade
populacional e o estagio de desenvolvimento do alvo biolégico;

5. Delineamento estatistico: utilizar a metodologia e delineamento experimental
adequados para alcancar os objetivos propostos.

6. Métodos de avaliacdo: devera ser utilizado o método adequado para cada situacgéo,
além de dados de producao; informacdes a respeito da ressurgéncia da praga.

7. Resultados e discusséo.

8. Conclusdes.

9. Bibliografias consultadas.

10. Responsabilidade técnica: Assinatura do profissional responséavel pela conducdo do
trabalho, com nome, nimero do registro no Conselho Profissional da Categoria, regido, instituicdo
na qual esta vinculado. O documento deverd ser apresentado em papel timbrado do 6rgéo oficial
ou entidade privada. O trabalho técnico devera ser visado ou encaminhado pelo chefe imediato do

pesquisador.

Condicionantes:

Os testes deverdo ser conduzidos em condi¢cbes de campo, sendo que as excecoes,
desde que tecnicamente justificadas, seréo analisadas pelo 6érgdo competente;

As informagdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar
davidas sobre a eficiéncia e praticabilidade do produto testado;

Qualquer desconformidade frente as instru¢des acima descritas deverd ser devidamente

justificada pelo pesquisador.
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Il — Testes e informacdes disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade
do produto.

Observacédo: anexar Parecer Técnico

ANEXO Il
ESTRATEGIA DE USO

Estratégia de uso, por exemplo: Introducéo inoculativa, inundativa, etc;

Organismo(s) alvo(s), modo de agdo, incluindo a dose infectiva, transmissdo e
informagdes epizootioldgicas;

Certificado da classificacdo taxonémica do organismo e nome comum, obtido junto a
instituicdo de ensino ou pesquisa;

Copia do(s) certificado(s) de registro Especial Temporério (RET) do produto.

ANEXO Il

INFORMACOES E TESTES PARA AVALIACAO TOXICOLOGICA, ECOTOXICOLOGICA
E DA PATOGENICIDADE

1. CONTEUDO DAS TABELAS

As tabelas 1, 2, 3 e 4 apresentadas a seguir contemplam os testes e informacdes
necessarias para avaliagdo Toxicoldgica, Ecotoxicoldgica e da Patogenicidade.

Os testes e informagcBes das TABELAS 1 e 2 sdo de apresentacdo obrigatéria para
gualquer produto.

As exigéncias constantes das TABELAS 3 e 4 terdo suas aplicacfes definidas a critério
dos orgaos avaliadores, a partir da pré-analise do produto, assim como pela avaliacdo dos testes

apresentados.
1.1. CARACTERIZACAO DO PRODUTO

Os requisitos incluem dados e informagBes necessarias para identificar o agente
microbiolégico de controle e qualquer outra substancia que tenha sido adicionada ou formada
durante a producdo ou formulacdo e também para detectar contaminacbes quimicas ou

biolégicas.
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TABELA 1

A - INFORMACOES SOBRE O PRODUTO
INFORMACOES PRODUTO(S) A SER OBSERVAGOES
(EM) TESTA DO (S)
1. Descricdo do aspecto fisico, aspecto e cor PT ou PF
2. Toxicidade para organismo alvo IA ou PT CL 50 para o organismo alvo
3. Especificidade e efeitos sobre ndo-alvos 1A ou PT Especificidade hospedeira
4. Susceptibilidade a agrotéxicos IA ou PT
5. Procadimentos para limitar contaminagdes PT ou PF Procedimentos para garantir a integridade des
materizis e limitar contaminacdes quimicas ou
bicldgicas em niveis aceitdveis.
6. Pureza da cultura estoque PT Identificacdo e guantificagdo
7. Métodos analiticos usados para caracterizacdo dos PT Para assequrar a pureza do agente microbiolégico
ngredientes ndo intencionais néo formulado
B - PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS
3. Miscibilidade (T) PT ou PF
4. pH (T) PT ou PF
5. Densidade (T) PT ou PF
6. Estabilidade (T) A luz solar, pH 5, 7,9; ar, temperatura, metais e
PT ou PF seus ions
Estabilidade durante armazenagem (T) PT ou PF Condicdes para manutencdo do produto
8. Viscosidade (T) PT ou PF Apenas para liquidos a temperatura ambiente
9. Caracteristicas corrosivas (T) PT ou PF Em relacdo a materiais de acondicionamento
Legenda: IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulade; T = teste;

1.2 - AVALIACOES TOXICOLOGICA E DA PATOGENICIDADE

O objetivo é avaliar efeitos adversos do produto técnico e/ou formulado sobre mamiferos.
Os principais aspectos a serem considerados séo:

(1) patogenicidade do agente microbioldgico de controle e de contaminantes microbianos;

(2) infectividade/persisténcia do agente microbioldgico de controle e de contaminantes
microbianos;

(3) toxicidade do agente microbiolégico de controle, de contaminantes microbianos e de
seus subprodutos.

As avaliacdes toxicolégicas e da patogenicidade sdo feitas através de uma série de
testes, divididas em trés fases distintas:

A Fase | consiste em uma bateria de testes de curta duracdo, onde o0 organismo teste
(mamifero) recebe uma dose méaxima Unica do agente de controle com o objetivo de se obter a
maxima chance do agente de controle causar toxicidade, infectividade e patogenicidade. Se
nenhum efeito adverso for observado na Fase |, ndo ha necessidade de se realizar nenhum dos
testes da Fase Il e Fase lll.

A Fase Il foi elaborada para avaliar uma situacdo particular, quando se observa
toxicidade ou infectividade na Fase |, sem evidéncias de patogenicidade. Quando for observada a
patogenicidade na Fase |, devem ser realizados os estudos da Fase lIl.

Nas fases Il e lll, estudos adicionais para avaliar efeito de toxicidade de preparacdes do
agente microbiolégico de controle deverdo ser realizados de acordo com protocolos apropriados.

Os testes exigidos nas Fases I, Il e Il para avaliacdo da toxicidade e da patogenicidade

estdo relacionados nas Tabelas 2, 3 e 4, respectivamente.
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FASE I

TABELA 2
PARAMETRO EE PRODUTOQ({S) A SER OBSERVACOES
(EM) TESTADO (5)
1. Toxicidade/pategenicidade oral aguda R 1A ou PT e FF
2. Toxicidade/patogenicidade pulmonar aguda R 14 ou PT = FF
3. Toxicidade/patogenicidade intravenocsa aguda CR 14 ou PT = PF Requeride quando o IA for bactéria ou virus
&.Toxicidade/patogenicidade intraperitonea CR 14 ou PT = PF Requeride gquando o IA for fungo ou protozozrio
5. Sensibilizacdo dermica R PT e PF
6. Cultura de células CR IA ou PT Requeride quando o IA for virus.
7. Toxicidade cutdnea aguds R 14 ou PT & PF
a.Irritagdo/infecgdo ocular primaria R 14 ou PT = PF
9.Irritacdo cutdnea primaria CR 14 ou PT = PF Requerido quando o microrganismo far
taxonomicamente relacicnado com outro sabidamente
iritante, Dispensado para pH = 2 ou pH = 11
Legenda: EE = espscificagdo da exigéncia; R = requerido; CR = condicionalmente requernde; IA = ingrediente ativo; PT = predute técnico;
PF = produto formulado.

FASE I1
TABELA 3
PARAMETROS EE PRODUTO(S) A SER OBSERVACOES
(EM} TESTADO (5)
1. Tusicidade vral ayuda CLSO CR & uu PT e PF Reyueridy guandu Lexicidade wral, mas ndc

patcgenicidade ou infect vidade for ooserveda nos
estudos agudes da Fase 1.
2. Towizidade inzlatdra =guda - C_50 CR A ou PT = PF Requeride quando toxizidade pulmonar, mas nia
patagenicidade ou infectvidzde for ooservada nos
esludes ayudis o Fase 1.

Requerido quando infectividede &/ou persisténcia
anormal forem observados, na auséncia de
patogenicidzde efou towicidade dos estucos da Fage I
as vias de =xposigdo devem corresaonder Aquelas em
yue eleilus

Requendc guando infectividede &/ ou persisténcia
arcrmal forem observados, na aussncia de
nafogenicidzde &fnn

toxicidade dos estudos da “ase I ac vias dz ewposigdo
devem comesponder aguelas em que efeitas
toxicidade dos estudos da Tase I as vias de exposigdo
devem comresponder aguelas em gque efeikcs

3. Toxicidade / patogenicidace suberdnica CR IA ou PT adverzos foram cbservados. Também pode ser exigido
para avaliar efeitos adversas devido a contaminantas
microbiznos ou subproedutos téxicos, independents de
yualkguer eleile ng Fase 1.

Legenda: EE = especificagdo da exigéncia; TR = condicionalmente requerde; 4= ingrediente ativo; FT = produte técnico; FF = produte
formulado.

FASE III
TABELA 4

PARAMETROS EE PRODUTO(S) A OBSERVACOES
SER(EM) TESTADO
(S)

Requerde quando quaisguer das situagies seguintes
forem observadas: infectividade do agentes de controle
m

animais no estudo subcrénico da Fase II, porém
nenhum sinal de

patogenicidade ou toxicidade; se o agente de controle
for wirus gue possa persistir ou replicar

mamiferos; o agents microbioldgico ndo & totalmente
CR IA ou PT patogenicidade ou toxicidade; s ¢ conhecido

1. Efeitos sobre reproducdo / fertilidads e taxonomicamente e & relacionado a organismos
teratogeniciade parasiticos a células de

mamifercs; quando existam indicagdes de que possam
conter

2. Carcinogenicidade CR I& ou PT contaminantss que =80 parasitos de animais.Requerido
para produtos que contenham

ou sejam suspeitos de conter virus carcinogenicos.

CR IA ou PT Requeride para produtos que contenham ou sejam
suspeitos de conter virus que possam interagir

.3 Resposta de imunidade celular adversamente sobre

componentes do sistema imunecldgico de mamiferos.

L Legenda: EE = especificacio da exigéncia; CR = condicionalmente reguerido; IA = ingrediente ative; PT = produto técnico.

1.3. ESTUDOS DE RESIDUOS ENCAMINHADOS A ANVISA
O objetivo é descrever quantidades do agente microbiolégico ou de suas toxinas

remanescentes em produtos utilizados na alimentacao.
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Os resultados de andlises de residuos serdo exigidos sempre que o0s produtos forem
avaliados nas Fases Il ou lll, e quando uma das seguintes situacdes ocorrer:

1 - quando o produto for indicado para uso em culturas para fins de alimentacdo humana
ou animal,

2 - quando o uso do produto puder resultar na presenca de residuos em alimento

humano ou animal.

ANEXO IV

AVALIACAO DE DANOS SOBRE ORGANISMOS NAO-ALVO E COMPORTAMENTO
AMBIENTAL DO AGENTE MICROBIOLOGICO DE CONTROLE QUE DEVERA SER
ENCAMINHADA AO IBAMA

O objetivo é avaliar danos potenciais do agente a organismos indicadores que
representam o0s principais grupos de organismos ndo - alvo. Esta avaliacdo também é feita
através de testes estabelecidos em Fases.

Fase |

Na Fase | os organismos indicadores sdo submetidos a uma dose Unica maxima do
produto microbioldgico, estabelecendo-se um sistema em que a chance de expressao dos efeitos
indesejaveis € maxima. A auséncia de danos aos organismos indicadores nesta fase implica um

alto grau de confianca de que nenhum efeito adverso ocorrerd no uso real do agente de controle.

Fase Il

Se efeitos adversos forem observados na Fase |, entdo, os testes da Fase Il sdo
realizados, onde a exposi¢do potencial dos organismos ndo - alvo ao agente microbiolégico de
controle é estimada. Os testes desta Fase contemplam estudos de sobrevivéncia, persisténcia,

multiplicacdo e dispersdo do agente microbiologico de controle, em diferentes ambientes.

Fase lll

Se os testes da Fase Il mostrarem que pode haver exposicdo dos organismos néo-alvo
ao agente de controle, entdo a Fase lll torna-se necessaria.

Os testes da Fase lll servem para determinar efeitos dose-resposta ou certos efeitos

cronicos.

Fase IV
Os testes da Fase IV avaliam qualquer problema especifico ndo resolvido nas Fases
anteriores, e sdo realizados sob condicbes ambientais simuladas ou reais de campo, elaboradas

caso-a-caso. Os testes requeridos em cada Fase sdo indicados nas Tabelas 1, 2 e 3.
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FASE 1

TABELA 1

TESTES EE

1. Oral para aves R

2. Inalatdrio para aves CR Requeride guande 2 natursza do agente
micrebiclogico  efou  suas  toxinas  indicarem
patogenicidade potencial p/ aves

3. Mamiferos silvestres CR A ou PT

4, Peixes de dqua doce R IA ou PT

5. Invertebrados de dgua doce L4 ou PT

CR 14 ou PT Quando o uso for direto em estudrio & ambientes

marinhos, ou com expectativa de atingir tais

6. Animais de estudrics & marinhos ambisntes em
concentragées  significativas  (padrdc de use,
mobilidade do agente).

L.7.Plantas nde alvo CR I ou PT

1.8.Insetos ndo alvo R A ou PT

1.9.Akelhas R IA ou PT

1.10.Minhocas CR 1A ou PT

Legenda: EE = especificagdo da exigéncia; R = reguerido; CR = condicicnalmente requerido; IA = ingrediente ativo; PT =

FASE 11
TABELA 2
TESTES EE PRODUTO(S) A SER (EM)
TESTADO(S)
CR 14 ou PT Requeride quando efeitos patogénicos ou tdxicos
1. Comportamento no ambiente forem observados nos testes da Fase I com
terrestre arganismes terrestres.
Regueride quando efeitos CR & ou PT

patogénicos

Requerido quando efeitos patogénicos ou toxicos
ou téxices forem ebservados nos forem observadeos nos

testes da Fase I com organismos agquatico
agua d

0

[

d

3.Comportamento em ambiente CR 14 ou PT Reque
estuaring e marinho i

ute for para aplicacdo
e forem observades

guando o pro
em dgua d

efeitos td icos em qualguer dos
estudos da Fase I com organismos de estudric

e marinhos; ocu quando o produto fi ndado
para ambientes marinhos ou de estudrics, ou
forem

observados efeitos toxicos ou patogénicos em
qualquer dos

seguintes testes da
M _aves;

ase I: oral agudo em aves;

pategenicidade em animais marinhos cu
de estudrios.

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; IA = ingrediente ative; PT = produto técnico.

FASE III
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TABELA 3

TESTES EE PRODUTO (5) A SER (EM) OBSERVACOES
TESTADO (5)

Requeride quando efeitos tdxicos sobre organismos
ndoc - alve selvagens,

terrestres ou aquaticos forem observados em um
ou mais testes da Fase [ e s resultados

da Fase II indicarem exposicde de tais organismes
ao agente microbioldgico.

2 Pategenicidade crénica e CR 1% ou PT Regueride quando efeites patogénicos forem
repredugio de aves observados em aves na Fase I; efeitos crinicos

, carcinogénicos ou teratogénicos forem relatados
em testes de avaliacdo (tdéxico - patoldgica); testes
de comportamente no ambiente da Fase I
indicarem que a exposicdo de animais terrestres ao
agente de controle for provdvel.

1. Organismos terrestres e aguaticos CR 14 ou FT

3 Especificidade a invertebrados CR I& ou PT

Requeride quando o produto for indicade para uso
aguaticos e Estudos do cicle biclégico em 2gua cu guandeo houver possibilidade do

de peixes mesmo ser transportado

local de use, & quando para a 2gua a partir do
patogenicidade ou

infectividade for observada nos testes aquaticos da
Fase I.

Se for determinado que o seu uso pode resultar em
efeitos ad-versos (principalmente

infectividade, patogenicidade ou viabilidade em
agua natural) a organismos ndo-alvo de

coluna da dgua e de sadimentos, apds andlize das
informacdes exigidas para os agentes
microbiclégicos & avaliacdo

dos resultados das Fases I e II scbre crganismos
ndo - alve e comportamente ambiental.

5. Plantas ndc-alvo CR 14 ou PT Se o produte € transportade do lecal de aplicagdo
pelo solo, ar, dgua ou por animais, € quando se
cbservar patogenicidade

4, Perturbacdo do ecossistema

- CR I ou PT
zquatico

alve. O grau de sobre plantas ndo movimentagdo
serd determinado pelos testes da Fase II.
Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionzlmente requerido; IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico.

12. PRODUTO SEMIOQUIMICO (Feroménios e Aleloquimicos)

Produtos semioquimicos sdo aqueles constituidos por substancias quimicas que evocam
respostas comportamentais ou fisiolégicas nos organismos receptores e que sao empregados
com a finalidade de deteccdo, monitoramento e controle de uma populacdo ou de atividade
biolégica de organismos vivos, podendo ser classificados, a depender da acdo que provocam,
intra ou interespecifica, como feromdnios e aleloquimicos, respectivamente.

Documentacéo exigida no MAPA para registro de Produtos Semioquimicos:

1. Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito de acordo com Anexo Il do
Decreto 4.074/02;

2. Documentos a serem anexados ao requerimento (de acordo com Anexo I, itens 11, 13
do Decreto n° 4.074/02 e Instrucdo Normativa Conju nta (INC) N° 01/06, de 23/01/06).

2.1. Relatério Técnico, assinado por engenheiro agrénomo, devidamente registrado no
CREA, com o respectivo numero de inscricdo e visado pelo representante legal da
requerente.

O Relatorio Técnico é composto da descricdo dos documentos relacionados nos itens 2.2
a 2.7, contendo nome do documento, nimero do documento (se houver), 6rgdo expedidor, data
de expedicdo e validade, acompanhado dos respectivos anexos.

Os itens 2.8, 2.9 e 15 (Anexo I) devem ser descritos no mesmo Relatorio Técnico,
conforme segue:

2.2. Comprovante de que a empresa requerente estd devidamente registrada nessa
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2.3.
2.4,
2.5.
2.6.
2.7.

2.8.

2.9.

OBS.:

modalidade em érgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.

Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais.

Idem, relativamente ao(s) formulador (es) estabelecido(s) no Pais.

Documento comprobatorio da condicdo de representante legal da empresa requerente.
Certificado de analise fisico-quimica do produto;

Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, usos autorizados,
restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.

Informacgdes sobre a existéncia de restricdes ou proibicdes a produtos a base do mesmo
ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

Descricao detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de laudo
técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificagdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do processo.
(exemplo: laudo de associacdo especializada em tratamento de residuos) O laudo
devera ser emitido de acordo com os padr@es estabelecidos por entidades competentes.

Os documentos devem ser apresentados no original, em copia autenticada ou

acompanhada do original para autentica¢é@o pelo 6rgéo publico que a receber.

Declaracdo do registrante, sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua funcao
especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador. O laudo laboratorial
podera ser substituido por uma declaracdo de cada formulador se comprometendo em
produzir/formular de acordo com as especificagdes técnicas do registro

OBS: Tal declaracdo aplica-se a formulador distinto do grupo industrial do registrante. Se este

formulador ndo for nacional, o documento deverd ser consularizado, com traducao

juramentada. Casos que dispensem a consularizacdo deverdo ser justificados, com

documentacao pertinente anexa.

© 0N

10.

11.

Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;

Indicacdo de uso (culturas e alvos bioldgicos), informagdes detalhadas sobre o modo de
acdo do produto, modalidade de emprego (pré-emergéncia, pos- emergéncia etc.), dose
recomendada, concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de
aplicacdo, época, numero e intervalo de aplica¢cdes; utilizar o texto da bula.

RestricBes de uso e recomendacfes especiais: utilizar o texto da bula;

Intervalo de seguranca: utilizar o texto da bula;

Intervalo de reentrada: utilizar o texto da bula;

Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual (EPI) apropriados para a
aplicagdo do produto, bem como medidas de protecéo coletiva; A empresa deve indicar
os EPI's recomendados para a correta aplicacdo do produto e as medidas de protecdo
coletiva.

Procedimentos para descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicacéo;
Descrever as frases e texto padrdo recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacéo final de embalagens e restos de produtos.

Sistema de recolhimento e destinacdo final de embalagens e restos de produtos;
Descrever as frases e texto-padrdo recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacéo final de embalagens e restos de produtos.
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12. Modelo de roétulo e bula. Apds a finalizacdo técnica pelos trés érgdos, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula. Vide anexos VI, VIII e IX do Decreto
4074/02 e modelo no final deste manual

13. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.

13.1. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil dos componentes do produto
formulado;
13.2. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil do produto técnico;

14. Copia do Certificado de Registro Especial Temporario — RET

15. Dados requeridos conforme Anexo da Instrugédo Normativa Conjunta (INC) N° 01/06, de
23/01/06).

15.1. Os testes a que se submeterdo os produtos estdo ordenados em 3 Fases quanto
aos ensaios biologicos exigidos, conforme Anexo IV.

15.2. A necessidade dos produtos se submeterem as Fases Il e lll é:

| - sempre que um ou mais dos testes da Fase | tiverem seus resultados enquadrados na

Classe | em termos de potencial de toxicidade ou resultado positivo para o teste de

mutagenicidade, o produto deverd ser submetido a Fase Il;

Il - sempre que os testes de mutagenicidade realizados na Fase Il ou de Resposta de

Imunidade Celular forem positivos ou indicarem grande comprometimento imunocelular,

respectivamente, o produto devera ser submetido a Fase Il

15.3. Para os casos em que 0s testes de mutagenicidade apresentem resultados positivos
nas Fases | e I, estara caracterizado o enquadramento do produto no art. 31, inciso
V, do Decreto n°4.074, de 2002.

, , ANEXO |
RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatorio Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacdo, que deverdo conter no
minimo:

1. Titulo, autor(es), instituicdo(des);

2. Introducao;

3. Materiais e métodos;

3.1. Local e data (de inicio e término) do ensaio;

3.2. Espécie e variedade da cultura e procedimentos adotados (preparo de solo e tratos
culturais) ou ambiente utilizado no teste;

3.3. ldentificacdo do alvo bioldgico;

3.4. Descri¢ao dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulag&o, concentragao
e identificacdo do(s) ingrediente(s) ativo(s), descricdo das condi¢cdes e dimensdes ambientais;

3.5. Tratamento:

3.5.1. Dose(s) utilizada(s);

3.5.2. Descri¢ao e forma de utilizagédo das armadilhas;

3.5.3 numero de repeticoes;

3.5.4 tecnologia de aplicacdo do semioquimico (detec¢éo, monitoramento, coleta massal

ou confundimento)
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3.5.5. Epoca de liberagéo de semioquimico, citando a densidade populacional; e

3.5.6. Intervalo de aplicagao.

3.6. Delineamento estatistico;

3.7. Métodos de avaliacéo: devera ser utilizado o método adequado para cada situacao,
além de dados de produgdo quando pertinentes.

4. Resultados e discusséao;

5. Conclusbes;

6. Bibliografias consultadas;

7. Responsabilidade técnica: assinatura do profissional responsavel pela condug¢éo do
trabalho, com nome, niumero do registro no Conselho Profissional da Categoria e Regiéo.

7.1. O documento deverd ser apresentado em papel timbrado do 6rgdo oficial ou
entidade privada.

7.2. O trabalho técnico deverd ser visado ou encaminhado pelo chefe imediato do
pesquisador.

Condicionantes:

a) os testes deverdo ser conduzidos em condi¢cdes de campo, sendo que as excecoes,
desde que tecnicamente justificadas, serdo analisadas pelo 6rgdo competente;

b) as informacdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a nao
deixar davidas sobre a eficiéncia e praticabilidade do produto testado; e

¢) qualquer desconformidade frente as instrucdes acima descritas devera ser
devidamente justificada pelo pesquisador.

Observacédo: anexar Parecer Técnico

Il — Testes e informacdes disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade

do produto.

ANEXO I

a) Informacdes toxicologicas e ambientais sobre os principais produtos de degradacao do
ingrediente ativo, quando pertinente, acompanhadas de copias de referéncias bibliogréaficas;

b) Descricdo do estado fisico, aspecto e cor do semioquimico, bem como dos
equipamentos empregados na sua utilizacéo;

¢) Informac6es sobre efeitos que o uso do produto podera acarretar a organismos nao-
alvos ou ao ambiente, quando pertinente, acompanhadas de cépias de referéncias bibliogréficas;
e

d) Cépia do Certificado de Registro Especial Temporario (RET).

ANEXO Il CARACTERIZACAO FISICO-QUIMICA
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ENSAIOS BIOLOGICOS EXIGIDOS PARA A AVALIACAO TOXICOLOGICA E

ECOTOXICOLOGICA DE PRODUTOS SEMIOQUIMICOS

Em circunstancias nas quais o potencial toéxico do produto j& tenha sido estudado, podera
ser definida a isencdo de testes. Cita-se como exemplo o caso de insetos da ordem Lepidoptera,
cujas caracteristicas estruturais dos semioquimicos tenham sido definidas como cadeias alifaticas
sem ramificacdo possuindo de 9 a 18 carbonos contendo até 3 duplas ligacdes, terminando em

grupos funcionais alcool, acetato ou aldeido (Feroménios de Cadeia Aberta de Lepidoptera -

PARAMETROS ESPEC'IPIC'ACAO DA EXI- OBSER\’AQ@ES GERAIS
GENCIA
Grau de Pureza T
Solubilidade B Em agua e outros solventes
PH B pH do produto ou de suas solucdes
Densidade B Para produtos solidos ou liquidos a TA
Volatilidade T
Distribuicdo de parti- T/CR Apenas para produtos solidos a TA
culas por tamanho
Estabilidade Térmica B Nas condicgdes de uso.
e ao ar
Abreviaturas: T = teste completo; B = teste ou publicacfo cientifica completa; TA= temperatura
ambiente
ANEXO IV

FCAL).
Os testes serdo requeridos caso a caso, a depender da origem e do modo de uso do
produto.
FASE |
PARAMETROS DESCRICAO DAS ES- | ESPECIFICACAO DA | ORGAO REQUE-
PECIES TESTADAS EXIGENCIA RENTE
DL50 oral Aves T/CR IBAMA
Miecrorganismos Miecroorganismos envol- T/CR IBAMA
vidos em processos de
ciclagem de nufrientes
CLsp (14 dias) Minhocas T/CR IBAMA
DLsq oral Ratos T/CR ANVISA E IBAMA
DLsg cutanea Ratos, camundongos ou T/CR ANVISA E IBAMA
coelhos
CLsg inalatoria Ratos, camundongos ou T/CR ANVISA E IBAMA
coelhos
Irritacdo Ocular (prima- Coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
ria)
Trritacdio cutanea Coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
(primaria)
Hipersensibilidade Cobaias T/CR ANVISA E IBAMA
Teste de mutagenicidade Microorganismos T/CR ANVISA E IBAMA

Abreviatura: T/CR. = teste

condicionalmente requerido

FASE I
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PARAMETROS DESCRICAO DAS |ESPECIFICACAO DA EXI-| ORGAO REQUE-
ESPECIES TESTA- GENCIA RENTE
DAS
Teste de mutagenicidade | Células de mamiferos T/CR ANVISA E IBAMA
Suberdnico oral rato, camundongo ou T/CR ANVISA E IBAMA
céo
Subcrénico dermal Coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
Suberénica inalatoria Ratos T/CR ANVISA E IBAMA
Resposta de imunidade Camundongo T/CR ANVISA E IBAMA
celular
Teratogenicidade Rato e outra espécie T/CR ANVISA E IBAMA
(coelho. camundongo
ou hamster)
Abreviatura: T / CR= teste completo condicionalmente requerido.
FASE Il
PARAMETROS DESCRICAO DAS ESPE- ESPECIFICACAO DA ORGAO REQUE-
CIES TESTADAS EXIGENCIA RENTE
Teste de toxicidade cro- Camundongo e rato T ANVISA E IBAMA

nica / carcinogenicidade

Abreviatura: T = feste completo.

Observacdes relativas a INC 01/2006:

1. A obrigatoriedade de apresentacdo do certificado de registro do produto técnico para
fins de registro de produto semioquimico sera analisada caso a caso pelos 6rgaos federais
competentes, levando-se em conta o processo de obtencdo do mesmo e a composi¢ao qualitativa
e gquantitativa do produto a ser registrado.

2. Os produtos utilizados em programas de monitoramento populacional com armadilhas,
programas de deteccdo ou coleta massal da espécie-praga com armadilhas ou, ainda, em
dispositivos liberadores sem o uso de armadilhas, visando a confusédo sexual do inseto-praga
estdo isentos da apresentacado dos testes ou informagdes requeridos no Anexo 1V, desde que nédo
aplicados sobre frutos ou partes da planta a serem consumidos e que 0s semiogquimicos sejam 0s
Unicos ingredientes ativos presentes.

3. Os produtos previstos na observacao 2 serdo considerados de classe toxicolédgica e
ambiental menos restritivas e deverdo apresentar em rotulo e bula, em letras mailsculas, a
seguinte frase: “PRODUTO RESTRITO PARA USO EM ARMADILHAS E CONFUSAO SEXUAL".

13. PRODUTO BIOQUIMICOS FORMULADOS

crescimento e enzimas)

(hormoénios, regulado res de

Sao chamados produtos bioquimicos aqueles constituidos por substancias quimicas de
ocorréncia natural com mecanismo de acdo ndo téxico, usados no controle de doengas ou pragas
como agentes promotores de processos quimicos ou biolégicos, abrangendo:

| - hormbnios e reguladores de crescimento: substancias sintetizadas em uma parte do
organismo, transportadas a outros sitios onde exercem controle comportamental ou regulam o

crescimento de organismos;
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Il - enzimas: proteinas de ocorréncia natural que catalisam reacfes quimicas, sendo que
este grupo de proteinas inclui peptideos e aminoacidos, mas nao inclui proteinas toxicas e as
derivadas de organismos geneticamente modificados.

Observacédo: Outros produtos poderdo ser avaliados de acordo com Instrugcdo Normativa
Conjunta (INC) n32/05, de 26/10/05, quando apresentarem estrutura e identidade funcional
idénticas aos produtos que ocorrem naturalmente e serdo tratados caso a caso.

Documentacgédo exigida no MAPA para registro de Produtos Bioquimicos:

1. Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito de acordo com Anexo Il do
Decreto 4.074/02;

2. Documentos a serem anexados ao requerimento (de acordo com Anexo I, itens 11, 13
do Decreto 4.074/02 e Instrucdo Normativa Conjunta (INC) n° 32/05, de 26/10/05.

2.1. Relato6rio Técnico, assinado por engenheiro agrobnomo, devidamente registrado no
CREA, com o respectivo nimero de inscri¢cao e visado pelo representante legal da requerente.

O Relatério Técnico é composto da descricdo dos documentos relacionados nos itens 2.2
a 2.7, contendo nome do documento, nimero do documento (se houver), 6rgdo expedidor, data
de expedicdo e validade, acompanhado dos respectivos anexos, caso hdo seja documento
presente na pasta cadastral.

Os itens 2.8, 2.9 e 15 (Anexo I) devem ser descritos no mesmo Relatorio Técnico,
conforme segue:

2.2. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio

2.3. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais

2.4. Idem, relativamente ao(s) formulador (es) estabelecido(s) no Pais

2.5. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente

2.6. Certificado de andlise fisico-quimica do produto;

2.7. Quando existentes, informagbes sobre a situacdo do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem.

2.8. Informacdes sobre a existéncia de restricdes ou proibicdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

2.9. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacdo dos residuos
remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do processo (exemplo: laudo de
associacao especializada em tratamento de residuos) O laudo devera ser emitido de acordo com
os padrdes estabelecidos por entidades competentes.

Obs.: Os documentos devem ser apresentados no original, em coépia autenticada ou

acompanhada do original para autenticagéo pelo 6rgéo publico que a receber.
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3. Declaracéo do registrante, sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites m&ximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcao especifica,
acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador. O laudo laboratorial podera ser
substituido por uma declaracdo de cada formulador se comprometendo em produzir/formular de
acordo com as especificagBes técnicas do registro.

Obs.: Tal declaragéo aplica-se a formulador distinto do grupo industrial do registrante. Se este
formulador for estrangeiro ndo for nacional, o documento devera ser consularizado, com
tradugéo juramentada.

4. Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;

5. Indicacdo de uso (culturas e alvos biolégicos), informacdes detalhadas sobre o modo
de acdo do produto, modalidade de emprego (pré-emergéncia, pds- emergéncia etc.), dose
recomendada, concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicacao,
época, humero e intervalo de aplicac@es; utilizar o texto da bula.

6. RestricBes de uso e recomendacdes especiais: utilizar o texto da bula;

7. Intervalo de seguranca: utilizar o texto da bula;

8. Intervalo de reentrada: utilizar o texto da bula;

9. Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual (EPI) apropriados para a
aplicagdo do produto, bem como medidas de protecédo coletiva; A empresa deve indicar os EPIs
recomendados para a correta aplicacado do produto e as medidas de protecéo coletiva.

10. Procedimentos para descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicacéo;
Descrever as frases e texto padrdo recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos.

11. Sistema de recolhimento e destinagéo final de embalagens e restos de produtos;
Descrever as frases e texto-padrdao recomendados pelo IBAMA para procedimentos de
recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos.

12. Modelo de rétulo e bula. Apés a finalizacdo técnica pelos trés 6rgdos, deverao ser
encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula.

Vide anexos VI, VIII e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

13. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.

13.1 Comprovante ou protocolo de registro no Brasil dos componentes do produto
formulado;

13.2 Comprovante ou protocolo de registro no Brasil do produto técnico;

14. Cépia do Certificado de Registro Especial Temporario — RET

15. Dados requeridos conforme Anexo da Instrucdo Normativa Conjunta (INC) N°©
32/2005, de 26/10/05).
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Os estudos/testes a que se submeterdo os produtos estdo ordenados em 3 Fases:

Havera necessidade de submisséo dos produtos as Fases Il e Il sempre que:

I - um ou mais dos testes da Fase | enquadrarem os resultados na Classe | em termos de
potencial de toxicidade ou positividade para o teste de mutagenicidade, ou quando um dos
estudos subcrénicos indicar que poderdo ser observados efeitos a longo prazo, o produto devera
ser submetido a Fase II;

Il - os testes de mutagenicidade realizados na Fase Il ou de Resposta de Imunidade
Celular forem positivos ou indicarem grande comprometimento imunocelular ou alteractes
enddcrinas, respectivamente, o produto devera ser submetido a Fase lll.

2. Para 0s casos em que os testes de mutagenicidade apresentem resultados positivos
nas Fases | e Il estara caracterizado o enquadramento do produto no art. 31, inciso V, do Decreto
n° 4.074, de 2002.

, , _ANEXO |
RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatorio Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulagdo, que deverdo conter no

minimo:

1. Titulo,

2. Autor(es),

3. Instituicdo(des);

4, Introducéo;

5. Materiais e métodos: local e data (de inicio e término) do ensaio; espécie e variedade
da cultura e procedimentos adotados (preparo de solo e tratos culturais) ou ambiente
utilizado no teste;

6. Descri¢do dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulac¢do, concentracao e
identificacdo do(s) ingrediente(s) ativo(s), descricdo das condicdes e dimensfes
ambientais;

7. Tratamento: dose(s) utilizada(s); numero de repeticdes; tamanho da parcela
especificando espaco utilizado, densidade populacional da cultivar ou hibrido; intervalo
de aplicagéo.

8. Delineamento estatistico;

Método de avaliacdo: devera ser utilizado o método adequado para cada situacao,
além de dados de produgdo quando pertinentes.

10. Resultados e discusséo.

11.  Conclusdes.

12.  Bibliografias consultadas.
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13. Responsabilidade técnica: assinatura do profissional responsavel pela conducdo do
trabalho, com nome datilografado, nimero do registro no Conselho Profissional da
Categoria e regido. O documento deverd ser apresentado em papel timbrado do 6rgéo
oficial ou entidade privada.

14. O trabalho técnico deverd ser datado e visado ou encaminhado pelo chefe imediato do

pesquisador.

Condicionantes:

Os testes deverdo ser conduzidos em condi¢cbes de campo, sendo que as excecgoes,
desde que tecnicamente justificadas, serdo analisadas pelo 6rgdo competente;

As informag@es conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar
davidas sobre a eficiéncia e praticabilidade do produto testado; e

Qualquer desconformidade frente as instru¢cdes acima descritas devera ser devidamente

justificada pelo pesquisador.

Il — Testes e informacdes disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade

do produto.

ANEXO I

Descricdo do estado fisico, aspecto e cor do produto, bem como dos equipamentos
empregados na sua utiliza¢éo;

Informacgdes toxicolégicas e ambientais sobre os principais produtos de degradacao do
ingrediente ativo, quando pertinente, acompanhadas de copias de referéncias bibliogréaficas;

Informacgdes sobre riscos que o uso do produto podera acarretar a organismos nao-alvos
ou ao ambiente;

Organismo(s)-alvo(s), modo de ac¢éo detalhado; e

Cépia do Certificado de Registro Especial Temporario (RET)
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ANEXO III

CARACTERIZACAO FISICO-QUIMICA

PARAMETROS ESPECIFICACAO | PRODUTO(S) OBSERVAGOES
DA EXIGENCIA A SER(EM) GERAIS
TESTADO(S)
Grau de Pureza PT e PF
Solubilidade/Miscibilidade PT ou IA e PF Agua e outros
solventes
pH PT e PF Refere-se ao pH do
produto ou de suas
solugdes
Coeficiente de Particdo B/CR PT ou 1A e PF Dispensado caso o
(n-octanol/Agua) produto seja solldvel
em agua
Densidade T FT e PF Fara PT e PF solidos
ou liguidos a TA
Volatilidade T PT e PF
Viscosidade T PT e PF Apen:ﬁ para °TePF
liguido a TA
Distribuicdo de particulas T PT e PF Apenas para PT e PF
por tamanho solidos a TA
Estabilidade Térmica e - PT e PE PF nas condigdes de
20 ar uso.

Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = preduto formuladeo; i.a. = ingrediente ativo;

T =
ambiente,

teste completo; B =

teste ou publicagdo cientifica completa; TA =

temperatura

ANEXO IV
ESTUDOS EXIGIDOS PARA A AVALIACAO TOXICOLOGICA E ECOTOXICOLOGICA DE PRODUTOS BIOQUIMICOS
FASE I
PARAMETROS DESCRICAC DAS PRODUTO(S) A ESPECIFICACAQ ORGAO(s) OBSERVACOES
ESPECIES TESTADAS SER(EM) DA EXIGENCIA REQUERENTE(S)
TESTADO(S):

DLS0 oral Aves FT = FF T/CR IBAMA Para formulagies granuladas ou
empregadas no  tratamente  de
sementes

CL50 contato/oral Abelhas PT & PF T IBAMA Em fungdo dos rasultados

(24 haras) apresentades para o teste. com
abelhaz, testes com outros insetos
poderdc ser reguaridos

Microrganismos Microrganismos envolvidos PT e PF T/CR IBAMA
em processos de ciclagem
de nutrientes
CL50 {14 dias) Minhocas PT e PF T/CR IBAMA
DLS0 oral Ratos PT e PF T ANVISA E IBAMA
DL30 darmal Ratos, camundasnge ou PT & PF T ANVISA E IBAMA
coelha
CL50 Inalatoria Rates, camundongo cu PT e PF T ANVISA E IBAMA
coelha
Irritagdo Ocular Coslhos FT = PF T ANVISA E IBAMA
{primaria)
Irritagdo Darmal Cozlhos FT e PF T ANVISA E IBAMA
{primaria)
Hipersensibili-dade Cobaias PT e PF T ANVISA E IBAMA
Teste d= Micrarganismos PT 2 PF T ANVISA E IBAMA
mutagenicidade
Subcrénico oral Rato, camundonge ou cdo FT T/CR ANVISA E IBAMA Em funcdo da exposicac humana
Subcrénico dermal Coelhos ET T/CR ANVISA E IBAMA Em funcdo da exposicdo humana

Subcrénice Ratos PT T/CR ANVISA E IBAMA Em funcdo da exposicdo humana

inalatério

Abreviaturas: FT = produto técnico: PF = produte formulado; T = teste completo: CR: condicionalmente reguerida.
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FASE II

PARAMETROS DESCRICAO PRODUTO(S) ESPECIFICACAOQ ORGAO(S)
DAS ESPECIES | A SER(EM) DA EXIGENCIA REQUERENTE(S)
TESTADAS TESTADO(S):
Teste de Células de PT & PF T ANVISA E IBAMA
mutagenicidade mamiferos
Reproducdo e prole Ratos FT T ANVISA E IBAMA
Teratogenicidade duas espécies PT T ANVISA E IBAMA
(rato,
camundongo,
hamster ou
coelho)
Resposta de imunidade Camundongo FT T ANVISA E IBAMA
celular
Estudos de residucs Cultura PF T/CR ANVISA
Abreviaturas: FT = produto técnico; PF = produto formulado; i.a. = ingrediente ativo; T = teste completo.

FASE III
PARAMETROS DESCRICAO DAS PRODUTO(S) A | ESPECIFICACAO ORGAD(S)
ESPECIES TESTADAS SER(EM) DA EXIGENCIA REQUERENTE(S)
TESTADO(S):
Teste de Camundoengo e rato BT T ANVISA E IBAMA
toxicidade cronica/
Carcinogenicidade

Abreviaturas: PT = produte t€cnico; T = teste completo.

REGISTRO DE PRODUTOS AGROTOXICOS DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE A
EXPORTACAO — REX

14,

O registro de agrotéxicos seus componentes e afins, para fins de exportagdo devem ser
solicitados através de requerimento, dirigido ao Coordenador-Geral de Agrotéxicos e Afins

conforme modelo indicado no Anexo Il do Decreto n © 4.074/02.

a) Novo produto registrado exclusivamente para Exportacdo (produtos ndo registrados para uso,
comercializacdo no Brasil):
1- Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito, aos trés érgaos federais,

em Brasilia, de acordo com Anexo | da Instrucdo Normativa Conjunta n° 01 de 27 de setembro de
2006 em prazo ndo superior a cinco dias uteis.

2- Dados e informacdes exigidos pelo Anexo Il da Instrucdo Normativa Conjunta n° 01 de
27 de setembro de 2006

3- Certificado de Registro Especial Temporario — RET quando houver testes realizados
no Brasil.

4- Relatério Técnico firmado pelo representante técnico da empresa, com registro no

CREA.

4.1- Cadastro da registrante junto a Secretaria de Agricultura no Estado ou 6érgao
competente.

4.2- Cadastro da fabricante(s) junto a Secretaria de Agricultura no Estado ou érgao
competente.

4.3- Documento comprobatoério da condicdo de representante legal da empresa
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Requerente.

4.4- Certificado de analise fisica e quimica do produto;

5 — Outros dados e informagdes exigidos na Instrugcdo Normativa Conjunta
(INC) n° 01 de 27 de setembro de 2006.

b) Produto ja registrado no Brasil com alteracdo da Marca Comercial:
1- Requerimento de registro da empresa solicitante do pleito ao érgéo registrante, de

acordo com o Anexo | da Instrucdo Normativa Conjunta (INC) N° 1 de 27 de setembro de 2006,
contendo as seguintes informacgdes: destino final do produto e marca comercial no pais de
destino;

2 — Copia do Certificado de Registro do produto ja registrado no Brasil;

3 — Cadastro da registrante ou documento equivalente junto a Secretaria de Agricultura
no Estado ou érgdo competente.

4 - Documento comprobatério da condigéo de representante legal da empresa

Requerente.

5 — Carta(s) de aceite/interesse do(s) Pais(es) importador(es) ou certificado(s) de registro
local(is).

Observacéo: Para fins de registro, os produtos destinados exclusivamente a exportagéo
ficam dispensados da apresentacdo dos estudos relativos a eficiéncia agronémica e, a

determinacgédo de residuos em produtos vegetais.

15. REGISTRO DE COMPONENTES

O registro de componentes deve ser solicitado através de requerimento eletrénico Unico,
diretamente no Sistema de Inscricdo de Componentes no endereco eletrébnico da ANVISA

conforme Anexo IV do Decreto n © 4.074/02.

1- Serdo considerados registrados os componentes que forem incluidos no SIC e
estiverem aprovados pelos 6rgdos de salude e meio ambiente na concluséo do registro do produto
formulado.

2- Nao serdo necessarias protocolizacbes de pedidos de uso pretendido de
componentes, alteracdo de fabricantes nem marcas comerciais de componentes, devendo estas
alteracdes serem aportadas diretamente no SIC;

3- N&o seréo emitidos certificados de registro de componentes pelo MAPA nem
tampouco exigido a anuéncia prévia deste 6rgdo no processo de importacdo desses
componentes.

4- As alteracBes de componentes nas formulas dos agrotoxicos registrados deverao

submeter-se aos procedimentos descritos pelo art. 22 do Decreto 4.074/02.
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5- Para efeito de fiscalizacdo serdo considerados o0s componentes descritos na
composicdo quali-quantitativa aprovada pelos 6rgdos de saude e meio ambiente, harmonizados

pelo MAPA no ato do registro.

CAPITULO Il

ALTERACOES DE REGISTROS DE AGROTOXICOS

16. ALTERACOES DE REGISTRO

As alteracBes de registro somente poderao ser solicitadas para produtos ja registrados.

16.1.  Alteracdes técnicas solicitadas apenas ao 6rgao federal registrante (MAPA)

Para procedimento das alteracdes técnicas previstas no art. 22 do Decreto 4.074 de 04
de janeiro de 2002, a empresa requerente deverd formalizar processo administrativo préprio no
protocolo geral do MAPA, indicando a marca comercial e o nimero de registro.

O MAPA fard a avaliagdo e apos a conclusdo dar4 o conhecimento de sua decisdo a
ANVISA e ao IBAMA, através de Oficio do Coordenador-Geral de Agrotoxicos e Afins nos
seguintes casos:

a. Reducédo de dose ou inclusdo de doses menores para cultura ja registrada, desde que
mantidos intervalo de seguranga, nimero e modo de aplicacao:
b. Inclusdo de alvo biolégico, desde que mantidas ou reduzidas as doses e numero de

aplicacdes, e mantidos intervalo de seguranca e o modo de aplicagéo:

Documentos a serem protocolados:
Requerimento (2 vias);

Estudos de eficacia e praticabilidade agronémica;
Copia do RET;

Modelo de rétulo e bula. Apés a finalizacdo técnica pelos trés 6Orgaos, deverdo ser

o o o p

encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula. Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto
4074/02 e modelo no final deste manual e

e. Parecer técnico

Documentos a serem emitidos pelo érgéo registrante:
EPA
b. Publicacdo em DOU
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16.2.

16.3.

o o o p

16.4.

® 2 0o T o

16.5.

Exclusdes de alvos e/ou culturas e/ou exclusao de modo de aplicagéo e/ou redugéo da
frequiéncia de aplicagoes:

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias),

Justificativa técnica da alteracao,

Modelo de rotulo e bula. Apés a finalizacdo técnica pelos trés 6rgdos, deverdo ser
encaminhados para aprovacao final modelos atualizados de rétulo e bula. Vide anexos VI,

VIl e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

Inclusdo de modo de aplicacdo (exceto aplicacdo aérea e tratamento de sementes),
desde que ndo resulte em aumento de dose, reducdo de intervalo de seguranca e
aumento de frequéncia de aplicacao:

Documentos a serem protocolados:

Requerimento em 2 vias,

Estudos de eficacia e praticabilidade agronémica,

Cépia do RET,

Modelo de rétulo e bula. Apés a finalizacdo técnica pelos trés 6Orgdos, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula. Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto
4074/02 e modelo no final deste manual e

Parecer técnico

LimitagBes de uso decorrentes de atualizagBes técnicas (Ex: Novas variedades/hibridos
sensiveis/resistentes ao produto, incompatibilidade (interferéncia negativa), pH, etc.):
Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias),

Justificativa técnica da alteracao,

Estudos de eficacia e praticabilidade agronémica,

Copia do RET e
Modelo de rétulo e bula. Apés a finalizacdo técnica pelos trés 6Orgdos, deverdo ser

encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula.
Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

Alteracdo de razdo social e/ou do CNPJ com ou sem alteracdo de endereco do
registrante, importador e/ou exportador:

Documentos a serem protocolados:
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16.6.

16.7.

16.8.

Requerimento (2 vias),

Documentacdo comprobatodria da alteracdo para os casos de alteracdo de endereco do
escritorio ou razdo social (ata de constituicdo da empresa ou do contrato/estatuto social
ou documento equivalente com firma reconhecida, registrados na junta comercial). Caso a
empresa ndo seja nacional, os documentos deverdo ser consularizados, e com tradugéo
juramentada. Casos que dispensem a consularizagdo deverdo ser justificados

documentalmente e serdo avaliados caso a caso.

Alteracdo de raz&do social do fabricante, formulador e/ou manipulador formulador,
manipulador, e/ou fabricante do produto técnico (hacional ou estrangeiro) desde que
mantido 0 mesmo endereco da unidade fabril:

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias)

Documentacdo comprobatéria da alteracdo (ata de constituicdo da empresa ou do
contrato/estatuto social ou documento equivalente). Caso o fabricante e/ou formulador
ndo sejam nacionais, os documentos deverdo ser consularizados, e com traducdo
juramentada. Casos que dispensem a consularizacdo deverdo ser justificados

documentalmente e serdo avaliados caso a caso.

Alteracdo de endereco do registrante, fabricante, formulador, manipulador, importador,
manipulador e/ou exportador, desde que mantidas as mesmas unidades fabris
(fabricac&o e formulac&o), constantes do registro anteriormente aprovado (indicar marca
comercial e n° registro)

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias)

Documentacdo comprobatoria da alteragdo (contrato social). Caso ndo sejam nacionais,
0s documentos deverdo ser consularizados, e com traducdo juramentada. Casos que
dispensem a consularizacdo deverdo ser justificados documentalmente e serédo

analisados caso a caso.

Transferéncia de titularidade do registro:

16.8.1. Cesséo:
Documentos a serem protocolados:
Requerimento (2 vias) pela empresa adquirente;
Copia (simples) do Certificado de Registro do produto;
Cesséo de Direito ou Termo de Cessao (assinado pelo representante legal com firma
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© o o o

reconhecida);

Cépia autenticada do Contrato Social, Ata de Constituicdo ou procuracdo da empresa
requerente, dando poderes para o representante legal para a finalidade proposta;

Modelo de rétulo e bula. Apds a finalizacdo técnica pelos trés 6rgdos, caso existam
alteracdes das versdes de rotulo e bula protocoladas inicialmente, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de r6tulo e bula.

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

16.8.2. Incorporacéo:
Documentos a serem protocolados:
Requerimento (2 vias) pela empresa adquirente: relacionar a(s) marca(s) comercial(is) e
respectivo(s) numero(s) de registro, unidades fabris, alteracdo de marca comercial
(quando aplicavel);
Coépia (simples) do Certificado de Registro do produto;
Termo de Incorporagéo (assinado pelo representante legal com firma reconhecida);
Cépia autenticada do Contrato Social, Ata de Constituicdo ou procuracdo da empresa
requerente, dando poderes para o representante legal para a finalidade proposta;
Modelo de rétulo e bula. Apds a finalizacdo técnica pelos trés 6rgdos, caso existam
alteracdes das versdes de rotulo e bula protocoladas inicialmente, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de r6tulo e bula.

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

16.8.3. Fusao:
Documentos a serem protocolados:
Requerimento (2 vias) pela empresa adquirente: relacionar a(s) marca(s) comercial(is) e
respectivo(s) numero(s) de registro, unidades fabris, alteracdo de marca comercial
(quando aplicavel), alteracdo de razao social;
Coépia (simples) do Certificado de Registro do produto;
Termo de Fuséo (assinado pelo representante legal com firma reconhecida);
Cépia autenticada do Cadastro Estadual da nova empresa;
Cépia autenticada do Contrato Social, Ata de Constituicdo ou procuracdo da empresa
requerente, dando poderes para o representante legal para a finalidade proposta;
Modelo de rotulo e bula. Apds a finalizacdo técnica pelos trés 6rgdos, caso existam
alteracbes das versdes de rotulo e bula protocoladas inicialmente, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula.

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual
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16.9.

Alteracdo de marca comercial de produto (marca comercial atual e n°® de registro ou n° de
processo em tramitacdo; nova marca comercial pretendida)

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias).

Observacdo: como se trata de alteracdo de registro, ndo serdo realizadas alteracfes de

marcas comerciais de pleitos ainda em tramitacdo, salvo nos casos em que seja hecessario por

guestao de registro no INPI ou solicitacdo pelo MAPA. Neste caso, serdo aceitas as solicitacdes

feitas ap0s finalizacdo de andlise do pleito pelo IBAMA e ANVISA.

Assim, no caso de alteracdo de marca comercial em processo de registro ainda em

tramitacdo, serdo indeferidas todas as solicitagdes protocoladas antes da finalizacdo de analise do

pleito de registro pelo IBAMA e ANVISA. Desta forma, sugerimos, caso seja do interesse da

empresa solicitar alteracdo de marca comercial em pleito de registro ainda em tramitacdo, que o

faca imediatamente apds a emissao dos dois documentos.

16.10.

16.11.

Aprovacao de rotulos diferenciados para produto ja registrado (indicar marca comercial e
n° de registro) (rétulos para embalagens especiais, onde ndo ha possibilidade de se
colocar as trés colunas na mesma face) ou rotulos fora dos padrbes previstos na
legislacéo:

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias) com descricdo do modelo de rétulo;

Modelo de rotulo e bula. Apds a finalizacdo técnica pelos trés 6rgdos, caso existam
alteracbes das versdes de rotulo e bula protocoladas inicialmente, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula.

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

Lay-out do rétulo a ser comercializado

Incluséo de terceiros como importador:

16.11.1. Quando o importador (Razdo social e endereco completo) do Produto Técnico

(marca comercial e n°® de registro) constar no registro como formulador e/ou
manipulador do Produto Formulado (marca comercial e n° de registro) pertencente a
titular do registro do Produto Técnico:

Documentos a serem protocolados:

Requerimento ao MAPA (2 vias)

Certificado de Registro do Produto Formulado e/ou coOpia da publicagdo em DOU

constando a empresa como formuladora/manipuladora.
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16.11.2. Quando o importador (Raz&o social e endereco completo) do Produto Formulado
(marca comercial e n° de registro) ndo constar no registro como formulador e/ou
/manipulador:

Documentos a serem protocolados:

a. Requerimento ao MAPA (2 vias);
Carta de anuéncia da empresa registrante assinada pelas duas empresas. Cadastro
Estadual da empresa importadora nas categorias de importadora e/ou comerciante de
agrotoxico;

C. Comprovacédo de que a empresa a ser incluida como importadora dispde, no minimo, de
estrutura suficiente para armazenamento do produto a ser importado e

d. Modelo de rotulo e bula. Apds a finalizacdo técnica pelos trés 6rgdos, caso existam
alteracbes das versdes de rotulo e bula protocoladas inicialmente, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de rotulo e bula. Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto

4074/02 e modelo no final deste manual

Observacdes:

Os certificados de registros serdo atualizados pelo 6rgéo registrante sempre que houver
fusdo de empresas e/ou transferéncias de titularidade de registro.

No caso de alteragdes de registro, apds a publicagdo em DOU, a empresa devera
processar automaticamente a devida adequacao de rotulos e bulas dos produtos afetados pelas
alteracdes, no prazo maximo de 6 meses (exceto nos casos em que for determinado prazo

inferior).

17. ALTERACOES TECNICAS PROTOCOLADAS NO MAPA E AVAL IADAS PELOS 3
ORGAOS (MAPA, ANVISA E IBAMA)

Para procedimento das alteracdes técnicas previstas no inciso |, 82° do Art. 22 do
Decreto 4.074 de 04 de janeiro de 2002, a empresa requerente devera formalizar processo
administrativo préprio no Protocolo Geral do MAPA.

Os documentos de cadastro estadual e representante legal a serem encaminhados a
ANVISA e ao IBAMA deverdo fazer parte dos referidos processos, bem como 0s respectivos
requerimentos e demais documentacéao pertinente.

Os processos deverdo ser organizados com os documentos devidamente separados e
identificados para cada 6rgéo a que se destinam.

O MAPA nao procederd a complementacdo de documentos para envio aos demais
orgaos, caso a empresa registrante ndo tenha apresentado a documentacdo suficiente para os

trés érgaos.
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A eventual devolucdo dos processos pela ANVISA e/ou IBAMA ao MAPA por envio de
documentacgdo incompleta pela Requerente acarretard no indeferimento do processo pelo MAPA,

sem direito a recurso.

17.1. Avaliadas pelos trés Orgdos (MAPA, ANVISA e IBAMA):

O MAPA, ao receber o pleito, fara a avaliacdo e somente encaminhara Oficio para
manifestacdo da ANVISA e IBAMA ap0s concluséo de sua andlise. A conclusdo do processo esta

condicionada a manifestacdo da ANVISA e IBAMA, nos seguintes casos:

17.1.1. Inclusdo de formulador e/ou manipulador (Razdo social e enderegco completo da
unidade formuladora e/ou manipuladora) em Produto Formulado (marca comercial e
n° de registro)

Documentos a serem protocolados:

a. Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento a ANVISA e IBAMA
para manifestacao;

b. Declaracéo do formulador se comprometendo a produzir/formular de acordo com as
especificacdes técnicas do registro. Caso a nova empresa formuladora/manipuladora
ndo seja nacional, a documentacdo deverd ser consularizada, com traducéo
juramentada. Casos que dispensem a consularizacdo deverdo ser justificados
documentalmente e serdo avaliados caso a caso e

C. Cadastro Estadual da nova empresa formuladora, se brasileira.

17.1.2. Inclusdo de fabricante (Razdo social e endereco completo da unidade fabril) no
Produto Técnico (marca comercial e n° de registro)
Documentos a serem protocolados:
a. Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento ANVISA e IBAMA

para manifestacao;

b. Estudo de 5 bateladas sob BPL para cada fabricante, de acordo com os critérios
definidos pelo CTA (ANEXO);
C. Descricdo do processo de sintese do produto técnico. Caso o novo fabricante nao

seja nacional, os documentos deverdo ser -consularizados, com traducgéo
juramentada. Casos que dispensem a consularizacdo deverdo ser justificados
documentalmente e serdo avaliados caso a caso;

d. Declaracdo Unica do registrante sobre a composicao qualitativa e quantitativa do

produto técnico, englobando todos os fabricantes e
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e.

17.1.3.

Cadastro Estadual da nova empresa fabricante, se brasileira.

Inclusdo do fabricante (razdo social e endereco completo da unidade fabril) do
produto técnico (marca comercial e n° de registro) NO REGISTRO DO PRODUTO
FORMULADO (marca comercial e n° de registro):

Apbs a aprovacdo da inclusdo do fabricante no produto técnico, devera ser protocolado

novo processo de inclusdo do fabricante (ou fonte) aprovado para cada um dos produtos

formulados para o qual se deseja incluir o referido fabricante.

Documentos a serem protocolados:

17.1.4.

Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento ANVISA e IBAMA
para manifestacao

Certificado de Registro do Produto Técnico que contemple o novo fabricante ou
publicagdo no DOU que autorizou sua inclusdo no Produto Técnico a partir do qual o

Produto Formulado € produzido.

Inclusdo de fabricante (marca comercial e endereco da unidade fabril) constante no
registro de Produto Técnico de terceiro (marca comercial, n® de registro, razdo social

do registrante) em Produto Formulado (marca comercial e n° de registro)

Documentos a serem protocolados:

Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento ANVISA e IBAMA
para manifestacdo, contendo informagdo sobre o produto formulado ao qual a
empresa pretende incluir o fabricante;

Certificado de Registro do Produto Técnico que contemple o novo fabricante ou
publicacdo no DOU informando a inclusdo do fabricante no registro do Produto
Técnico e

Carta de anuéncia da empresa detentora do registro do Produto Técnico.

Observacdo: A autorizagao ficara condicionada aos critérios utilizados para determinacgao

da equivaléncia entre os produtos técnicos.

Devera ser aberto um processo para cada Produto Formulado.

17.1.5.

Alteracdo de localizac&o da unidade fabril

Documentos a serem protocolados:

b.

Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento ANVISA e IBAMA;
Estudo de 5 bateladas, de acordo com os critérios estabelecidos pelo CTA
(ANEXO);
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C. Declaracdo Unica do registrante sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do
produto técnico, englobando todos os fabricantes documentagdo comprobatéria da
alteracdo (ata de constituicdo da empresa ou do contrato/estatuto social ou
documento equivalente). Caso o fabricante seja do exterior, os documentos deverdo
ser consularizados, e com traducdo juramentada. Casos que dispensem a
consularizacdo deverdo ser justificados documentalmente e serdo avaliados caso a

caso.

17.1.6. Estabelecimento de doses superiores as registradas, aumento da freqiéncia de
aplicagéo, inclusdo de modalidade de uso (ex.: tratamento de sementes, aplicagdo
em solo, pds-colheita, entre outros) e inclusdo de cultura em produto j& registrado
(marca comercial e n° de registro)

Documentos a serem protocolados:

Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento ANVISA e IBAMA;

b. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;
C. Relatério Técnico composto dos itens abaixo relacionados, devendo ser assinado

por engenheiro agrénomo, devidamente registrado no CREA, e visado pelo
representante legal da requerente, contendo:

i. Indicacbes de uso, modo de acdo, modalidade de emprego, dose,
concentracdo, modo de preparo de calda, modo de aplicacédo, equipamento de
aplicacdo, época de aplicacdo, numero de aplicacdes e intervalo de aplicagao;

ii. RestricBes de uso e recomendacfes especiais e

iii. Intervalo de seguranca;

d. Parecer Técnico justificando as alteracBes/inclusbes assinado por responsavel
técnico da empresa contendo o resumo das informacdes apresentadas nos testes
abaixo, os quais deverado ser anexados:

i. Laudos e/ou informacdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s)
finalidade(s) de uso proposta(s). No caso de ndo serem aportadas informacoes,
indicar o dossié do produto formulado registrado como referéncia e

ii. Relatorio e/ou informacgdes sobre estudos de residuos, intervalo de Seguranca e,
gquando for o caso, limite dos residuos estranhos;

e. Copia do RET que dé suporte aos laudos e/ou estudos apresentados;

f. Modelo de r6tulo e bula. Apés a finalizacdo técnica pelos trés érgdos, deverdo ser
encaminhados, caso existam alterac6es em relacdo a primeira versao apresentada,

modelos atualizados de rétulo e bula;
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Vide anexos VI, VIII e IX do Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual

g. Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual apropriados para a
aplicacdo do produto, bem como medidas de protecdo coletiva (de acordo com as
recomendacbes aprovadas pelo 6rgdo responsavel pela salde humana -
ANVISA/MS);

h. Informacdes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;

i. Método analitico e sua sensibilidade para determinacédo de residuos do agrotdxico
para fins de monitoramento e fiscalizacao;

J- Outros dados, informacfes ou documentos exigidos em normas complementares.

17.1.7. Alteracdo de processo produtivo de Produto Técnico (marca comercial e n° de
registro):
Documentos a serem protocolados:
a. Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento ANVISA e IBAMA

para manifestacao;

b. Justificativa técnica;

C. Estudo de 5 bateladas, de acordo com os critérios estabelecidos pelo CTA
(ANEXO);

d. Novo fluxograma do processo produtivo e

e. Declaracdo Unica do registrante sobre a composi¢do qualitativa e quantitativa do

produto técnico, englobando todos os fabricantes.

17.1.8. Indicagdo de mistura em tanque (indicar produtos formulados: marca comercial e n°
de registro):
Documentos a serem protocolados:

a. Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento ANVISA e IBAMA
para manifestacao;

b. Parecer técnico;

C. Laudo de praticabilidade agronémica demonstrando compatibilidade entre os
produtos formulados e néo fitotoxicidade as culturas;

d. Para os casos de reducdo de dose de controle de algum dos produtos a ser
misturado: Laudo de eficiéncia e praticabilidade agronémica e

e. Modelo de rétulo e bula. Apds a finalizacéo técnica pelos trés érgaos, caso existam
alteracbes em relagcdo aos modelos inicialmente apresentados, deverdo ser
encaminhados modelos atualizados de rétulo e bula. Vide anexos VI, VIl e IX do

Decreto 4074/02 e modelo no final deste manual.

63
Manual de Procedimentos para Registro de Agrotéxicos



17.1.9. Alteracdo de componentes da formulacao:
Documentos a serem protocolados:

a. Requerimento (4 vias) — com justificativa técnica da alteracdo proposta, para
encaminhamento a ANVISA e IBAMA para manifestagao;

b. Documentacao especifica a ser enviada para ANVISA e IBAMA, conforme requisitos
daqueles 6rgdos

C. Declaracdo da nova Composicdo qualitativa e quantitativa, comparando-a com a
Declaracdo anterior do produto registrado (vide composicdo da formulagdo aprovada
nos Informes de Avaliacéo Toxicolégica e Avaliacdo do Potencial de Periculosidade
Ambiental — APPA) e

d. Parecer Técnico da empresa assinado pelo Responsavel Técnico assegurando a
manutencdo da eficiéncia agrondmica do produto e néo fitotoxicidade, conforme
niveis aprovados no registro. Deverdo ser aportados estudos complementares para

sustentacao do pleito.

17.1.10. Inclusado de aplicagéo aérea:
Documentos a serem protocolados:

a. Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA: cOpia da empresa, MAPA e IBAMA) —
com justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a
marca comercial e n° de registro do produto objeto do pleito.

b. Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Apés a finalizacdo técnica pelo MAPA e
IBAMA, deverdo ser encaminhados para aprovacdo final modelos atualizados de
rétulo e bula (2 vias em papel e via eletrénica). Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto

4074/02 e modelo no final deste manual.

17.1.11. Alteracao de classificacao toxicolégica:
Documentos a serem protocolados: Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — com
justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a marca comercial e

n° de registro do produto objeto do pleito.

17.1.12. Alteracao no intervalo de seguranca:

Documentos a serem protocolados: Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — com
justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a marca comercial e

n° de registro do produto objeto do pleito.
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17.1.13. Alteracdes de LMRs:
Documentos a serem protocolados: Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — com
justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a marca comercial e

n° de registro do produto objeto do pleito.

17.1.14. Informacgdes sobre alteracdes em rotulo e bula, quanto a frases e/ou pictogramas de
adverténcia a saude humana:

Documentos a serem protocolados: Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — com

justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a marca comercial e

n° de registro do produto objeto do pleito.

17.1.15. Alteracéo de classificacdo ambiental:
Documentos a serem protocolados: Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — com
justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a marca comercial e

n° de registro do produto objeto do pleito.

17.1.16. Informacdes sobre alteracdes em rotulo e bula, quanto a frases e/ou pictogramas de
adverténcia ao meio ambiente.

Documentos a serem protocolados: Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — com

justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a marca comercial e

n° de registro do produto objeto do pleito.

17.1.17. Inclusdo de embalagens de material e volume diferente do aprovado
Documentos a serem protocolados: Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — com
justificativa técnica e documentos pertinentes de acordo com o pleito. Indicar a marca comercial e

n° de registro do produto objeto do pleito.

18. ORIENTACOES TECNICAS

1. A marca comercial de um produto técnico deverd conter obrigatoriamente a palavra
“TECNICO”, podendo ser acrescida de informacgdes que identifiquem a procedéncia, a
empresa registrante ou fabricante, ou ainda a concentracéo do produto.

N&o é permitido utilizar a mesma marca comercial para produtos diferentes;
Para a definicdo dos tipos de formulacdo deverd ser seguida a nomenclatura
internacional respaldada pela ABNT;

4, Para o certificado de analise fisica exigido na norma devem ser observados os
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10.

11.

12.

13.

14,

15.
16.

parametros estabelecidos pela ABNT, conforme os respectivos tipos de formulacdo. A
andlise quimica devera se processar através de métodos validados.

A férmula estrutural deve ser apresentada de acordo com literatura internacional.

As concentracdes dos Ingredientes Ativos nos produtos Técnicos e nas formulagfes dos
agrotoxicos e afins devem ser sempre expressas em:

Gramas por quilograma (g/kg) para as formulagbes solidas e produtos técnicos, bem
como nas formulagdes gelatinosas e pastosas;

Gramas por litro (g/L) para as formulac¢des liquidas;

Mililitros por litro (ml/L) para os residuos nao sulfonados e 6leos minerais fungicidas e
inseticidas.

Para produtos técnicos devera ser utilizada a expressdo MINIMO DE, quando se referir
a quantidade de ingrediente ativo e MAXIMO DE em relagdo as impurezas e
subprodutos.

Para produto derivado de acido, devera ser indicada a concentracdo do sal ou éster
classificado como ingrediente ativo, o qual obedeceria a tabela de tolerancias. Para
relaciond-lo com o acido correspondente, devem-se multiplica-lo pelo respectivo fator de
conversdo, usando duas casas decimais. Citar a concentracdo do Ingrediente Ativo e,
como referéncia, seu equivalente em acido correspondente.

Para os produtos cupricos, devera ser indicada a concentracdo do ingrediente ativo, e
como referéncia, equivalente em cobre metélico.

Para os produtos solidos ou liquidos que atuam na forma gasosa, entende-se como
Ingrediente Ativo a molécula constante no produto formulado, identificado pelo seu nome
técnico. Citar como referéncia também a concentracdo da parte gasosa.

Para os ingredientes ativos liquidos que se apresentam sob forma de ion em solucao
devem-se indicar as concentracdes do sal e seu correspondente em ion, que devera
obedecer a tabela de tolerancia. A massa molecular, formula estrutural e formula bruta
deverdo representar o sal identificado pelo seu nome técnico. O calculo da concentragcao
total de outros componentes efetuar-se-a a partir da concentracao de ion.

No tratamento de sementes com agrotéxicos e afins, deve ser obrigatoriamente
recomendado o uso de um corante quando este ja nao fizer parte da formulacéo.

A variacdo da concentracdo (g/L) dos componentes das formula¢des liquidas sera
determinado pelo valor da densidade.

O resultado da andlise de ponto de fulgor (para produtos formulados, na forma liquida)
serd utilizado para indicar a classificacdo de inflamabilidade do produto, conforme
legislacéo de transporte.

O teste de compatibilidade deveré ser executado de acordo com a norma ABNT.

Nao serdo aprovadas/autorizadas embalagens para produtos técnicos ou pré- misturas,
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

devendo os mesmos ser de uso exclusivamente industrial.

Para os produtos formulados, somente estardo sujeitas a aprovagdo, as embalagens
finais destinadas & comercializagéo no Brasil. Embalagens de produtos formulados com
finalidade industrial estardo sujeitas as mesmas regras aplicadas as embalagens de
produtos técnicos.

Entende-se que a quantidade referida no item 2.4 do Anexo VI (modelo de codificacdo
de lotes ou partidas) do Decreto No. 4074/02 é expressa pela quantidade total em litros
ou kg por lote produzido.

Os intervalos de seguranca dos produtos para as culturas seréo sempre estabelecidos
pelo MAPA e ANVISA, em conjunto.

Na recomendacdo de aplicacdo por aeronaves ou por sistemas de irrigacdo, nédo é
obrigatéria a apresentacdo de ensaios de eficacia realizados para estas modalidades de
aplicacao.

Para as culturas classificadas como de menor suporte fitossanitario as regras de
inclusé@o estéo definidas na INC 01/2010 e na IN 36/2009.

Para os produtos fitossanitarios destinados ao uso em agricultura organica, segundo o
Decreto n° 6.913/09, as regras de operacionalizacdo de registro serdo definidas em
norma conjunta entre os setores de Agricultura, Salude e Meio Ambiente.

Quando a adigéo de espalhantes ou adjuvantes for recomendada em bula, 0S mesmos

deverdo estar contemplados nos laudos de eficcia e residuos do agrotoxico.

19. DISPOSICOES GERAIS:

As duvidas e os casos omissos surgidos na aplicacdo destes procedimentos serao

dirimidos pela Coordenacao-Geral de Agrotoxicos e Afins. Para isso, sugerimos envio de e-mail &

CGAA: atendimento.cqgaa@agricultura.gov.br.

A atualizacdo destes procedimentos poderd ocorrer sempre que verificada sua

necessidade por parte do MAPA ou por sugestdo formal dos agentes afetados por estes

procedimentos das empresas e suas entidades representativas.

Todos os procedimentos listados neste Manual tém respaldo legal através da Legislacédo

Federal, dos Decretos regulamentadores e das Normativas publicadas no Diario Oficial da Unido.

CAPITULO IV

20. CONSULTA A LEGISLACAO
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Toda a legislacéo indicada no texto esta disponivel no endereco eletrénico do Ministério

da Agricultura: www.agricultura.gov.br/Legislacdo/SISLEGIS

Sera acessada uma janela cujos campos devem ser preenchidos, pelo menos quanto ao

tipo da norma (lei, decreto, instrugdo normativa, etc), numero e ano.

| VERSAO 1.0

SISLEGIS

Sistema de Consulta a Legislacédo

+ Didrio Oficial da Unido | + Consulta Piblica | » Atos Especiais

|+ Estrutura Regimental | » Constituices | » Criticas e Sugestées

. Legislacao pertinente a registro e alteracdes pos-registro de agrotéxicos:

. Lei n°7802 de 11 de julho de 1989 (Lei de Agrotdxicos),

. Decreto n° 4074 de 2002 (Decreto regulamentador da Lei 7802/1989, atualizado pelos
Decretos n°5549 de 22/09/2005, n°5981 de 07/12/20 06 e n°6913 de 23/07/2009) )

. Instrucdo Normativa Conjunta n°25 de 14/09/2005 ( RET)

. Instrucdo Normativa Conjunta n° 01 de 27 de setembro de 2006 (REX)

. Instrucdo Normativa Conjunta n°® 02/06, de 23/01/06 (Formulados Biol6gicos)

. Instru¢cdo Normativa Conjunta n° 03/06, de 10/03/06 (Microbioldgicos)

. Instru¢cdo Normativa Conjunta no 01/06, de 23/01/06 (Semioquimicos)

. Instru¢cdo Normativa Conjunta n°32/05, de 26/10/05 (Bioquimicos)

. Instrucdo Normativa SDA/MAPA n° 18 de 22 de maio de 2007 (credenciamento de
instituicbes de pesquisa e laudos de eficacia agronémica)

. Portaria n°45 de 14 de dezembro de 1990
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