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Marco Regulatodrio - Brasil

Lei 7.802/1989

Decreto 4.074/2002

Federal — Portarias, Instrugées Normativas, Resolucoes etc

Port. N° 03 - ANVISA Port. N° 84 - IBAMA IN n° 42 — MAPA

Estadual — Portarias, Instrucbes Normativas, Resolucdes etc

Municipal — Portarias, Instru¢cdoes Normativas, Resolucoes etc




Sistema Nacional de Registro de Agrotoxicos

ANVISA MAPA IBAMA
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GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

Avaliacao toxicologica

Produto Tecnico (PT) e Produto Formulado (PF)

Avaliacao do Avaliacao do
risco dietetico risco toxicologico




Avaliacdo toxicologica

Estudos de toxicidade aguda:

= toxicidade oral, dérmica, inalatoria (DL50)
= |rritacdo/corrosao ocular e dérmica

= sensibilizacao

PT e PF

Estudos de toxicidade crénica:

Efeitos sobre reproducao e prole

Neurotoxicidade PT
Potencial embriofetotoxico

Potencial carcinogénico

Estudos de genotoxicidade:
= Potencial genotoxico para procariontes PT e PF
= Potencial genotdxico para eucariontes

Estudos de Residuo: PF

I 1

Classificagao toxicologica

Altamente Tdxico

NOEL

Ingestao Diaria Aceitavel (IDA)

l

Registro / Impedimento

Limite Maximo Residuo (LMR)

I

Intervalo de Seguranca (IS) /
Periodo de Caréncia



AVALIACAO DO POTENCIAL

DE PERICULOSIDADE
AMBIENTAL

Portaria n° 84/1996 — critérios
e procedimentos para avaliacao
ambiental.

Portaria n® 6/2012 — dispensa a
apresentacao de testes toxicologicos.



Estudos necessarios para a avaliacdo

ambiental do PT

Parametros fisico-quimicos (23 estudos)

Estado fisico, aspecto, cor e odor;
Identificagcao molecular;

Grau de pureza;

Impurezas metélicas;

Ponto/ Faixa de fuséo;

Ponto/ Faixa de Ebulicao;
Pressao de Vapor;
Solubilidade/Miscibilidade

pH

Constante de dissociagdo em meio
aquoso;

Constante de formacao de

complexo com metais em meio aquoso

Hidrolise;

Fotdlise;

Coeficiente de particao (kow);
Densidade;

Tenséo Superficial;
Viscosidade;

Distribuicao de particulas por tamanho;
Corrosividade;

Estabilidade Térmica e ao ar;
Ponto de Fulgor;

Volatilidade;

Propriedades Oxidantes;



Estudos necessarios para a avaliacdo
ambiental do PT

Comportamento no solo (4 estudos)

Testes de Biodegradabilidade:
Biodegradabilidade imediata
Biodegradabilidade em solos: 4 solos
brasileiros

Teste de Mobilidade em solos: 4 solo brasileiros
Testes para avaliacdo da adsorcao/dessorcao: 4 solos brasileiros.
Tipos de solos: Gleissolo Melanico Aluminico tipico (GM), Latossolo

Vermelho Distroférrico tipico (LV), Neossolo Quartzarénico ortico tipico
(RQ) e Argissolo Vermelho Eutroférrico chernossolico (PV).



Destino ambiental
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Estudos necessarios para a avaliacdo
ambiental do PT

Toxicidade para Organismos N&o- Alvo (13 estudos)

Toxicidade a microrganismos de solo envolvidos na fertilidade do solo:
teste de transformacé&o do carbono
teste de transformacé&o do nitrogénio
Toxicidade aos organismos aquaticos:
algas
microcrustaceos : aguda e cronica
Peixes: aguda e cronica
Bioacumulagao em peixes
Toxicidade a organismos do solo: minhoca
Toxicidade a abelhas : contato ou via oral

Toxicidade a aves: dose Unica; dieta; reproducéo



Ecotoxicologia
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Classificacdo de Agrotoxicos quanto ao Poftencia

de Periculosidade Ambiental

Portaria n® 84/1996

Classe | - Produto Altamente Perigoso
Classe Il - Produto Muito Perigoso
Classe |ll - Produto Perigoso (medianamente)

Classe |V - Produto Pouco Perigoso



Etapa 1 - Classificacao Ambiental

Parametros de Analise dos Testes - Anexo IV da Portaria 84

| C.08 - Solubilidade

mg/L
linformarvalor | 5 | 0 <| s |< 5 4 |Pouco solGvel
5 <| S [ < 50 3 |Medianamente soluvel
|Classificacdo | 3 | 50 <| s |< 500 2 |Muito Soldvel
500 <| S 1 |Altamente Solavel



classificacao_ppa_com_instrucoes.xls
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TRANSPORTE PERSISTENCIA BIOACUMULAGCAO DIVERSOS ORGANISMOS
Solubilidade Hidraolise log Kow Microrganismos
Classe
Mobilidade Fotolise Minhocas
Biodegrad FBC Mi staceos
= I g - ICIDCIu
Adsorcao | piidade Agudo:
Al Classe
TOTAL TOTAL x TOTAL o gas
Peixes agudo:
Aves
dose nica
Dieta: Classze
Abelhas
DL 50 oral
. (mamiferos)
Classe I - Produto Altamente Perigoso CL o inalatinia .
b1
Classe II - Produto Muito Perigoso DL 50 oral
Ermica
Classe III - Produto Perigoso (medianamente) Irritacio/
corrosao dérmica Classe
Classe IV - Produto Pouco Perigoso - =

corrosao ocular




Estudos necessarios para a avaliacdo
ambiental do PF

Parametros fisico-quimicos (10 estudos)

Estado fisico, aspecto, cor e odor; Estabilidade Térmica e ao ar
Solubilidade/Miscibilidade Ponto de Fulgor

pH

Densidade

Tenséo Superficial
Viscosidade
Distribuicdo de particulas por tamanho

Corrosividade



Estudos necessarios para a avaliacdo
ambiental do PF

Toxicidade para Organismos Nao- Alvo (8 estudos)

Toxicidade a microrganismos de solo envolvidos na fertilidade do solo:
teste de transformacéao do carbono

teste de transformacgao do nitrogénio

Toxicidade aos organismos aquaticos:
Algas: aguda
microcrustaceos : aguda

Peixes: aguda

Toxicidade a organismos do solo: minhoca
Toxicidade a abelhas : contato ou via oral

Toxicidade a aves: dose Unica



Conclusdo da avaliacdo no IBAMA

Emissao de versoes

Emissao do Parecer de aprovadas roétulos e bulas -

Periculosidade restricbes e

Ambiental (PPA) recomendacfes de uso -
precaucéao

Y

Encaminhamento de Oficio com
Resultado da Avaliacao Potencial de
Periculosidade Ambiental ao MAPA




Ministério da
AP, Facuitis IN n° 42/2011 — critérios para
e Abastecimento

e ~ estudos de eficiéncia e
F, I3 “ 1 praticabilidade agronémica.
‘M PAIS DR TODO
RN A

IN n° 36/2009

AVALIACAO DE EFICIENCIA
E PRATICABILIDADE
AGRONOMICA




Conclusao da Avaliacdo

agronomica

Emissdo do Aprovacao de
Certificado de modelo de rétulo
Registro Federal e bula

\ )

Y

Emissao do Certificado de Registro
Publicac&o no diario oficial (D.0.U)




Bula e Rotulo

IBAMA MAPA ANVISA
» Dados relativos a protecdo do | ¢ Informacdes sobre o produto:  Dados relativos a protecéo da
meio ambiente composicao, tipo de formulacdo | saude humana
 Instrucbes de armazenamento | ¢ Fabricantes e Formuladores * Precaucdes durante manuseio
e em caso de acidentes « Instrugdes de uso: culturas, e aplicagao (EPIs)
» Destinacédo de embalagens alvos e doses * Primeiros socorros e
vazias, etc. - Equipamentos de aplicacéo informagdes médicas
COR DA FAIXA DE ACORDO COM A CLASSIFICAGAO TQXICOL()GICA: VERMELHA, , AZUL OU VERDE
CLASSIFICACAO AMBIENTAL

PICTOGRAMAS APROVADOS ANVISA PICTOGRAMAS APROVADOS IBAMA
EPIs MANUSEIO DO PRODUTO EPIs APLICAGAO DO PRODUTO




140 mm x 257 mm
2 CORES: PRETO PANTONE 485 C

PHECAUQbES RELATIVAS AO MEIO AMBIENTE:
PRECAUGOES DE USO E ADVERTENCIAS QUANTO AOS CUIDADOS DE PROTECAQ
AO MEIO AMBIENTE:
- Este produto é:
[CJAttamente Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE 1)
MUITO PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE (CLASSE II)
[ Perigose ao Meio Ambiente (CLASSE Il
I:‘ Pouco Perlgcso ao Mem Ambiente (CLASSE V)
- Evite a - Preserve a
- Nao utilize equipamento com vazamentos.
- Nao aplique o produto na presenca de ventos fortes ou nas horas mais quentes.
- Aplique somente as doses recomendadas.
- Nao lave 1S OU
d'agua. Evite a contaminagao da dgua.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO, VISANDO SUA CONSERVAGAO

E PREVENGAO CONTRA ACIDENTES:

- Mantenha o produto em sua embalagem original, sempre fechada.

- O local deve ser exclusivo para produtos téxicos, devendo ser isolado de alimentos,
bebidas ou outros materiais.

- A construcao deve ser de alvenaria ou de material nao combustivel.

- O local deve ser ventilado, coberto e ter piso impermeével.

- Coloque placa de adverténcia com os dizeres: CUIDADO VENENO.

- Tranque o local, evitando o acesso de pessoas ndo autorizadas, principalmente criancas.

- Deve haver sempre recipientes disponiveis para envolver embalagens rompidas.

- Em caso de armazéns, deverao ser seguidas as instrucoes da NBR 9843 da Associacao
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT.

- Observe a legislac@o estadual e municipal.

EM CASO DE ACIDENTE:

- Iscle e sinalize a drea contaminada.

- Utilize equipamentos de protecéo individual.

- Contate as autoridades locais competentes e a empresa Isagro Brasil Comércio de
Produtos Agroquimicos Ltda., telefone (11) 2537-2373.

- Procure impedir que o produto atinja bueiros, drenos, cu corpos d'agua.

- Em caso de incéndio, use extintores de dgua em forma de neblina, CO, ou pd quimico,
ficando a faver do vento para evitar intoxicag@o.

DEVDLUQAD DAS EMEALAGENS VAZIAS:
céo desta ao estat mento onde foi adquirido o

produlo ou no Iocal indicado, por escrito, na nota fiscal de compra, conforme instrucdes
da bula. Nao armazene ou transporte embalagens vazias junto com alimentos, bebidas,
rages, medicamentos, animais ou pessoas.

- A tinagao | de e restos de p
ocasiona contaminagéo do solo, da 4gua e do ar.

- SIGA AS INSTFIUQﬂES CONTIDAS NA BULA REFERENTES AOS PROCEDIMENTOS
DE LAVAGEM E/OU DESTINAGAO DE EMBALAGENS.

PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZAQiO 0OU EM DESUSO:

- Caso este produto venha a se tornar impréprio para utilizagdo ou em desuso, consulte o
registrante, através do telefone (11) 2537-2373, para sua devolugao e destinagao final.

TRANSPORTE DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS:
- Est4 sujeito as regras e aos procedimentos estabelecidos na legislagao especifica.

em lagos, fontes, rios e demais corpos

no meio

nouak

itura, Pecuaria e - MAPA sob n° 06099
‘COMPOSICAO:
. (RS)-2-(2,4-dichlorophenyl)-3-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)propyl
1.1,2,2-tetraflucroethyl ether
(TETRACONAZOL). 100 g/L (10% miv)

SAGRO™ BRASL

CONTEUDO: 1L

CLASSE: Fungicida sisiémico
GRUPO QUIMICO: Triazal
TIPO DE FORMULAGAO: Concentrado emulsionavel (EC)
TITULAR DO REGISTRO:
Isagro Brasil Comércio de Produtos Agroquimicos Lida.
Rua Joaguim Floriano, 466 - conjunto 1205 - Ed. Offices - Itaim Bibi - Sao Paulo/SP
CNPJ: 06.151.494/0001-81 - Cadastro CDA/CFICS n® 599
IMPORTADOR:
‘Sipcam Nichino Brasil S.A.: Rua Igarapava, 599 - Distrito Ill, Uberaba - MG, CEP: 38044-755
CNPJ: 23.361.306/0001-79. Registro IMA-MG n® 2.972.

Sipcam Nichino Brasil S/A. : Via de acesso a Rodovia Anhanguera, 999-B, Distrito Industrial,
Igarapava /SP - Cep:14540-000, CNPJ: 23.631.306/0007-64, Cadastro CDA/CFICS n® 530
FABRICANTE DO PRODUTO TECNICO:

Oxon Itilia S.p.A. : Strada Provinciale per Torre Beretti, km 2,6 - 27030 - Mezzana Bigli,
Provincia di Pavia, ltalia
FORMULADORES: VIDE BULA

N do lote ou partida:
Data de fabricagao:
Data de vencimento:

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, A BULA E A RECEITA E CONSERVE-0S
EM SEU PODER.
E OBRIGATORIO © USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL. PROTEJA-SE.
E OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA.
Indicagbes e restrigoes de uso: Vide bula e receita.
Restriges Estaduais, do Distrito Federal e Municipais: Vide bula.

Produto registrado para as culturas: abébora, algodéo, banana, batata, café, cenoura,
criséntemo, feijo, gladiolo, maca, manga, melancia, meldo, pepino, soja, tomate e uva.
Industria Brasileira
Inflamavel
CLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA: | - EXTREMAMENTE TOXICO
CLASSIFICACAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL Il - PRODUTO MUITO
PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE

‘Qutros ingredientes .. 900 g/L (90% miv)

VIDE EMBALAGEM

PRECAUGOES RELATIVAS A SAUDE HUMANA:
ANTES DE USAR LEIA COM ATENCAO AS INSTRUGOES

ATENCAO: "Duranne 0 manuseio, preparacdc da calda e aplicacdio, use Equipamentos de
Protegio (EPI): de algodao hidror com mangas compridas,
chapéu impermedavel de aba larga ou chapéu drabe, avental impermedvel, 6culos protetores
ou viseira facial, mascara descartavel provida de filtros contra eventuais vapores organicos
cobrindo o nariz, a boca, e luvas e botas de borracha.”
PRECAUGOES GEHAIS- Leia e sigas as instruces da bula‘ Produlc para uso excluswo
agricola; = Duranty da calda ou use EPI;
produto afastado de cnancas e animais dumesl\ms, Mantenha o produto aias\adc allmentcs
ou ragdo animal; » Nao coma, ndo beba e néo fume durante o manuseio ou aplicagio do
produto; = Nao utilize equipamento com vazamento ou com defeitos; * Ndo desentupa bicos,
orificios, valvulas, tubulagoes, ete. com a boca; = Néo transporte o produto com alimentos,
medlcamenk:s. ragbes, animais e pessoas; * N&o distribua o produto com as maos
* Ao abrir a faga de maneira a evitar respingos ou poeira; * Nao
utilize Equi de Protegio ifi
PRECAUGOES NO MANUSEID DO PRODUTO: = Use os Equipamentos de Prote¢do Individual
(EPI): de algedao pelente com mangas compridas, chapéu impermeavel de
aba larga, avental impermeével, 6culos protetores ou viseira facial, mascara descartavel para
vapores organicos cobrindo o nariz, a boca, e luvas e botas de borracha; » Ao abrir a embalagem
faca de modo a evitar respingos; * Manuseie o produto em local arejado; * Use protetor ocular
- se houver contato do produto com os olhos, lave-os imediatamente, VEJA PRIMEIROS
‘SOCORROS:; * Use méascara cobrindo o nariz e a boca - caso o produto seja inalado ou aspirado,
procure local arejado e VEJA PRIMEIROS SOCORROS; » Use luvas de borracha - ao contato
do produto com a pele, lave-a imediatamente e VEJA PRIMEIROS SOCORROS; « Observe
atentamente as recomendagdes da bula visando utilizar as doses adequadas.
PHEGAUGDES DURANTE A APLICACAO: » Use os i de Protecéo Indi
(EPI): de algodao ite com mangas compridas, chapéu impermeével de
aba larga, avental mpermeéveh ‘6eulos protetores ou viseira facial, mascara descartavel para
vapores organicos cobrindo o nariz, a boca, e luvas e botas de borracha; * Aplique o produto
somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de seguranca; » Ndo aplique o produto
na presenca de vento e nas horas mais quentes do dia; * Mamanha afastados da area de

aplicagéo criangas, animais é e pessoas « Evite 0 maximo pusswel
o contato com a &rea tratada com o produho até o término do intervalo de * Nao
utilize equipamento com ou = Nao pa bicos, orificios, vélw\as

tubulagées, etc. com a boca.
PRECAUGOES APOS A APLICAGAO: * Nio reutilize a embalagem vazia; * Evite o maximo o
contato com a drea ja aplicada com o produto até o término do intervalo de reentrada na area;
* Mantenha o restante do produto em sua embalagem original, fechado em local trancado,
longe do alcance de criancas e animais; * Faca a manutencéo e lavagem dos equipamentos de
protecdo apés cada aplicacdo do produto, utilizando para isso, luvas e avental impermeaveis.
* Fique atento ao periodo de vida (til dos filtros, seguindo corretamente as especificacdes do
bricante; * Teme banho, troque & lave as roupas de protecdo separado das roupas domésticas;
= Ao lavar as roupas de protegéo utilizar luvas e avental impermeavel.

PRIMEIROS SOCORROS: procure Iugo um serwgo meédico de emergéncia levando a

rétulo, bula e/ou do produto. Se engolir o produto,
néo provoque vémito, Caso o vomito ocorra naturalmente, deite a pessoa de lado. Ndo dé nada
para beber ou comer. Olhes: Em caso de contato, lave com muita agua corrente durante pelo
menos 15 minutos. Evite que a dgua de lavagem entre no outro olho. Pele: Em caso de contato,
tire a roupa contaminada e lave a pele com muita Agua corrente e sabao neutro. Inalagéo: Se o
produto for inalado (‘respirada”), leve a pessoa para um local aberto e ventilado. A pessoa que
ajudar deveria proteger-se da contaminacéio usando luvas e avental impermedveis.

TELEFONE DE EMERGENCIA: Ligue para o D.sque-lmox.ca;so. namnzz-aom para
notificar o caso e obter informagées
Rede Nacional de Centros de Informacéo e Asslstencla Tuxu:o\og ica HENAC IAT - ANVISA/MS
Telefone da empresa: (11) 2537-2373

EIE 385-5

REV 20160802







Lei n°7.802/89 - Art. 30 - § 6°

“Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacdo de seus
componentes, de modo a impedir que 0s seus residuos remanescentes provoguem
riscos ao meio ambiente e a saude publica;

b) para os quais n&o haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

C) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo
com os resultados atualizados de experiéncias da comunidade cientifica;

d) que provoquem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com
procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

e) que se revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratério, com
animais, tenham podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados;

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente”.



Competéencias do MAPA

Procedimentos pos-registro de carater administrativo
Credenciamento de entidades para testes agronémicos com agrotoxicos;

Processos de fiscalizacao.



Qutras competencias

MAPA — ANVISA - IBAMA

Registro Especial Temporario (RET) e para exportacao (REX)
Registro por Equivaléncia

Registro emergencial

Registro de produtos Biologicos

Registro de Produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura
organica

Registro de produtos para culturas com suporte fitossanitario insuficiente —
minor crops

Procedimentos pds-registro
Reavaliacao de ingredientes ativos

Monitoramento de residuos de agrotoxicos (PNCRC — MAPA e PARA —
ANVISA).



Registro especial tempordrio - RET

Instrucdo Normativa Conjunta n® 25 de 14/09/2005

| - produto ainda n&o registrado no pais.

Il - produto ja registrado no pais:

a) cuja composicao esteja sofrendo alteracéo;

b) em se tratando de utilizacao de mistura em tanque de agrotoxicos e
afins;

c) quando se destinar a utilizacdo em novo ambiente.



Registro especial tempordrio - RET

e

EMPRESA
REQUERIMENTO ELETRONICO OU CONVENCIONAL
MAPA IBAMA

ANVISA

|

- Avaliagao Toxicoldgica
preliminar

e AN

v

CERTIFICADO RET

|

|

* Avaliacao Ambiental
preliminar



RET — fases da pesquisa

RET fase | — Preliminar: laboratorio, casa de vegetacéao, estufas, aguarios, caixas d'agua
e em estacdes experimentais credenciadas.
VALIDADE Até 3 anos

AREA Méaximo de 1000 m2 por cultura.

AREA Méaximo de 100 m2 de superficie aquatica.

QUANTIDADE Definida caso a caso.

RET fase Il — Inicial: tanques, lagoas fechadas e parcelas em estacdes experimentais
credenciadas.

VALIDADE Até 3 anos de duracéo.

AREA Méaximo de 5.000 m2 por cultura.

AREA Maximo de 1000 m2 de superficie aquatica.

QUANTIDADE Maximo de 5L ou 5kg de produto por cultura.

RET fase Il = Final: estacbes experimentais credenciadas ou areas de terceiros.
VALIDADE Definida, caso a caso, de acordo com o projeto experimental.
AREA Definida caso a caso, de acordo com o projeto experimental.
QUANTIDADE Definida caso a caso, de acordo

com o projeto experimental.



Fluxograma para Registro de Agrotoxicos

_ Protocolo
EMPRESA Protocolo de RET Pesquisa do Pleito
Eficiéncia e
MAPA Praticabilidade Aprovagao Final de Roétulo e Bula
Agrondmica e Emlssao de Certificado de Registro

Residuos

Avaliacao de
IBAMA Periculosidade
Ambiental Estadual
Avaliacao
ANVISA Toxicologia e

Residuos




Registro por Equivaléncia

Decreto no 4.074 / 2002

INI n°® 49 /2002

Lei n® 10.603 / 2002 - lei de Propriedade de Dados
Decreto n° 5.981 / 2006. (arts. 10, 86 e 94)

INC n° 02 / 2008 — impurezas relevantes

Oficion® 01/ 2011

Perfil de impurezas
Parametros fisico-quimicos
Parametros toxicologicos
Parametros ecotoxicologicos




Produto de Produto a ser
referéncia registrado

l Estudo de 5
Lista positiva de Produtos Bateladas
Técnicos de Referéncia
(ANVISA)

Estudos toxicologicos
—
Gl FASE Il

Estudos
ecotoxicologicos e s FASE Il

com doses repetidas




Registro por equivaléencia

Geneéricos X Especialidades




Registro emergencial

Decreto 4.074/2002

Art. 18. O registro de agrotoxicos, seus componentes e afins para uso em
emergéncias guarentenarias, fitossanitarias, sanitarias e ambientais sera
concedido por prazo previamente determinado [...]

Art. 95. Fica instituido o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos
(CTA), com as seguintes competéncias:

... VI - assessorar 0os Ministérios responsaveis na concessao do registro para
uso emergencial de agrotoxicos e afins e no estabelecimento de diretrizes e

medidas que possam reduzir os efeitos danosos desses produtos sobre a
saude humana e o meio ambiente;



Registro emergencial

Instrucado Normativa Conjunta n°® 1 de 15/04/2008

Emergéncia Fitossanitaria: situacao eventual [...] ocorréncia de infestacéo,
em nivel de dano econémico, de organismos nocivos a producao agricola [...]
para cujo controle nao exista agrotoxico registrado ou 0s existentes revelem-
se comprovadamente ineficazes.

EX.: Helicoverpa armigera — 2013; Phakopsora pachyrhizi — 2004.

Art. 8°. A autorizacao do uso emergencial tera validade por periodo igual ao
necessario para geracdo de informacdes para o registro definitivo ou pelo
periodo correspondente a dois ciclos reprodutivos da cultura.



Priorizacdo de registros para

emergéncias fitossanitarias

PORTARIA MAPA N° 163, DE 12 DE AGOSTO DE 2015 - estabelece critérios de
priorizacdo e niveis de prioridades para analise de “0 a 9” conforme o numero de
produtos para cada praga prioritaria

Ato do DFIA Nn°1, de 22 de janeiro de 2016 — produtos priorizados

PORTARIA N° 82, DE 12 DE AGOSTO DE 2016 — Defini pragas de maior risco
fitossanitario nas principais culturas agricolas nacionais (validade de 1 ano):

| - Ferrugem da Soja (Phakopsora pachyrhizie) - Soja;

Il - Mofo Branco (Sclerotinia sclerotiorum) - Soja, Feijao e Algodao;

lIl - Helicoverpa armigera;

IV - Mosca Branca (Bemisia tabaci) - Feijao, Tomate, Melédo e Soja;

V - Nematoides (Meloidogyne javanica, Meloidogyne incognita, Heterodera
glycines e Pratylenchus brachyurus) - Soja;

VI - Broca do Café (Hypothenemus hampei) - Café;

VIl - Ervas daninhas resistentes (Conyza bonariensis e Digitaria insularis) - Soja,
Algodao e Feijao;

VIl - Bicudo do algodoeiro (Antonomus grandis) - Algodéo.



Registro de Produtos para a

agricultura orgdnica

Lei 10.831 de 23 de dezembro de 2003

“Art. 9° Os insumos com uso regulamentado para a agricultura organica deverao
ser objeto de processo de registro diferenciado, que garanta a simplificacéo e
agilizacao de sua regularizacao.”

]

Decreto N° 06.913 DE 23 de julho de 2009

Sobre a pesquisa, a experimentacéao, a producao, a embalagem e rotulagem, o
transporte, o armazenamento, a comercializacao, a propaganda comercial, a
utilizacdo, a importacao, a exportacdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecao e a fiscalizacéo
de agrotoxicos, seus componentes e afins.



Registro de Produtos para a

agricultura orgdnica

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA SDASDC N° 02 DE 02 DE JUNHO
DE 2011

Estabelecer as especificacdes de referéncia de produtos fitossanitarios com
uso aprovado para a agricultura organica especificacoes de referéncia

| — semioquimicos;

Il — agentes bioldgicos de controle;

[l — microrganismos,

IV — compostos e derivados de origem vegetal;
V — compostos e derivados de origem mineral,
VI - compostos e derivados de origem animal;

VIl — misturas e derivados das categorias dos incisos | a VI; e

VIl — similares.



Registro de Produtos para a

agricultura orgdnica

Instrucdo Normativa Conjunta n°1l SDA/SDC/ANVISA/IBAMA de 24 de
maio de 2011.

Estabelecer o Regulamento Teécnico para o0s Sistemas Organicos de
Producéo Animal e Vegetal; as listas de Substancias Permitidas para uso
nos Sistemas Organicos de Producao Animal e Vegetal.

estudos agrondmicos, toxicoldégicos e ambientais
dispensados de RET

dispensados de receituario agronémico

ANEXO VII

SUBSTANCIAS E PRATICAS PARA MANEJO, CONTROLE DE PRAGAS E DOENCAS NOS
VEGETAIS E TRATAMENTOS POS-COLHEITA NOS SISTEMAS ORGANICOS DE PRODUCAO



Registro de Produtos para a

agricultura orgdnica

Estabelecimento
de Especihcacio

de Referéncia

3

2

Atendimento de
eventuais pendéncias
ou solicitacioes.

Pedido de remstro e
analise pelos drgdos
responsavels.

4

Concessao de
regstro pelo MAPA




1. Existe especificagao de referéncia publicada para o produto? d i
NAO

2. Formulario de solicitagao de especificacao, informagées do produto, contendo classe e indicagao de
l uso (devem ser apresentados ao Coordenador da CPOrg-UF)

Y
3. CPOrgs aprovam em reuniao as solicitacoes de especificacao de referéncia e encaminham documentagao
‘ para COAGRE

sSiM

L 4. COAGRE encaminha demandas de especificacoes para GTFITORG

§. GT FITORG define informagdes e testes necessarios para o estabelecimento da especificagao de referéncia

Y

6. COAGRE coordena processo de obten¢ao das exigéncias (empresas interessadas podem
providenciar os estudos de forma individual ou coletiva)

1

v

7. GT FITORG analisa testes e informagées

apresentados GT Fitorg pode apresentar proposta de produtos

. y

* 8. Especificagao de referéncia é publicada com caracteristicas e composi¢ao
\

9. Empresa protocola requerimento de registro preenchido e assinado, acompanhado de documentacao necessaria
ao pleito no MAPA, ANVISA e IBAMA (duas vias)

v

10. Informagdes atendem ao estabelecido na especificacao de referéncia?

l SIM NAO

11. Poderao ser solicitados estudos e informagdes adicionais

12. Produto é REGISTRADO.




Registro de Produtos para a

agricultura orgdnica

Produtos Fitossanitarios com uso Aprovado para a Agricultura Organica Registrados

Marca Comercial

Titular de Registro

N° Registro

Ingrediente Ativo

Categoria / Classe de uso

Biotesia

Biotech Controle Bioldgico Ltda

9211

Cotesia flavipes (Cameron,1891)

Agente Bioldgico de Controle /
Inseticida Biologico

Agente Biolégico de Controle /

Cotésia Biocana Braz Costa Produtos Biologicos Ltda 13911 Cotesia flavipes (Cameron,1891) Inseticida Biolégico

Cotesia Biocontrol Morsoletto Santos e Vicente Cano Lida - 14411 Cotesia flavipes (Cameron, 1891) Agente Blo_lqglccu _de'C_{:-ntmle /
EPP Inseticida Biologico

Cotésia Flavipes  Bioeffect Controle Biologico de Pragas : . Agente Biolégico de Controle /
Bioffect Ltda 2212 Cotesia flavipes (Cameron, 1891) Inseticida Biologico

Bioisca Cooperativa de Cafeicultores e 4712 Flavonas saponinicas do tipo Isca Vegetal a base de

Agropecuaristas (Cocapec) rotendides Tephrosia candida | Formicida

Tricho-Strip G Biotech Controle Biolagico Lida 6812 Trichogramma galloi Agente Blﬂ.l{?g'm d e'C_{:-ntmIe /
Inseticida Biologico

Cotésia Flavips / MCP Controle Biolégico Ltda 7212 Cotesia flavipes (Cameron,1891) /\gente Biologico de Controle /

MCP

Inseticida Biologico

[ T T [ TORPURE (U SN [P, N P
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http://www.agricultura.gov.br/portal/page/portal/Internet-MAPA/pagina-inicial/desenvolvimento-sustentavel/organicos/produtos-fitossanitarios/registro

Reqistro de agrotdxicos para culturas de

suporte fitossanitario insuficiente




Programa de Andlise de Residuos de

Agrotoxicos em Alimentos — PARA 2012

Resultados das amostras insatisfatorias — 48%

Ingredientes ativos registrados para a Abobrinha

59 Acaricidas 1
Bactericidas 5
Fungicidas 10
Inseticidas 7
Cupinicidas / Formicidas 2

o, W Amostras contendo agrotoxicos nao autorizados para a cultura

94

®m Amostras com as duas situagoes simultaneamente

¥ Amostras contendo agrotoxicos com concentragoes acima do LMR



Registro de agrotdxicos para culturas

de suporte fitossanitario insuficiente

Instrugcao Normativa Conjunta n°® 01, de 16 de junho de 2014

Construcao da Norma
Aspectos considerados para o agrupamento

Botanicos

Alimentares

Fitotécnicos



AGRUPAMENTO DE CULTURAS PARA
EXTRAPOLACAO DE LMRS

Tabela 1. Agrupamento de Culturas para Extrapolacéo de LMRs.

1. Frutas com casca ndo comestivel

2. Frutas com casca comestivel

3. Raizes, tubérculos e bulbos

4. Hortaligas folhosas

5. Hortalicas néo folhosas
6. Leguminosas e Oleaginosas

7. Palmaceas e Nozes

Citros, Meldo, Coco.

Maca, Uva.

Batata, Cenoura.

Alface, Repolho, Couve.

Tomate, Pepino, Piment&o.

Feijao, Soja.

Coco

Abacate , Abacaxi, Cacau, Cupuacu,
Guaranda, Maracuja Melancia, Pinha, Mamao .

Acerola, Amora, Ameixa, Azeitona, Caju,
Caqui, Carambola, Figo, Framboesa, Goiaba,
Marmelo, Nectarina, Néspera, Péssego,
Pitanga, Kiwi, Péra, Morango , Mirtilo.

Batata doce, Beterraba, Cara, Gengibre,
Inhame, Mandioca, Mandioquinha-salsa,
Nabo, Rabanete.

Agrido, Alho Porro, Almeirdo, Brocolos,
Cebolinha, Chicoérea, Coentro, Couve-flor,
Couve chinesa, Couve-de-bruxelas,
Espinafre, Manjericdo, Rucula, Salsa.

Abdbora, Abobrinha, Berinjela, Chuchu, Jilo,
Maxixe, Pimenta, Quiabo.

Ervilha, Grao-de-bico, Lentilha, Canola,
Gergelim, Girassol, Linhaca.

Dendé, Pupunha, Noz-macadamia .



Tabela 2. Agrupamento de Culturas para realizacéo de Extrapolacao de LMRs e Estudos

de Residuos.

Sub-grupo 1 A
Sub-grupo 1B
Sub-grupo 2A
Sub-grupo 2 B
Sub-grupo 2 C
Sub-grupo 3 A
Sub-grupo 4A
Sub-grupo 4B
Sub-grupo 5A
Sub-grupo 5 B
Sub-grupo 6 A
Sub-grupo 6 B

Sub-grupo 7 A

Abacaxi.

Mamao, Abacate, Maracuija.

Morango

Goiaba, Caqui.

Péssego, Ameixa.

Beterraba, Rabanete.

Alface

Repolho, Couve.

Pimentao
Pepino
Ervilha

Girassol

Coco

Abacaxi, Melancia, Pinha.

Abacate, Cacau, Cupuacu, Guarana, Maracuja.
Acerola, Amora, Azeitona, Figo, Framboesa, Pitanga.
Caju, Caqui, Goiaba, Kiwi.

Ameixa, Marmelo, Nectarina, Néspera, Péssego.

Batata doce, Beterraba, Cara, Gengibre, Inhame, Mandioca,
Mandioquinha-salsa, Nabo.

Agrido, Alho Porro, Almeirdo, Cebolinha, Chicorea,
Coentro, Espinafre, Manjericao, Rucula, Salsa.

Repolho, Brécolos, Couve, Couve-flor, Couve chinesa,
Couve-de-bruxelas.

Berinjela, Jilg, Pimenta.
Abdbora, Abobrinha, Chuchu, Maxixe, Quiabo.
Grao-de-bico, Lentilha.

Canola, Gergelim, Linhaga.

Dendé, Pupunha.



Registro de Agrotoxicos para CSFI

LMR da cultura » monografia do i.a.

|

Inclusdao em rdétulo e bula




Alteracoes Pos -reqgistro

» MAPA - IBAMA - ANVISA

Inclusé&o de formulador e/ou manipulador ou Fabricante.

Alteracao de localizacéo da unidade fabril.

Inclusdo de doses superiores as registradas, aumento da frequéncia de
aplicacao, inclusdo de modalidade de uso.

Alteracdo de processo produtivo de Produto Técnico.

Alteracao de componentes da formulacao.

Alteracdo de classificacao toxicolégica e/ou ambiental.

Alteracao no intervalo de seguranca e LMRs.

alteracdes em roétulo e bula, quanto a frases e/ou pictogramas



Alteracoes Pos -reqgistro

> MAPA

Reducéo de dose ou inclusdo de doses menores para cultura ja registrada.
Inclusao de alvo biologico.

Inclusdo de modo de aplicacao.

Exclusfes de alvos e/ou culturas e/ou exclusdo de modo de aplicacao.

Alteracéo de razéo social e/ou do CNPJ do registrante, importador e/ou exportador.
Alteracéo de razéo social do fabricante e/ou formulador.

Transferéncia de titularidade do registro.

Inclus&o de terceiros como importador.



Reavaliacdo de Agrotoxicos

MAPA — IBAMA - ANVISA

» DECRETO 4074/2002;

> INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 2, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006
Art. 1° As reavaliacdes dos agrotoxicos, seus componentes e afins serdo efetuadas nas

seguintes situacoes:

| - quando ocorrer alerta de organizacgao internacional;

Il - por iniciativa de um ou mais dos orgaos federais envolvidos no processo de avaliacao
e registro;

lIl - a pedido do titular do registro ou de outro interessado, desde que fundamentado

tecnicamente.



Reavaliacdo de Agrotoxicos

Novos estudos toxicologicos
Apresentacao de novos estudos
de residuos

Excluséo de culturas

Alteracao do Limite Maximo

de Residuo em alimentos (LMR)
Acompanhamento dos resultados
das intoxicagoes

Restricbes a aplicacéo

Novas medidas de seguranca

e protecéo do trabalhador

Alteracdo de classe toxicoldgica
Alteracéo de formulacdes

Alteracao dos dizeres em Ro6tulo e Bula
Determinacao de venda direta

ou aplicada

Cancelamento do uso do ingrediente

ativo



Reavaliacao na ANVISA

RESOLUCAO RDC No - 124-A, DE 7 DE JULHO DE 2006: coloca em reavalia¢&o:
Aldicarb , Lindane, Pentaclorofenol, Metaldeido, 2,4 D, Endossulfan, Abamectina,
Triclorfom, Tiram, Lactofen.

RESOLUCAO - RDC No - 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2008 - coloca em
reavaliacao: Cihexatina, Acefato, Glifosato, Abamectina, Lactofem, Triclorfom ,
Parationa-metilica, Fosmete, Carbofurano, Endossulfam, Paraquate , Tiram.

RESOLUCAO-RDC No - 48, DE 7 DE JULHO DE 2008 - Dispde sobre os
procedimentos administrativos para a reavaliacao toxicolégica de produtos técnicos
e formulados com base em ingredientes ativos com preocupacao para a saude.



Reavaliacdes de ingredientes ativos de agrotoxicos finalizadas pela Anvisa desde 2006.

Ingrediente Ativo

Resolucédo da Diretoria Colegiada

Inicio

Término

Decisao Final

Mantido com restricdes no registro: exclusao aplicagao costal
e/ou manual; culturas amendoim, batata, brécolis, couve, couve-

Acefato RDC 10/2008 RDC 45/2013 flor, cravo, crisantemo, fumo, meldo, pimentéo, repolho, rosa;
uso domissanitario.
Cihexatina RDC 10/2008 RDC 34/2009 Proibido
Endossulfam RDC 10/2008 RDC 28/2010 Proibido
Forato RDC 10/2008 RDC 12/2015 Proibido
Mantido com restricdes no registro: Reclassificacao toxicoldgica:
hidrossollveis; exclusao aplicagao costal e/ou manual,
Lactofem RDC 10/2008 RDC 92/2016 Mantido sem altera¢gdes no registro
Lindano RDC 124A/2006 RDC 165/2006 Proibido
Metamidofés RDC 10/2008 RDC 01/2011 Proibido
Monocrotofés RDC 135/2002 RDC 215/2006 Proibido
Parationa metilica RDC 10/2008 RDC 56/2015 Proibido
Pentaclorofenol RDC 124A/2006 RDC 164/2006 Proibido
Procloraz RDC 44/2013 RDC 60/2016 Proibido
Triclorfom RDC 10/2008 RDC 37/2010 Proibido
2-4D Consulta Publica n® 164 de 11/04/2016 Em andamento
Abamectina RDC 10/2008 Em andamento
Carbofurano Consulta Publica n®114 de 18/12/2015 Em andamento
Glifosato RDC 10/2008: Em andamento
Tiram* Consulta Pablica n° 128 de 28/01/2016 Em andamento
Paraquate Consulta Pablica n® 94 de 08/10/2015 Em andamento

http://portal.anvisa.gov.br/reqistros-e-autorizacoes/agrotoxicos/produtos/reavaliacao-de-aqrotoxicos




Reavaliacdo no IBAMA

= COMUNICADO de 19/07/2012
= Avaliacdo de Risco a Polinizadores

Imidacloprido
Tiametoxam

Clotianidina

Fipronil

COMUNICADO de
19/07/2012

|- desautoriza, em carater cautelar, a
modalidade de aplicacéo por
pulverizacao aérea,;

lI- alterar rotulo: Este produto é toxico
para abelhas. A aplicacdo aérea NAO
E PERMITIDA. Nio aplique este
produto em época de floracdo, nem
imediatamente antes do
florescimento ou quando  for
observada visitacdo de abelhas na
cultura.”

Em reavaliacao



Reavaliacdo nho MAPA

PORTARIA N° 84, DE 16 DE AGOSTO DE 2016

- Estabelece 0S procedimentos administrativos para a
reavaliacdo agrondmica de produtos formulados de agrotoxicos e afins
registrados para o controle de Phakopsora pachyrhizi na cultura da soja.

- Chama para reavaliacdo 80 produtos formulados.
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