PL 3200 PROPOSTA ORIGINAL

PL 3200 PROPOSTA FARSUL

Dispde sobre a Politica Nacional de Defensivos
Fitossanitarios e de Produtos de Controle
Ambiental, seus Componentes e Afins, bem como
sobre a pesquisa, a experimentagdo, a producdo,
a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda
comercial, a utilizagdo, a importagdo, a
exportagdo,o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagdo, o controle,
a inspecdo e a fiscalizagdo de defensivos
fitossanitarios e de produtos de controle
ambiental, seus componentes e afins, e da outras
providéncias

Dispde sobre a Politica Nacional de Produtos
Fitossanitarios e de Produtos de Uso Ndo Agricola,
seus Componentes e Afins, bem como sobre a
pesquisa, a experimentacdo, a produgdo, a
embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda
comercial, a utilizagdo, a importagdo, a
exportagcdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagdo, o controle,
a inspecdo e a fiscalizagdo de produtos
fitossanitarios e de produtos de uso nao agricola,
seus componentes e afins, e dad outras
providéncias.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 19 Esta lei fixa os fundamentos, orienta acGes
do poder publico, define os objetivos e as
competéncias institucionais, estabelece as a¢des e
instrumentos da  Politica de Defensivos
Fitossanitarios e de Produtos de Controle
Ambiental, seus Componentes e Afins,
relativamente as atividades de pesquisa, a
experimentagdo, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializagdo, a propaganda comercial, a
utilizagcdo, a importagdo, a exportagdo, o destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificagdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizacdo de defensivos fitossanitarios e de

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 19- Esta lei fixa os fundamentos, orienta acdes
do poder publico, define os objetivos e as

Competéncias institucionais e estabelece as a¢des
e instrumentos da Politica de Produtos
Fitossanitarios e de Produtos de Uso Nao Agricola,
seus Componentes e Afins relativamente as
atividades de pesquisa, a experimentagdo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, o armazenamento, a comercializagdo,
a propaganda comercial, a utilizagdo, a
importagdo, a exportacdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificagao,
o controle, a inspecdo e a fiscalizagdo de produtos
fitossanitarios e de produtos de uso ndo agricola

produtos de controle ambiental, seus | seus componentes e afins.
componentes e afins.
Art. 2° A Politica Nacional de Defensivos | Art. 2° - A Politica Nacional de Produtos

Fitossanitarios e de Produtos de Controle
Ambiental, seus Componentes e Afins
fundamenta-se nos seguintes pressupostos:

I- os melhores conhecimentos cientificos
disponiveis, obtidos de forma independente,
serdo base de qualquer medida em relagdo ao
tema;

Fitossanitarios e de Produtos de Uso Nado Agricola,
seus Componentes e Afins fundamenta-se nos
seguintes pressupostos:

I - Os mais atualizados e adequados
conhecimentos cientificos disponiveis, obtidos de
forma independente, serdo a base de qualquer
medida em relagdo ao tema;

Il = como insumos de atividade econémica da
agricultura e controle do meio ambiente, os
Defensivos Fitossanitdrios e de Produtos de
Controle Ambiental, seus Componentes e Afins
devem proporcionar a eficiéncia agronomica,
seguranca alimentar e protecdo ao meio
ambiente;

Ill - a adequada seguranca alimentar é condigdo
basica para garantir a tranquilidade social, a
ordem econbmica e o processo de
desenvolvimento econdémico-social;

Il — Como insumos de atividade econdémica da
agricultura e outras atividades econdmicas, os
Produtos Fitossanitarios e de Produtos de Uso
Ndo Agricola, seus Componentes e Afins devem
proporcionar a eficiéncia, seguranca alimentar e
ambiental;

Il - A adequada segurancga alimentar é condicdo
basica para garantir a tranquilidade social, a
ordem econbmica e o processo de
desenvolvimento econémico-social;




IV — a aplicagdo de medidas fitossanitarias
decorrentes de tratados e acordos internacionais
em que a Republica Federativa do Brasil seja
parte, devidamente incorporados ao
ordenamento juridico brasileiro;

IV — A aplicacgdo de medidas fitossanitdrias
decorrentes de tratados e acordos internacionais
em que a Republica Federativa do Brasil seja
parte, devidamente incorporados ao
ordenamento juridico brasileiro e considerando-
se as necessidades do Pais;

V — a protegao fitossanitaria deve ser organizada
de forma coordenada e integrada, com objetivo
de atingir o nivel mais elevado possivel de
protecdo da saude vegetal

e humana;

V — A protegdo fitossanitaria deve ser organizada
de forma coordenada e integrada, com o objetivo
de atingir o nivel mais elevado possivel de
protecdo da saude vegetal e humana;

VI — a fitossanidade deve ser trabalhada com
abordagem global e integrada,ou seja, ao longo
de toda a cadeia alimentar,da exploragdo agricola
até a mesa, que abrange todos os setores da
cadeia alimentar;

VI — A protegdo fitossanitaria deve ser trabalhada
com abordagem global e integrada, ou seja, ao
longo de toda a cadeia produtiva, da exploragdo
agricola até a mesa, que abrange todos os setores
desta cadeia;

efetiva de todos os
permitir que  estes
eficaz para os novos

VIl — a participagao
intervenientes  para
contribuam de forma
projetos e solug¢des;

VIl - responsabilidades compartilhadas de todos
0s intervenientes na cadeia
alimentar,fornecedores de insumos, agricultores,
profissionais, comerciantes, autoridades
competentes das unidades federadas e paises
terceiros, e consumidores a fim de garantir maior
efetividade dos controles e melhoria da
fitossanidade;

VIl — A participagdo efetiva de todos os
intervenientes para  permitir que  estes
contribuam de forma eficaz para os novos
projetos e solugdes;

VIII — Responsabilidades compartilhadas de todos
os intervenientes na cadeia  produtiva
fornecedores de insumos, agricultores,
profissionais, comerciantes, autoridades
competentes das unidades federadas e paises
terceiros, e consumidores a fim de garantir maior
efetividade dos controles e melhoria da qualidade
e seguranca dos alimentos e commodities
agricolas;

VIII - a Politica de Defensivos Fitossanitarios e de

Produtos de Controle Ambiental, seus
Componentes e Afins deve ser transparente
em suas acdes e procedimentos, com

estabelecimento de confianca do publico;

IX — A Politica de Produtos Fitossanitarios e de
Produtos de Uso Nao Agricola, seus Componentes
e Afins deve ser transparente em suas agles e
procedimentos, com  estabelecimento de
confianca do publico;

XV — oferecimento aos consumidores de produtos
seguros e de elevada qualidade provenientes;

XVII - as decisGes em matéria de gestdo dos riscos,
e necessario, terdo em conta o
principio da precaugao.

X — oferecimento aos consumidores de produtos
seguros e de elevada qualidade;

XI - As decisGes serdo sempre tomadas
considerando-se avaliagdo e gestdo dos riscos a
salide humana e ambientais.

Art. 32, A pesquisa, a experimentacdo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, o armazenamento, a comercializagdo,
a propaganda comercial, a utilizacdo, a
importagdo, a exportacdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificagao,

Art. 32- A pesquisa, a experimentacdo, a
produ¢do, a embalagem e rotulagem, o
transporte, o armazenamento, a comercializagdo,
a propaganda comercial, a utilizacdo, a
importagdo, a exportagdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificagao,




o controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de produtos
defensivos e de controle ambiental, seus
componentes e afins, serdo regidos por esta Lei e
pelos tratados e acordos internacionais,
devidamente incorporados ao ordenamento
juridico brasileiro.

Paragrafo Unico. Os produtos e agentes de
processos fisicos, quimicos ou biolégicos,
destinados ao uso nos setores protecdo de
ambientes urbanos e industriais sdo regidos pela
Lei n2 6360, de 23 de setembro de 1976.

o controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola, seus
componentes e afins, serdo regidos por esta Lei e
pelos tratados e acordos internacionais,
devidamente incorporados ao ordenamento
juridico brasileiro.

Paragrafo unico - Os produtos e agentes de
processos quimicos ou bioldgicos, destinados ao
uso nos setores protecdo de ambientes urbanos e
industriais sdo regidos pela Lei n? 6.360, de 3 de
setembro de 1976.

Art. 42 Os produtos defensivos fitossanitarios e de
controle ambiental s6 poderdo ser pesquisados,
produzidos, exportados, importados,
comercializados e utilizados, se previamente
aprovados, autorizados ou registrados em érgao
federal, nos termos desta Lei e de seu
regulamento.

§ 12 Fica criada a Permissdo Experimental
Temporaria — PET para novos produtos defensivos
fitossanitarios, novos produtos de controle
ambiental e afins, quando se destinarem a
pesquisa e a experimentacdo.

§ 22 Os registrantes e titulares de registro
fornecerdo, obrigatoriamente, a Unido, as
inovagdes concernentes aos dados fornecidos
para o registro de seus produtos.

Art. 42- Os produtos fitossanitdrios e de controle
ambiental s6 poderdo ser pesquisados,
produzidos, exportados, importados,
comercializados e utilizados, se previamente
aprovados, autorizados ou registrados em oérgao
federal, nos termos desta Lei e de seu
regulamento.

§ 19 Fica criada a Permissdo Experimental
Temporaria — PET para novos produtos
fitossanitarios, novos produtos de uso ndo
agricola e afins, quando se destinarem a pesquisa
e a experimentacao.

§ 292 - Os registrantes e titulares de registro
fornecerdo, obrigatoriamente, a Unido, as
inovagdes concernentes aos dados fornecidos
para o registro de seus produtos.

CAPITULO Il
DAS DEFINICOES
Art. 52 Para os efeitos desta Lei consideram-se:

| — aditivo — substancia ou produto adicionado a
produtos defensivos fitossanitarios e produtos de
controle ambiental, componentes e afins, para
melhorar sua ac¢do, funcdo, durabilidade,
estabilidade e deteccdo ou para facilitar o
processo de produgao;

Il — adjuvante — produto utilizado em mistura com
produtos formulados para melhorar a sua
aplicacao;

IIl — afins — substancias e produtos, empregados
como adjuvantes, desfolhantes, dessecantes,
estimuladores e inibidores de crescimento;

CAPITULO Il
DAS DEFINICOES

Art. 52 - Para os efeitos desta Lei consideram-se:
| — aditivo: substancia ou produto adicionado a

produtos fitossanitarios e produtos de uso ndo
agricola, componentes e afins, para melhorar sua

acdo, funcdo, durabilidade, estabilidade e
deteccdo ou para facilitar o processo de
produgao;

Il — adjuvante: produto utilizado em mistura com
produtos formulados para melhorar a sua
aplicagdo;

Il — afins: substancias e produtos, empregados
como adjuvantes, estimuladores e inibidores de
crescimento;

IV — agente bioldgico de controle — o organismo
macrobioldgico ou microbiolégico vivo, de
ocorréncia natural ou obtido por manipulacdo

IV — agente bioldgico de controle: o organismo
vivo, decorréncia natural ou obtido por
manipulacdo genética, introduzido massivamente




genética, introduzido massivamente no ambiente
para o controle de uma populagio ou de
atividades bioldgicas de outro organismo vivo
considerado nocivo;

V — alvo biolégico — organismo que demanda
controle pelo uso de produto defensivo
fitossanitario ou de controle ambiental

VI — avaliacdo do risco — caracterizagdo cientifica e
sistematica dos efeitos adversos potenciais
resultantes da exposicdo humana ou ao meio
ambiente a determinadas substancias ou
produtos, cujo processo inclui a identificacdo do
perigo, a avaliagdo dose-resposta, a avalia-

¢do da exposi¢do e a caracterizagao do risco;

VII — central de recebimento — estabelecimento
mantido ou credenciado por formuladores ou
registrantes, ou conjuntamente com
comerciantes, destinado ao recebimento e
armazenamento provisério de embalagens vazia
de produtos defensivos fitossanitarios ou de
controle ambiental e afins e eventuais sobras pds-
consumo devolvidas diretamente dos usuarios ou
dos postos de recebimento;

no ambiente para o controle de uma populagao
ou de atividades biolégicas de outro organismo
vivo considerado nocivo;

V - alvo bioldgico: organismo que demanda
controle pelo uso de produto fitossanitario ou de
uso nao agricola;

VI — avaliagdo do risco — caracterizagao cientifica e
sistematica dos efeitos adversos potenciais
resultantes da exposicdo humana ou ao meio
ambiente aos produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola ou produtos, cujo processo inclui a
identificacdo do dano, a avaliagao dose-resposta,
a avaliagdo da exposicdo e a caracterizagdo e
quantificacdo do risco e comunicagdo de risco;

VIl — central de recebimento: estabelecimento
mantido ou credenciado por formuladores ou
registrantes,ou conjuntamente com
comerciantes, destinado ao recebimento e
armazenamento provisério de embalagens vazia
de produtos fitossanitdrios ou de uso ndo agricola
e afins e eventuais sobras pds-consumo
devolvidas diretamente dos usudrios ou dos
postos de recebimento;

VIl — comerciante — pessoa juridica registrada nos
6rgdos competentes autorizadas a comercializar
e/ou armazenar produtos defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental e afins;

IX — componentes — ingredientes ativos, produtos
técnicos, suas matérias-primas, ingredientes
inertes e aditivos usados na fabricacdo de
produtos defensivos fitossanitarios e de produtos
de controle ambiental e afins;

X — cultura com suporte fitossanitario insuficiente
— CSFI — culturas para as quais ha falta ou numero
reduzido de produtos defensivos fitossanitarios e
afins registrados e acarreta impacto
socioeconémico negativo, em fungdo do ndo
atendimento das demandas fitossanitarias;

Xl — fabricante — pessoa juridica habilitada a
produzir componentes;

Xll — fabricante ja registrado — pessoa juridica
habilitada a produzir componentes de produtos
ja registrados;

Xl — formulador — pessoa juridica habilitada a
produzir produtos defensivos fitossanitarios,
produtos de controle ambiental e afins;

VIII — comerciante: pessoa juridica registrada nos
Orgdos competentes autorizadas a comercializar
e/ou armazenar produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola e afins;

IX — componentes: ingredientes ativos, produtos
técnicos, suas matérias-primas, ingredientes
inertes e aditivos usados na fabricagio de
produtos fitossanitarios e de produtos de uso ndo
agricola e afins;

X — cultura com suporte fitossanitario insuficiente
(CSFI): culturas para as quais ha falta ou nimero
reduzido de produtos fitossanitarios e afins
registrados e que acarreta impacto
socioeconémico negativo, em fungdo do ndo
atendimento das demandas fitossanitarias;

Xl — fabricante: pessoa juridica habilitada a
produzir ingredientes ativos e formulacdes de
produtos fitossanitarios e produtos de uso ndo
agricola;

XIl — importagdo: ato de entrada de produtos
fitossanitarios, produtos de uso ndo agricola, seus
componentes e afins no Pais;

Xl — impureza: substancia diferente do
ingrediente ativo derivada do seu processo de
produgao;




XIV — importagdo — ato de entrada de produtos
defensivos fitossanitarios, produtos de controle
ambiental, seus componentes e afins no Pais;

XV—  impureza— substancia diferente do
ingrediente ativo derivada do seu processo de
producdo;

XVI-ingrediente ativo — agente quimico, fisico ou
biolégico que confere eficacia aos produtos
defensivos fitossanitarios, produtos de controle
ambiental e afins;

Xll — importacdo: ato de entrada de produtos
fitossanitarios, produtos de uso ndo agricola, seus
componentes e afins no Pais;

Xl — impureza: substancia diferente do
ingrediente ativo derivada do seu processo de
produgdo;

XIV — ingrediente ativo: agente quimico ou
biolégico que confere eficacia aos produtos
fitossanitarios, produtos de uso ndo agricola e
afins;

XVI- ingrediente inerte ou outro ingrediente:
substancia ou produto ndo ativo em relagdo a
eficacia dos produtos fitossanitarios, produtos de
uso ndo agricola e afins, usado apenas como
veiculo, diluente ou para conferir caracteristicas
proprias as formulagdes;

XVIl —ingrediente inerte ou outro ingrediente—
substancia ou produto ndo ativo em relagao a
eficacia dos produtos defensivos fitossanitarios,
produtos de controle ambiental e afins, usado
apenas como veiculo, diluente ou para conferir
caracteristicas proprias as formulagGes;

XVlll—intervalo de reentrada — intervalo

de tempo entre a aplicagdio de produtos
defensivos fitossanitarios, produtos de controle
ambiental ou afins e a entrada de pessoas na area
tratada sem a necessidade de uso de
equipamento de protecdo individual (EPI);

XVII — intervalo de reentrada: intervalo de tempo
entre a aplicagdo de produtos fitossanitarios,
produtos de uso ndo agricola ou afins e a entrada
de pessoas na area tratada sem a necessidade de
uso de equipamento de protecdo individual (EPI);

XIX — intervalo de seguranca ou periodo de
caréncia, na aplica¢do de produtos defensivos
fitossanitarios, produtos de controle ambiental ou
afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a
Ultima aplicagdo e a colheita;

b)pds-colheita: intervalo de tempo entre a ultima
aplicacdo e a comercializa¢do do produto

tratado;

c)Jem pastagens: intervalo de tempo entre a
ultima aplicagdo e o consumo do pasto;

d) em ambientes hidricos: intervalo de tempo
entre a ultima aplicagdo e o reinicio das

atividades de irrigacdo, dessedentacdo de
animais, balneabilidade, consumo de alimentos

provenientes do local e captagdo para
abastecimento publico;
XX— Limite Maximo de Residuo (LMR) -

quantidade maxima de residuo de defensivos
fitossanitarios ou afins oficialmente aceita no
alimento, em decorréncia da aplicacdo
adequada numa fase especifica,

desde sua

XVIIl — intervalo de seguranga, na aplicacdo de
produtos fitossanitarios, produtos de uso ndo
agricola ou afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a
ultima aplicagdo e a colheita;

b) pés-colheita: intervalo de tempo entre a ultima
aplicacdo e a comercializa¢do do produto tratado;
c) em pastagens: intervalo de tempo entre a
ultima aplicagdo e o consumo do pasto;

d) em ambientes hidricos: intervalo de tempo
entre a Ultima aplicagdo e o reinicio das atividades

de irrigacdo, dessedentagdo de animais,
balneabilidade, consumo de alimentos
provenientes do local e captagdo para

abastecimento publico;
e) em patios industriais, de depdsitos e armazéns,
rodovias e ferrovias, florestas e outros macicos
florestais implantados: intervalo de tempo entre a
ultima aplicagdo e a entrada de pessoas na drea
tratada;

XIX— Maximo de Residuo

Limite (LMR):

5




producdo até o consumo, expressa em partes (em
peso) do produto fitossanitario, afim ou seus
residuos por milhdo de partes de alimento (em
peso) (ppm ou mg/kg);

quantidade maxima de residuo de um produto
fitossanitario ou de uso ndo agricola oficialmente
aceita em um quilo (kg) do alimento, em
decorréncia da aplicagdo adequada numa fase
especifica, desde sua produgdo até o consumo,
expressa em partes (em peso) do produto
fitossanitario, afim ou seus residuos por milhdo de
partes de alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);

XXI — manipulador — pessoa juridica habilitada e
autorizada a fracionar e re-embalar produtos
fitossanitarios, produtos de controle ambiental e
afins;

XXIl- matéria-prima— substancia, produto ou
organismo utilizado na obtengdo de um
ingrediente ativo, ou de um produto que o
contenha, por processo quimico, fisico ou
bioldgico;

XXl — mistura em tanque— associagao

de produtos defensivos fitossanitarios, de
produtos de controle ambiental e afins no tanque
do equipamento aplicador, imediatamente antes
da aplicagao;

XX—manipulador: pessoa juridica habilitada e
autorizada a fracionar e re-embalar produtos
fitossanitarios, produtos de uso ndo agricola e
afins;

XXI — matéria prima: substancia ou organismo
utilizado na obteng¢do de um ingrediente ativo, ou
de um produto que o contenha, por processo
quimico, fisico ou bioldgico;

XXII — mistura em tanque: associa¢dao de produtos
fitossanitarios, de produtos de uso ndo agricola e
afins no tanque do equipamento aplicador,
imediatamente antes da aplicagao;

XXIV — monografia — instrumento publico, que
compila de forma sumarizada diversas in-
formacGes e dados dos estudos de um ingrediente
ativo de produto defensivo fitossanitario ou

de produto de controle ambiental ou afim, com
registro vigente ou ndo, resultantes da avalia-

cdo efetuada no Pais e com manutencdo de
atualizagdes que vierem a ser incorporadas;

XXV— novo produto — produto técnico, pré-
mistura ou produto formulado contendo
ingrediente ativo ainda sem monografia editada
no Brasil;

XXVI — pais de origem — pais em que o produto
defensivo fitossanitario, de controle ambiental ou
afim é produzido;

XXl — monografia: instrumento, que compila de
forma sumarizada diversas informacGes e dados
dos estudos de um ingrediente ativo de produto
fitossanitario ou de produto de uso ndo agricola
ou afim, com registro vigente ou nao, resultantes
da avaliagdo efetuada no Pais e com manutengao
de atualiza¢gbes que vierem a ser incorporadas;

XXIV- novo produto: produto técnico, pré-mistura
ou produto formulado contendo ingrediente ativo
ainda sem monografia editada no Brasil;

XXV — pais de origem: pais em que o produto
fitossanitario, de uso ndo agricola ou afim é
produzido;

XXVII — Permissdo Experimental Temporaria — PET
— ato privativo de dérgao federal competente,
destinado a atribuir o direito de utilizar novo
produto defensivo fitossanitario e novo

produto de controle ambiental, e afim ainda ndo
registrado no Brasil para finalidades especificas
em pesquisa e desenvolvimento, por tempo
determinado, podendo conferir o direito de
importar ou produzir a quantidade necessaria a
pesquisa e experimentagao;

desenvolvimento —

XXVIII  — pesquisa e

XXVI — Permissdo Experimental Temporaria (PET):
ato privativo de dérgdo federal competente
destinado a atribuir o direito de utilizar novo
produto fitossanitdrio e novo produto de uso ndo
agricola, e afim ainda ndo registrado no Brasil
para finalidades especificas em pesquisa e
desenvolvimento, por tempo determinado,
podendo conferir o direito de importar ou
produzir a quantidade necessaria a pesquisa e
experimentagao;

desenvolvimento:

XXVII - pesquisa e




procedimentos  técnico-cientificos  efetuados
visando gerar informag¢Ges e conhecimentos a
respeito da aplicabilidade de produtos defensivos
fitossanitarios, produtos de controle ambiental,
seus componentes e afins, da sua eficiéncia e dos
seus efeitos sobre a saude humana e o meio
ambiente;

procedimentos  técnico-cientificos efetuados
visando gerar informagGes e conhecimentos a
respeito da  aplicabilidade de produtos
fitossanitarios, produtos de uso ndo agricola, seus
componentes e afins, da sua eficiéncia e dos seus
efeitos sobre a satde humana e o meio ambiente;

XXIX — posto de recebimento — estabelecimento
mantido ou credenciado por estabelecimentos
comerciais  ou conjuntamente com 0s
formuladores, destinado a receber e armazenar
provisoriamente embalagens vazias de produtos
defensivos fitossanitarios ou de controle
ambiental e afins e eventuais sobras pds-consumo
devolvidas pelos usuarios;

XXX — pré-mistura — produto obtido a partir de
produto técnico, por intermédio de processos

quimicos, fisicos ou bioldgicos, destinado
exclusivamente a preparacdo de produtos

formulados;

XXXI- produgdo processo de natureza quimica,
fisica ou biolégica para obtencdo de defensivos
fitossanitarios, de produtos de controle
ambiental, seus componentes e afins;

XXXII = produto de controle ambiental — produto e
agente de processos fisicos, quimicos ou
bioldgicos, destinado ao uso nos setores de
protecdo de florestas nativas ou de outros
ecossistemas e de ambientes hidricos, cuja
finalidade seja alterar a composicdo da flora ou da
fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de
seres vivos considerados nocivos;

XXXIII — produto de degradagdo — substancia ou
produto resultante de processos de degradagdo,
de defensivos fitossanitarios, produtos de
controle ambiental, componente ou afim;

XXVII — posto de recebimento: estabelecimento
mantido ou credenciado por estabelecimentos
comerciais  ou conjuntamente com 0s
formuladores, destinado a receber e armazenar
provisoriamente embalagens vazias de produtos
fitossanitarios ou de uso ndo agricola e afins e
eventuais sobras pds-consumo devolvidas pelos
usudrios;

XVIX — pré-mistura: produto obtido a partir de
produto técnico, por intermédio de processos
quimicos, fisicos ou bioldgicos, destinado
exclusivamente a preparacdo de produtos

formulados;

XXX- produgdo: processo de natureza quimica,
fisica ou biolégica para obtencdo de produtos
fitossanitarios, de produtos de uso ndo agricola,
seus componentes e afins;

XXXI — produto de uso ndo agricola: produto e
agente quimico ou bioldgico, destinado ao uso
nos setores de protecdo de florestas nativas ou de
outros ecossistemas e de ambientes hidricos,
patios industriais e de depdsitos e armazéns,
ferrovias e rodovias, cuja finalidade seja alterar a
composicdo da flora ou da fauna, a fim de
preserva-las da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos;

XXXIl — produto de degradagdo: substancia ou
produto resultante de processos de degradagao,
de produtos fitossanitarios, produtos de uso ndo
agricola, componente ou afim;

XXXIV - produto defensivo fitossanitario —
produto e agente de processos fisicos, quimicos
ou bioldgicos, destinado ao uso nos setores de
producdo, no armazenamento e beneficiamento
de produtos agricolas, nas pastagens, na protecdo
de florestas plantadas cuja finalidade seja

alterar a composicdo da flora ou da fauna, a fim
de preserva-las da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos;

XXXV — produto formulado — produtos defensivos
fitossanitarios, produtos de controle ambiental ou
afim obtido a partir de um ou mais produtos
técnicos ou de pré-mistura, por intermédio de

XXXl — produto fitossanitario: produto e agente
quimico ou biolégico, destinado ao uso nos
setores de produg¢do, no armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas
pastagens, na protecdo de florestas plantadas
cuja finalidade seja alterar a composicao da flora
ou da fauna, a fim de preserva-las da a¢do danosa
de seres vivos considerados nocivos;

XXIV — produto formulado: produto fitossanitario,
produtos de uso ndo agricola ou afim obtido a
partir de um ou mais produtos técnicos ou de pré-
mistura, por intermédio de processo fisico, ou
diretamente de matérias-primas por meio de
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processo fisico, ou diretamente de matérias-
primas por meio de processos fisicos, quimicos ou
bioldgicos;

XXXVI — produto genérico — produto formulado a
partir de produto técnico registrado por
equivaléncia;

XXXVII — produto idéntico — produto defensivo
fitossanitario, de controle ambiental ou afim com
composi¢do qualitativa e quantitativa idéntica a
de outro produto ja registrado, pelo mesmo
titular, com os mesmos fabricantes ou mesmos
formuladores e fabricantes, com as mesmas
indicagdes, alvos e doses;

processos fisicos, quimicos ou biolégicos;

XXV — produto genérico: produto formulado a
partir de produto técnico registrado por
equivaléncia;

XXVI — produto idéntico: produto fitossanitario, de
uso ndo agricola ou afim com composicdao
qualitativa e quantitativa idéntica a de outro
produto ja registrado, pelo mesmo titular, com os
mesmos fabricantes ou mesmos formuladores e
fabricantes, com as mesmas indicagGes, alvos e
doses;

XXXVIII — produto impréprio — produto defensivo
fitossanitario, de controle ambiental e afins
registrados nos drgdos federais competentes com
data de validade vencida ou avaria que
impossibilite seu uso;

XXXIX — produto técnico — produto obtido
diretamente de matérias-primas por processo
quimico, fisico ou bioldgico, destinado a obtengdo
de produtos formulados ou de pré-misturas e cuja
composicdo contenha teor definido de
ingrediente ativo e impurezas, podendo conter
estabilizantes e produtos relacionados, tais como
isbmeros;

XL — produto técnico de referéncia - produto
técnico, que tenha seu registro suportado por
estudos fisico-quimicos, toxicoldgicos e
ambientais completos;

XLl — produto técnico equivalente — produto
técnico que tem o mesmo ingrediente ativo de
outro produto técnico ja registrado, cujo perfil de
impurezas atenda os critérios e procedimentos
sobre equivaléncia estabelecidos pela
Organizagao das Nagdes Unidas para Agricultura e
Alimentac¢do FAO;

XLl — receita agrondbmica - prescricio e
orientagdo técnica para utilizagdo de produto
defensivo fitossanitario, de controle ambiental ou
afim, por profissional legalmente habilitado;

XXVII — produto imprdprio: produto fitossanitario,
de uso ndo agricola e afins registrados no 6rgao
federal competente com data de validade vencida
ou avaria que impossibilite seu uso;

XVII = produto técnico: produto obtido
diretamente de matérias-primas por processo
quimico, fisico ou bioldgico, destinado a obtencdo
de produtos formulados ou de pré-misturas e cuja
composicdo contenha teor definido de
ingrediente ativo, seus isdbmeros, impurezas e
podendo conter estabilizantes e produtos
relacionados;

XXIX— produto técnico de referéncia: produto
técnico, que tenha seu registro suportado por
estudos fisico-quimicos, toxicologicos e
ambientais completos;

XL — produto técnico equivalente: produto técnico
que tem o mesmo ingrediente ativo de outro
produto técnico ja registrado, cujo perfil de
impurezas atenda os critérios e procedimentos
sobre equivaléncia estabelecidos pela
Organizagdo das Nagdes Unidas para Agricultura e
Alimentacdo FAO;

XLl — receita agronOmica: prescrigdao e orientagdo
técnica para utilizagdo de produto fitossanitario,
de uso ndo agricola ou afim, por profissional
legalmente habilitado;

XLIII — registrante de produto — pessoa juridica
legalmente habilitada que solicita o registro de
produto defensivo fitossanitario, de controle
ambiental, componente ou afim.

XLIV — registro de produto — ato privativo de
orgdo federal competente, que atribui o direito

de produzir, comercializar, exportar, importar,
manipular ou utilizar produtos defensivos
fitossanitarios, de controle ambiental,

XLl — registrante de produto: pessoa juridica
legalmente habilitada que solicita o registro de
produto fitossanitario, de uso ndo agricola,
componente ou afim.

XLII — registro de produto: ato privativo de érgdo
federal competente, que atribui o direito de
produzir, comercializar, exportar, importar,
manipular ou utilizar produtos fitossanitarios, de
uso ndo agricola, componentes ou afins;




componentes ou afins;

XLV — residuo — substdncia ou mistura de
substadncias remanescente ou existente em
alimentos ou no meio ambiente decorrente do
uso ou da presengca de produtos defensivos
fitossanitarios, de produtos de controle ambiental
e afins, inclusive, quaisquer derivados especificos,
tais como produtos de conversio e de
degradagdo, metabdlitos, produtos de reagdo e
impurezas, consideradas toxicolégica e de
controle ambientalmente importantes;

XLVI — semioquimicos — produtos constituidos por
substancias quimicas que evocam respos-

tas comportamentais ou fisioldgicas nos
organismos receptores e que sdo empregados
com a finalidade de detecgdo, monitoramento
e/ou controle de uma populagdo ou de atividade
biolégica de organismos vivos, podendo ser
classificados, a depender da agdo que provocam,
intra ou interespecifica, como feromonios e
aleloquimicos, respectivamente;

XLIV - residuo: substdncia ou mistura de
substdncias remanescente ou existente em
alimentos ou no meio ambiente decorrente do
uso ou da presenca de produtos fitossanitarios, de
produtos de uso ndo agricola e afins, inclusive,
quaisquer derivados especificos, tais como
produtos de conversio e de degradacgdo,
metabdlitos, produtos de reagdo e impurezas,
consideradas toxicoldgica e ambientalmente
importantes;

XLVI- semioquimicos: produtos constituidos por
substancias quimicas que evocam respostas
comportamentais ou fisiolégicas nos organismos
receptores e que sdo empregados com a
finalidade de detec¢do, monitoramento e/ou
controle de uma populagdio ou de atividade
biolégica de organismos vivos, podendo ser
classificados, a depender da agdo que provocam
intra ou interespecifica, como feromoénios e
aleloquimicos, respectivamente;

XLVIlI — titular de registro — pessoa juridica que
detém os direitos e as obriga¢des conferidas pelo
registro de produtos defensivos fitossanitdrios,
produtos de controle ambiental, componentes ou
afins.

XLVI - titular de registro: pessoa juridica que
detém os direitos e as obrigacdes conferidas pelo
registro de produtos fitossanitarios, produtos de
uso nao agricola, componentes ou afins.

CAPITULO Il

DA SISTEMATICA DE APRESENTAGAO DE
PARECERES CONCLUSIVOS AOS PEDIDOS DE
AVALIACAO DE NOVOS PRODUTOS DEFENSI-

VOS FITOSSANITARIOS, DE CONTROLE
AMBIENTAL, SEUS PRODUTOS TECNICOS E AFINS

Segao |

Art. 62 Fica autorizada a criagdo, no ambito do
Ministério  da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, a Comissdo Técnica Nacional de
Fitossanitarios — CTNFito, instancia colegiada
multidisciplinar de  carater consultivo e
deliberativo, com a finalidade de apresentar
pareceres técnicos conclusivos aos pedidos de
avaliagdo de novos produtos defensivos
fitossanitarios, de controle ambiental, seus
produtos técnicos e afins.

CAPITULO 1l

DA SISTEMATICA DE APRESENTAGAO DE
PARECERES CONCLUSIVOS AOS PEDIDOS DE
AVALIACAO DOS PRODUTOS FITOSSANITARIOS,
DE USO NAO AGRICOLA, SEUS PRODUTOS
TECNICOS E AFINS

Segao |

Art. 62 - Fica autorizada a criacdo, no ambito do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, a Comissdo Técnica Nacional de
Produtos Fitossanitarios — CTNFito, instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e
deliberativo, com a finalidade de apresentar
pareceres técnicos conclusivos aos pedidos de
avaliacdo de produtos fitossanitarios, de uso ndo
agricola, seus produtos técnicos e afins.

Paragrafo Unico. A CTNFito deverd acompanhar o
desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas areas de seguranca e tecnologia,
com o objetivo de garantir a prote¢do da saude
humana, dos animais, das plantas e do meio
ambiente.

Art.

72 A Comissdao Técnica Nacional de

Paragrafo Unico - A CTNFito devera acompanhar o
desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas areas de seguranga e tecnologia,
com o objetivo de garantir a prote¢do da saude
humana, dos animais, das plantas e do meio
ambiente.

A Comissdo Técnica Nacional de

Art. 72 -

9




Fitossanitarios — CTNFito sera composta por vinte
e trés membros efetivos e respectivos suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, com a
seguinte composi¢do:

Fitossanitarios — CTNFito serd composta por vinte
e trés membros efetivos e respectivos suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, com a
seguinte composi¢do:

| — quinze especialistas de notdrio saber cientifico
e técnico, em exercicio, sendo trés da area de
quimica ou de biologia, destes sendo pelo menos
dois da area de quimica, trés da area de produgdo
agricola, trés da area de fitossanidade, trés da
area de controle ambiental e trés de saude
humana e toxicologia;

Il = um representante do 6rgdao de registro e
fiscalizagdo de cada um dos seguintes Ministérios,
indicados pelos respectivos titulares:

a) da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

b) do Ministério do Desenvolvimento Industria e
Comércio;

c) do Meio Ambiente;

d) da Saude;

e) da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo;

Il — um representante de o&rgdo legalmente
constituido de protecdo a saude do trabalhador.

IV — um representante de oérgdo legalmente
constituido representativo do produtor rural;

V — um representante de associagdes legalmente
constituidas de produtores de defensivos
fitossanitarios

| — quinze especialistas de notdrio saber cientifico
e técnico, em exercicio, sendo dois da area de
quimica, dois da area de produgdo agricola e um
da area florestal, trés da area de fitossanidade,
trés da area ambiental, sendo pelo menos dois da
area de ecotoxicologia e quatro de saude humana
e toxicologia, sendo pelo menos trés da area de
toxicologia;

Il = um representante do drgdao de registro e
fiscalizacdo de cada um dos seguintes Ministérios,
indicados pelos respectivos titulares:

a) da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

b) do Ministério do Desenvolvimento Industria e
Comeércio;

c) do Meio Ambiente;

d) da Saude;

e) da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo;

Il — um representante de o6rgdo legalmente
constituido de protec¢do a saude do trabalhador;

IV — um representante de oérgdo legalmente
constituido representativo do produtor rural;

V — um representante de associagdes legalmente
constituidas de produtores de produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola.

§ 12 Os candidatos indicados para a composicao
da CTNFito deverdo apresentar qualificacdo
adequada e experiéncia profissional na area, que
deverd ser comprovada pelos respectivos
curriculo.

§ 22 Os especialistas referidos no inciso | deste
artigo serdo escolhidos pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, a partir de
nomes de cientistas com grau de Doutor, que lhe
forem recomendados por instituicbes e
associagOes cientificas e tecnoldgicas,conforme
procedimento a ser estabelecido pelo
regulamento.

§ 32 No caso de ndo-aprovagdo dos nomes
propostos, o Ministro de Estado da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento poderda solicitar
indicacdo alternativa de outros nomes.

§ 42 Os representantes previstos no inciso |l deste

§ 19 - Os candidatos indicados para a composi¢ao
da CTNFito deverdo apresentar qualificacdo
adequada e experiéncia profissional na area, que
deverd ser comprovada pelo respectivo curriculo.

§ 29 - Os especialistas referidos no inciso | deste
artigo serdo escolhidos pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, a partir de
nomes de cientistas com grau de Doutor, que |lhe
forem recomendados por instituicbes e
associagOes cientificas e tecnoldgicas, conforme
procedimento a ser estabelecido pelo
regulamento.

§ 32 - No caso de ndo-aprovagdo dos nomes
propostos, o Ministro de Estado da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento podera solicitar
indicacdo alternativa de outros nomes.

§ 42 - Os representantes previstos no inciso |l
deste artigo serdo indicados pelo titular da pasta
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artigo serdo indicados pelo titular da pasta
representada e designado pelo Ministro de Estado
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 52 O representante de que trata o inciso Ill este
artigo serd nomeado pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, a partir de
indicagdo de instituicdes legalmente constituidas
de protecdo a saude do trabalhador.

§62 O representante de que trata o inciso IV deste
artigo sera nomeado pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, a partir de
indicagdo de instituicdes legalmente constituidas
de representagao dos produtores rurais.

§72 O representante de que trata o inciso V deste
artigo serda nomeado pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, a partir de
indicacdo de instituicdes legalmente constituidas
de representagao das fabricantes e formuladores
de produtos defensivos fitossanitarios, de
controle ambiental, seus componentes e afins.

representada e designado pelo Ministro de Estado
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 52 - O representante de que trata o inciso Il
deste artigo serd nomeado pelo Ministro de
Estado da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,
a partir de indicagdo de instituicdes legalmente
constituidas de protegdo a saude do trabalhador.

§62 - O representante de que trata o inciso IV
deste artigo serd nomeado pelo Ministro de
Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
a partir de indicagdo de instituicdes legalmente
constituidas de representagdo dos produtores
rurais.

§72 - O representante de que trata o inciso V
deste artigo serd nomeado pelo Ministro de
Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
a partir de indicagdo de institui¢cGes legalmente
constituidas de representacdo das fabricantes e
formuladores de produtos fitossanitarios, de uso
ndo agricola, seus componentes e afins.

Secao Il
Das Competéncias Da CTNFito
Art. 82 Compete a CTNFito:

| — analisar propostas de edi¢cdo e alteragao de
atos normativos sobre as matérias tratadas nesta
lei e sugerir ajustes e adequagbes consideradas
cabiveis;

Il — apoiar tecnicamente os érgdaos competentes
no processo de investigacdo de acidentes e de
enfermidades verificadas nas atividades com
produtos defensivos fitossanitarios e de controle
ambiental, componentes e afins;

IIl — estabelecer diretrizes e medidas que possam
reduzir os efeitos danosos desses produtos sobre
a salde humana e o meio ambiente;

IV — avaliar e homologar relatério de avaliacdo de
risco de novo produto ou de novos usos em
ingrediente ativo com monografia ja editada no
Brasil;

V — avaliar os pleitos de registro de novos
produtos técnicos, dos respectivos produtos
formulados, pré-misturas e afins, além de emitir
pareceres técnicos conclusivos nos campos da

agronomia, toxicologia e ecotoxicologia sobre os
pedidos de aprovacdo de registros de produtos,
bem como as medidas de seguranca que deverdo

Secao Il
Das Competéncias Da CTNFito

Art. 82 - Compete a CTNFito:

| — analisar propostas de edi¢cdo e alteragdo de
atos normativos sobre as matérias tratadas nesta
lei e sugerir ajustes e adequagdes consideradas
cabiveis;

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

IIl — avaliar e homologar relatério de avaliacdo de
risco de novo produto ou de novos usos

em ingrediente ativo com monografia ja editada
no Brasil;

IV — avaliar os pleitos de registro de produtos
técnicos, dos respectivos produtos formulados,
pré-misturas e afins, além de homologar ou ndo
os pareceres técnicos conclusivos nos campos da
agronomia, toxicologia e ecotoxicologia, dos
respectivos drgaos responsaveis, sobre os pedidos
de aprovacgao de registros de produtos, renovagado
de registros, alteragdo de registro, cancelamento
de registro e restricbes de uso, bem como as
medidas de seguranca que deverdo ser adotadas;

V — efetuar revisdo de diretrizes e exigéncias
fundamentadas em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, propostos pelos drgdos
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ser adotadas;

VI — efetuar revisdo de diretrizes e exigéncias
fundamentadas em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a
eficacia agrondmica, toxicoldgica e
ecotoxicolégica, na forma a ser definida em
norma complementar;

VIl — elaborar e aprovar seu regimento interno.

responsaveis, que sejam relevantes quanto a
eficacia agrondmica, toxicoldgica e
ecotoxicoldgica, na forma a ser definida em
norma complementar;

VI - elaborar e aprovar seu regimento interno;

VIl — contratar consultores ad hoc quando ndo
houver dentre os representantes relacionados

no Inciso I, Art 52, especialistas no tema a ser
avaliado.

IX — estabelecer as diretrizes para a avaliagdo
agronOmica, avaliacdo e classificacdo toxicoldgica
e ambiental de produtos defensivos fitossanitarios
e de controle ambiental e afins;

X — estabelecer as diretrizes para os
procedimentos de reavaliagdo dos ingredientes
ativos relativos aos produtos registrados no Brasil;

Xl — estabelecer as diretrizes visando a
implementacdo da avaliacdo do risco de produtos
defensivos fitossanitarios e de controle ambiental
e afins;

Xl —  estabelecer diretrizes para o
desenvolvimento de atividades com produtos
defensivos fitossanitarios e de controle ambiental
e afins relacionadas a pesquisa, desenvolvimento,
producdo, armazenamento, embalagens,
transporte, comercializagdo, importagao,
exportagdo, receita agronOGmica, rotulagem, uso,
liberagdo, descarte, recebimento e destinagdo
final de embalagens;

Xlll — estabelecer e publicar a monografia de cada
ingrediente ativo, bem como as alteragdes
introduzidas;

XIV — identificar no ambito das atividades com
produtos defensivos fitossanitarios e de controle
ambiental e afins aquelas potencialmente
causadoras de significativa degradacdo do meio
ambiente;

XV - manifestar-se sobre os pedidos de
cancelamento ou de impugnacdo de produtos
defensivos fitossanitarios e de controle ambiental,
seus componentes e afins;

VIl — contratar consultores ad hoc quando ndo
houver dentre os representantes relacionados no
Inciso I, Art 592, especialistas no tema a ser
avaliado;

VIIl — homologar ou ndo as diretrizes para a
avaliacdo agrondmica, avaliagdo e classificacdo
toxicolégica e ambiental de  produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola, e afins,
propostos pelos drgdos responsaveis;

X —homologar ou n3do o estabelecimento das
diretrizes para os procedimentos de reavaliagdo
dos ingredientes ativos relativos aos produtos

registrados no Brasil feitas pelos o6rgdos
responsaveis, na forma de legislacdo
complementar e sob os efeitos desta

regulamentacao;

Xl — homologar ou ndo as diretrizes visando a
implantagdao da avaliagdo do risco de produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola e afins pelos
Orgdos responsaveis, na forma de legislacdo
complementar e sob os efeitos desta
regulamentagdo;

Xll—estabelecer diretrizes para o desenvolvimento
de atividades com produtos fitossanitarios e de
uso ndo agricola e afins relacionadas a pesquisa,

desenvolvimento, produgdo, armazenamento,
embalagens, transporte, comercializagdo,
importagdo, exportagdo, receita agronOmica,

rotulagem, uso, liberagdo, descarte, recebimento
e destinagdo final de embalagens;

Xlll — manifestar-se e aprovar em definitivo ou
ndo os pedidos de cancelamento ou de
impugnacdo de produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola, seus componentes e afins, desde
qgue fundamentados técnica e cientificamente a
luz da conhecimento cientifico mais atualizado e
adequado e apds a manifestagdo técnica dos
orgdos responsaveis na forma de monografia;

XIV — promover, mediante pedido ou de oficio, a
reavaliacdo de produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola e afins registrados para uso no Brasil;
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XV — avaliar as solicitagbes de Permissdo
Experimental Temporaria — PET para a realizagdo
de pesquisa e desenvolvimento de novos
produtos fitossanitarios e de uso ndo agricola

XVI — promover, mediante pedido ou de oficio, a
reavaliacao de produtos defensivos fitossanitarios
e de controle ambiental e afins registrados para
uso no Brasil;

XVII — propor a sistematica de incorporacdo de
tecnologia de ponta nos processos de analise,
controle e fiscalizacdo de produtos defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental, seus
componentes e afins e em outras atividades
cometidas aos orgdos registrantes;

XVIIl — avaliar as solicitagbes de Permissdo
Experimental Temporaria — PET para a realizacdo
de pesquisa e desenvolvimento de novos
produtos fitossanitarios e de controle ambiental;

XIX — racionalizar e harmonizar procedimentos
técnico-cientificos e administrativos nos processos
de registro de produtos defensivos fitossanitarios
e de controle ambiental e afins ou reavaliagdo de
seus ingredientes ativos;

XVI — promover a racionalizagdo e harmonizagdo
dos procedimentos  técnico-cientificos e
administrativos nos processos de registro de
produtos fitossanitarios e de uso nao agricola e
afins ou reavaliagdo de seus ingredientes ativos,
juntamente com os 6rgdos responsaveis;

§ 12 Quanto aos aspectos de seguranga a saude e
ao meio ambiente e de eficacia dos produtos
defensivos fitossanitarios e de controle ambiental,
o parecer emitido pela CTNFito vincula os demais
orgdos e entidades da administracdo.

§ 22 A CTNFito delibera sobre os casos em que a

atividade ou os produtos defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental e afins
apresente riscos inaceitdveis de significativa

degradacdo do meio ambiente e sobre a saude
humana vinculando os demais 6rgdos e entidades
da administracao.

§ 32 O parecer técnico favoravel da CTNFito é
necessario a expedicdo do registro de novo
produto defensivo fitossanitario ou de controle
ambiental e afins.

§ 42 A monografia de produto defensivo
fitossanitario ou produto de controle ambiental e
afins elaborada pela CTNFito deve ser atualizada
de acordo com as novas informagdes
apresentadas pelos requerentes ou titulares de
registros e tem caracteristica de perpetualidade.

§ 52 A CTNFito deverd avaliar e emitir seu parecer
conclusivo sobre os pedidos de registros de
produtos técnicos novos fitossanitarios ou de
controle ambiental em até 180 dias da

§ 12 - Quanto aos aspectos de seguranga a saude
e ao meio ambiente e de eficacia dos produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola, o parecer
emitido pela CTNFito vincula os demais 6rgdos e
entidades da administragdo.

§ 22 - A CTNFito delibera sobre todos os casos de
registro de novos produtos, renovagdo de registro
e sobre todos os casos em que a atividade ou os
produtos fitossanitarios e de uso nao agricola e
afins apresente riscos inaceitaveis de significativa
degradacdo do meio ambiente e sobre a saude
humana, desde que devidamente fundamentados
a luz do conhecimento cientifico mais atualizado,
vinculando os demais o6rgdos e entidades da
administragdo.

§ 32 - O parecer técnico favoravel da CTNFito é
necessario a expedicdo do registro de novo
produto fitossanitario ou de uso ndo agricola e
afins,bem como renovagao de
registro,cancelamento ou banimento de produto
ou qualquer tipo de alteragdo e restricdo no
registro de qualquer produto fitossanitdrio, de
uso nao agricola e afins;

§ 42 - As monografias de produto fitossanitario ou
produto de uso ndo agricola e afins elaborada
pelos érgdos vinculados a avaliacdo toxicoldgica e
ambiental deve ser atualizada de acordo com as
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protocolizacdo do pleito e os seus respectivos
produtos formulados em até 90 dias da aprovagdo

do produto técnico ou sua respectiva
protocolizagdo.
§ 72 A CTNFito poderd realizar audiéncias

publicas, garantida a participagdo da sociedade
civil, na forma do Regimento Interno do Comité.

novas informacdes apresentadas pelos
requerentes ou titulares de registros e tem
caracteristica de perpetualidade.

§ 52 - A CTNFito deverd avaliar e emitir seu
parecer conclusivo sobre os pedidos de registros
de produtos técnicos novos produtos
fitossanitarios ou de uso ndo agricola em até 180
dias da protocolizagdo do pleito e os seus
respectivos produtos formulados em até 90 dias
da aprovagdo do produto técnico ou sua
respectiva protocolizagdo.

§ 72 - A CTNFito podera realizar audiéncias
publicas, garantida a participacdo da sociedade
civil, na forma do Regimento Interno da Comissao.

Secao lll
Do Mandato dos Membros da CTNFito.

Art. 92 O mandato dos membros da CTNFito sera
de dois anos, permitida a recondugdo uma Unica
vez.

Paragrafo Unico. A pessoa que fez parte da
Comissdo como membro titular, sé podera ser
indicado novamente como membro do Colegiado
decorrido prazo de trés anos de seu desligamento.

Art. 10. O Ministro de Estado da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento designara um dos
membros da CTNFito para exercer a presidéncia
da Comissdo, a partir de lista triplice elaborada
pelo Colegiado durante a sessdo de sua
instalagdo.

§ 12 Poderdo compor a lista triplice apenas os
membros que tenham sido indicados pelos incisos
I e ll do art 52 desta lei

§ 22 O mandato do Presidente da CTNFito sera de
dois anos, podendo ser renovado por até um
periodo consecutivo.

§ 32 Os membros da CTNFito devem pautar a sua
atuacdo pela observancia estrita dos conceitos
ético-profissionais, sendo vedado participar do
julgamento de questdes com as quais tenham
algum envolvimento de ordem profissional ou
pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma
do regulamento.

§ 42 A CTNFito poderd convidar 6érgdos e
entidades integrantes da administragdo publica

Secao lll
Do Mandato dos Membros da CTNFito.

Art. 92 - O mandato dos membros da CTNFito sera
de trés anos, permitida a recondugdo uma
Unica vez.

Paragrafo Unico - A pessoa que fez parte da
Comissdo como membro titular, s6 podera ser
indicado novamente como membro do Colegiado
decorrido prazo de trés anos de seu desliga-
mento.

Art. 10° - O Ministro de Estado da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento designard um dos
membros da CTNFito para exercer a presidéncia
da Comissdo, a partir de lista triplice elaborada
pelo Colegiado durante a sessio de sua
instalagdo.

§ 12 - Poderdo compor a lista triplice apenas os
membros que tenham sido indicados pelos incisos
| ell do art 52 desta lei.

§ 22 - O mandato do Presidente da CTNFito sera
de trés anos, podendo ser renovado por até
um periodo consecutivo.

§ 32 - Os membros da CTNFito devem pautar a sua
atuacdo pela observancia estrita dos conceitos
ético-profissionais, sendo vedado participar do
julgamento de questdes com as quais

tenham algum envolvimento de ordem
profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato, na forma do regulamento.

§ 4°-A CTNFito poderda convidar orgdos e
entidades integrantes da administracdo publica
federal e representantes da comunidade cientifica
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federal e representantes da comunidade cientifica
do setor publico e entidades da sociedade civil, a
participar das reuniGes para tratar de assuntos de
seu especial interesse, sem direito a voto.

do setor publico e entidades da sociedade civil, a
participar das reuniGes para tratar de assuntos de
seu especial interesse, sem direito a

voto.

Art. 11. Os membros da CTNFito exercem fungdo
de interesse publico relevante, com precedéncia
sobre quaisquer outros cargos publicos de que
sejam titulares e quando convocados e
comparecerem as reunibes da Comissdo, terdo
direito a transporte e diarias a serem fixados pelo
Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Paragrafo Unico. Os membros da CTNFito previsto
no inciso | do artigo 52 desta lei, quando
convocados e comparecerem as reunibes da
Comissao, terdo direito a jetom de presenca, a ser
fixado em regulamento.

Art. 11° - Os membros da CTNFito exercem fungdo
de interesse publico relevante, com precedéncia
sobre quaisquer outros cargos publicos de que
sejam titulares e quando convocados e
comparecerem as reunides da Comissdo, terdo
direito a transporte e diarias a serem fixados pelo
Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Paragrafo Unico- Os membros da CTNFito previsto
no inciso | do artigo 52 desta lei, quando
convocados e comparecerem as reunifes da
Comissao, terdo direito a jetom de presenca, a ser
fixado em regulamento.

Segao IV
Do Funcionamento da CTNFito

Art. 12. O funcionamento da CTNFito serd
definido, em regimento interno no prazo maximo
de 90 (noventa) dias, em regulamento
complementar.

Art. 13. Os pleitos relativos as atividades com
produtos deverdo ser encaminhados a CTNFito
em formuladrio proéprio, a ser definido pelo
Colegiado.

Paragrafo unico. A Secretaria-Executiva deverd
dispor sistema de peticionamento e de
informacdo eletronico dos pleitos de registro e de
avaliagBes junto a CTNFito.

Art. 14. Quando o pleito versar sobre avaliagdao de
novo produto, serdo nomeados trés relatores,
sendo um da area de saude humana, outro da
area de controle ambiental e outro da area
agronOmica ou fitossanitaria.

Art. 15. A CTNFito contard com uma Secretaria-
Executiva e cabe ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento prestar-lhe o apoio
técnico e administrativo necessarios.

Art. 16 A Secretaria-Executiva constituira quadro
de pessoal proprio, por meio da realizagdo de
concurso publico de provas, ou de provas e
titulos, ou da redistribuicdo de servidores de
6rgdos e entidades da administracdo federal
direta, autarquica ou fundacional.

Segao IV
Do Funcionamento da CTNFito

Art. 12° - O funcionamento da CTNFito sera
definido, em regimento interno no prazo maximo
de 90 (noventa) dias, em regulamento
complementar.

Art. 13° - Os pleitos relativos as atividades com
produtos deverdo ser encaminhados a CTNFito
em formulario proprio, a ser definido pelo
Colegiado.

Paragrafo unico - A Secretaria-Executiva deverd
dispor sistema de peticionamento e de
informacdo eletronico dos pleitos de registro e de
avaliagGes junto a CTNFito.

Art. 14° - Quando o pleito versar sobre avaliacdao
de novo produto, serdo nomeados trés relatores,
sendo um da area de toxicologia, outro da area de
ecotoxicologia e outro da area agronOGmica ou
fitossanitaria relativa a natureza do respectivo
produto.

Art. 15° - A CTNFito contara com uma Secretaria-
Executiva e cabe ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento prestar-lhe o apoio
técnico e administrativo necessarios.

Art. 16° - A Secretaria-Executiva constituira
quadro de pessoal préprio, por meio da realizagdo
de concurso publico de provas, ou de provas e
titulos, ou da redistribuicio de servidores de

15




6rgdos e entidades da administracdo federal
direta, autarquica ou fundacional.

Art. 17. A Secretaria-Executiva podera requisitar,
independentemente da designagdo para cargo em
comissdo ou fungdo de confianga, e sem prejuizo
dos vencimentos e vantagens a que fagam jus no
6rgdo de origem, servidores de drgdos e
entidades integrantes da administracdo publica
federal direta, autarquica e fundacional,
observado o quantitativo maximo estabelecido
em ato do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestado.

Art. 18. A CTNFito se instalara e deliberard com a
presenca de, no minimo, 2/3 (dois tergos) de seus
membros, incluindo, necessariamente, a presenca
de, pelo menos, um representante de cada uma
das areas previstas no inciso | do artigo 52 desta
Lei.

Art. 19. As decisbes da CTNFito serdo tomadas
com votos favoraveis da maioria absoluta de seus
membros.

§ 1. A manifesta¢do de representante ministerial
representara  a posicdio  do Ministério
representado.

§ 22, Em caso de empate de votos, cabera ao
presidente da Comissdo proferir o voto de
desempate.

Art. 17° - A Secretaria-Executiva podera requisitar
independentemente da designagdo para cargo em
comissdao ou fungdo de confianga, e sem prejuizo
dos vencimentos e vantagens a que fagam jus no
o6rgdo de origem, servidores de o6rgdos e
entidades integrantes da administracdo publica
federal direta, autarquica e fundacional,
observado o quantitativo maximo estabelecido
em ato do Ministério do Planejamento,
Orgcamento e Gestao.

Art. 18° - A CTNFito se instalara e deliberara com a
presenca de, no minimo, 2/3 (dois tergos) de seus
membros, incluindo, necessariamente, a presenca
de, pelo menos, um representante de cada uma
das areas previstas no inciso | do artigo 52 desta
Lei.

Art. 19° - As decisGes da CTNFito serdo tomadas
com votos favoraveis da maioria absoluta de seus
membros.

§ 12 - A manifestacdo de representante ministerial
representard a posicdo  do Ministério
representado.

§ 22 - Em caso de empate de votos, caberd ao
presidente da Comissdo proferir o voto de
desempate.

Art. 20. A Comissdo devera construir e manter
atualizada uma pagina na Internet onde serdao
divulgados, previamente, todos os pleitos que lhe
forem submetidos, bem como o parecer que for
emitido ao final da avaliacdo;

§ 12 A Comissdo divulgard no Diario Oficial da
Unido o resultado dos processos que lhe forem
submetidos;

§ 22 Todos os pleitos e respectivos pareceres de
pedidos de aprovagdo para registro comercial de
produtos defensivos fitossanitarios ou de controle
ambiental, produtos técnicos e afins
encaminhados a CTNFito ficardo disponibilizados
em sua pagina na Internet, salvo as informagdes
sigilosas de interesse industrial ou comercial,
objeto de direito de propriedade intelectual,
apontadas pelo proponente e assim por ele
reconhecidas.

Art. 20° - A Comissdo devera construir e manter
atualizada uma pagina na Internet onde serdo
divulgados, previamente, todos os pleitos que Ihe
forem submetidos, bem como o parecer quefor
emitido ao final da avaliacdo;

§ 12 - A Comissdo divulgara no Diario Oficial da
Unido o resultado dos processos que lhe forem
submetidos;

§ 29 - Todos os pleitos e respectivos pareceres de
pedidos de aprovagao para registro comercial de
produtos fitossanitarios ou de uso ndo agricola,
produtos técnicos e afins encaminhados a CTNFito
ficardo disponibilizados em sua pagina na
Internet, salvo as informagdes sigilosas de
interesse industrial ou comercial, objeto de direito
de propriedade intelectual, apontadas pelo
proponente e assim por ele reconhecidas.

CAPITULO IV

DAS PROIBICOES

CAPITULO IV
DAS PROIBICOES
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Art. 22. Fica proibido o registro de produto
defensivo fitossanitario, de controle ambiental,
seus componentes e afins:

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

b) para os quais ndo haja antidoto ou tratamento
eficaz no Brasil; de acordo com os conhecimentos
técnicos e cientificos atuais;

c) que revelem um risco inaceitdvel para
caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou
mutagénicas, de acordo com os resultados
atualizados de experiéncias da comunidade
cientifica;

d) que revelem um risco inaceitivel para
disturbios hormonais, danos ao aparelho

reprodutor,de acordo com procedimentos e
experiéncias  atualizadas na  comunidade
cientifica;

e) que revelem um risco inaceitavel mais perigoso
para o homem do que os testes de laboratério,
realizados com animais ou através de métodos
alternativos, tenham podido demonstrar,segundo
critérios técnicos e cientificos atualizados;

f) cujas caracteristicas revelem um risco
inaceitavel para saude humana, meio ambiente e
agricultura, segundo critérios técnicos e
cientificos atualizados.

Art. 23. Os agentes bioldgicos de controle
produzidos por meio de uso de técnicas de
engenharia genética sé poderdo ser registrados
apdés aprovacdo do organismo geneticamente
modificado pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBio.

Art. 21° - Fica proibido o registro de produto
fitossanitario, de uso ndo agricola, seus
componentes e afins:

a) que revelem dentro do procedimento de
avaliagao de risco, considerando-se as condicdes
de uso do produto, boa pratica agricola e
exposicao ocupacional um risco inaceitavel para
caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou
mutagénicas, de acordo com os resultados
atualizados e mais adequados de experiéncias da
comunidade cientifica;

b) que revelem dentro do procedimento de
avaliagao de risco, considerando-se as condi¢Ges
de uso do produto, boa pratica agricola e
exposicdo ocupacional um risco inaceitavel para
disturbios hormonais, danos ao aparelho
reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizados e mais adequados na
comunidade cientifica;

c) cujas caracteristicas revelem a partir do
processo de avaliagdo de risco ambiental, dentro
das condi¢Ges de uso, boas praticas agricolas e
concentragGes ambientais esperadas, um risco
inaceitavel para saude humana, meio ambiente e
agricultura, derivados do seu comportamento
ambiental e ecotoxicidade,segundo critérios
técnicos e cientificos atualizados e mais
adequados.

§ 1° — Os procedimentos técnicos e cientificos
relacionados a metodologia de avaliagdo dos
respectivos riscos indicados nas alineas a, b,c,
bem como os parametros adotados e os critérios
de avaliagdo e quantificagdo dos respectivos
riscos, sua sistemdtica de apresentagdo,
comunicagao e controle deverdo ser apresentados
pelos respectivos o6rgdos envolvidos nestes
processos (ANVISA e MMA-lbama) para
deliberagao e aprovacao final pela CTNFito;

§ 2° — Os procedimentos técnicos e cientificos que
tratam do processo de avaliagdo de risco das
alineas a,b,e ¢ serdo publicados na forma de lei
complementar;

Art. 22° - Os agentes biolégicos de controle
produzidos por meio de uso de técnicas de
engenharia genética sé poderdo ser registrados
apdés contar também com a aprovagio do
organismo geneticamente modificado pela
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga —
CTNBio.

CAPITULO V

CAPITULO V

17




DAS COMPETENCIAS
Secao |

Das Competéncias da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal e dos Municipios:

Art. 24. No exercicio de sua competéncia, a Unido
adotara as seguintes providéncias:

| — legislar sobre a produgdo, registro, comércio
interestadual, exportagao, importacgao,
transporte, classificagdo e controle tecnoldgico,
ambiental e toxicoldgico;

Il — controlar e fiscalizar os estabelecimentos de
producdo, importacdo e exportacao;

Il —analisar os produtos defensivos fitossanitarios
e de controle ambiental, seus componentes e
afins, nacionais e importados;

DAS COMPETENCIAS DOS ENTES FEDERADOS
Secao |

Das Competéncias da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal e dos Municipios:

Art. 23° - No exercicio de sua competéncia, a
Unido adotara as seguintes providéncias:

| — legislar sobre a producgdo, registro, comércio
interestadual, exportacao, importagao,
transporte, classificagdo e controle tecnoldgico,
ambiental e toxicoldgico;

Il — controlar e fiscalizar os estabelecimentos de
produgado, importacgao e exportagao;

Il — analisar os produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola, seus componentes e afins, nacionais
e importados;

IV — controlar e fiscalizar a produgdo, a
IV — controlar e fiscalizar a producdo, a | exportagdo, a importacdo e o transporte
exportagdo, a importacdo e o transporte | interestadual;
interestadual.
Art. 25. A Unido, através dos drgaos competentes, | Art. 24° - A Unido, através dos Orgdos

prestara o apoio necessario as agdes de controle e
fiscalizagdo, a Unidade da Federagdo que ndo
dispuser dos meios necessarios.

Art. 26. Compete aos Estados e ao Distrito
Federal, nos termos dos artigos 23 e 24 da
Constituicdo Federal, legislar supletivamente
sobre o uso, o comércio e o armazenamento de
produtos defensivos fitossanitarios e de controle
ambiental, seus componentes e afins, bem como
fiscalizar o uso, o armazenamento e o transporte
interno.

§ 19. Os Estados e o Distrito Federal poderdo criar
um  cadastro dos produtos  defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental e afins com
a finalidade de auxiliar no exercicio da
fiscalizacdo.

§ 29, Os Estados e o Distrito Federal ndo poderao
restringir o alcance do registro federal, a menos
que seja para atender uma particularidade
regional devidamente justificada.

Art. 27. Cabe ao Municipio legislar supletivamente
sobre o uso e o armazenamento dos produtos
defensivos fitossanitarios e de controle ambiental,
e afins.

competentes, prestara o apoio necessdrio as
acGes de controle e fiscalizagdo, a Unidade da
Federagdo que ndo dispuser dos meios
necessarios.

Art. 25° - Compete aos Estados e ao Distrito
Federal, nos termos dos artigos 23 e 24 da
Constituicdo Federal, legislar supletivamente
sobre o uso, o comércio e o armazenamento de
produtos fitossanitarios e de uso ndo agricola,
seus componentes e afins, bem como fiscalizar o
uso, 0 armazenamento e o transporte interno.

§ 19. -Os Estados e o Distrito Federal poderdo
criar um cadastro dos produtos fitossanitarios e
de uso ndo agricola e afins com a finalidade de
auxiliar no exercicio da fiscalizacdo.

§ 22 - Os Estados e o Distrito Federal ndo poderao
restringir o alcance do registro federal, a menos
que seja para atender uma particularidade
regional devidamente justificada, e encaminhada
a CTNFito que sera deliberado ou nao, em ultima
instancia;

Art. 26° - Cabe ao Municipio legislar
supletivamente sobre o uso e o armazenamento
dos produtos fitossanitarios e de controle
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Paragrafo unico. Os Municipios ndo poderdo
restringir o alcance do registro federal, a menos
que seja para atender uma particularidade local
devidamente justificada.

Art. 28. Compete ao Poder Publico a fiscalizagdo:

| — da devolugdo e destinagdo adequada de
embalagens vazias de produtos defensivos
fitossanitdrios e de controle ambiental, seus
componentes e afins, de produtos apreendidos
pela agdo fiscalizadora e daqueles impréprios para
utilizacdo ou em desuso;

Il — do armazenamento, transporte, reciclagem,
reutilizacdo e inutilizacdo das embalagens vazias
de produtos defensivos fitossanitarios e de
controle ambiental e afins.

ambiental, e afins.

Paragrafo Unico - Os Municipios ndo poderdo
restringir o alcance do registro federal, a menos
gue seja para atender uma particularidade local
devidamente justificada,e encaminhada a CTNFito
que deliberara ou ndo, em ultima instancia;

Art. 27° - Compete ao Poder Publico a fiscalizagdo:

| — da devolugdo e destinagdo adequada de
embalagens vazias de produtos fitossanitarios e
de uso ndo agricola, seus componentes e afins, de
produtos apreendidos pela acdo fiscalizadora e
daqueles impréprios para utilizagdo ou em
desuso;

Il — do armazenamento, transporte, reciclagem,
reutilizacdo e inutilizagdo das embalagens vazias
de produtos fitossanitarios e de uso nao agricola e
afins.

Secao Il
Dos Orgios e Entidades de Registro

Art. 29. Poderd o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, observados o parecer
técnico da CTNFito, emitir as autorizacbes e
registros e fiscalizar produtos e atividades de
produtos defensivos fitossanitdrios e afins
destinados para uso nos setores de produgao,
armazenamento e beneficiamento de produtos
agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens:

| — avaliar os pleitos de produto técnico
equivalente, seu produto formulado genérico e
afim, quanto a eficicia agrondmica, a saude
humana e ao meio ambiente, expedir respectivo
certificado de registro, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito, pela regulamentagdo
dessa lei e de acordo com os procedimentos a
serem estabelecidos em até 60 (sessenta) dias
apos a regulamentacgdo dessa lei;

Il — estabelecer os procedimentos administrativos
para o registro, a autoriza¢do, as inclusdes e a
fiscalizacdo de produtos defensivos fitossanitarios
e afins;

Ill — expedir o certificado de registro e efetuar as
inclusdes nos registros, conforme diretrizes

estabelecidas pela CTNFito, pela regulamentacdo
dessa lei e de acordo com os procedimentos a
serem estabelecidos, bem como publicar em idrio
Oficial da Unido em até 30 (trinta) dias apds a

Secao Il
Dos Orgios e Entidades de Registro

Art. 28° - O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, observados o parecer técnico da
CTNFito, emitir as autorizagdes e registros,renovar
registros, cancelar registros,alterar registros e
impor restricdes de uso,além de fiscalizar
produtos e atividades de produtos fitossanitarios
e afins destinados para uso nos setores de
producdo, armazenamento e beneficiamento de
produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas
pastagens:

| — avaliar os pleitos de produto técnico
equivalente, seu produto formulado genérico e
afim, quanto a eficicia agronomica, expedir
respectivo certificado de registro, conforme
diretrizes estabelecidas pela CTNFito, pela
regulamentagdo dessa lei e de acordo com os
procedimentos a serem estabelecidos em até 60
(sessenta) dias apds a regulamentacdo dessa lei;

Il — estabelecer os procedimentos administrativos
para o registro, a autorizagdo, as inclusdes e a
fiscalizacdo de produtos fitossanitarios e afins;

IIl — expedir o certificado de registro e efetuar as
inclusGes nos registros, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito, pela regulamentagao
dessa lei e de acordo com os procedimentos a
serem estabelecidos, bem como publicar em
Diario Oficial da Unido em até 30 (trinta) dias apds
a aprovacao pela CTNFito;
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aprovacao pela CTNFito;

IV — emitir Permissdo Experimental Temporaria -
PET para a realizagio de pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos
fitossanitarios, com base no parecer conclusivo da
CTNFito;

V — avaliar e conceder registro de produtos
idénticos, registro de exportacgdo e registro de
produto técnico equivalente e seus produtos
formulados e afins, conforme diretrizes e
exigéncias estabelecidas pela CTNFito;

IV — emitir Permissdo Experimental Temporaria -
PET para a realizagio de pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos
fitossanitarios, com base no parecer conclusivo da
CTNFito;

V — avaliar e conceder registro de produtos
idénticos, registro de exportagdo e registro de
produto técnico equivalente e seus produtos
formulados e afins, conforme diretrizes e
exigéncias estabelecidas pela CTNFito;

VI — avaliar e proceder inclusGes nos registros de
produtos fitossanitarios, seus produtos técnicos
equivalentes e afins;

VIl — fiscalizar o cumprimento das normas e
medidas de seguranca estabelecidas pela CTN-
Fito;

VIII — cadastrar as instituicGes que solicitarem
registro, permissdes e atualizagbes de produtos
defensivos fitossanitdrios, seus componentes, pré-
misturas e afins.

IX — promover a capacitagdo dos fiscais e técnicos
incumbidos de registro, permissdes, atualizagdes
e fiscalizagdo de  produtos  defensivos
fitossanitarios, seus componentes, pré-misturas

e afins;

X — tornar publicos, inclusive em sua pagina na
Internet, os registros permissdes e atualizacdes
concedidos;

Xl — aplicar as penalidades de que trata esta Lei e
seu regulamento;

XIl — subsidiar a CTNFito na definicdo de quesitos
de avaliagdo de seguranca dos produtos;

Xl — controlar e fiscalizar a pesquisa, a producdo,
a importagdo e a exportagdo dos produtos
técnicos, produtos técnicos equivalentes, pré-
misturas, produtos formulados, afins, bem como
os respectivos estabelecimentos;

XIV — fiscalizar a qualidade dos produtos técnicos,
produtos técnicos equivalentes, pré-misturas,
produtos formulados e afins frente as
caracteristicas do produto registrado;

XV — controlar e fiscalizar o uso de produtos
formulados, bem como os respectivos
estabelecimentos, em tratamentos
quarentendrios e fitossanitarios realizados no

VI — avaliar e proceder as inclusGes nos registros

de produtos fitossanitarios, seus produtos
técnicos equivalentes e afins;
VIl — fiscalizar o cumprimento das normas e

medidas de seguranca estabelecidas pela CTN-
Fito;

VIII — cadastrar as instituicGes que solicitarem
registro, permissdes e atualizagdes de produtos
fitossanitarios, seus componentes, pré-misturas e
afins.

IX — promover a capacitagdo dos fiscais e técnicos
incumbidos de registro, permissdes, atualizagdes
e fiscalizagdo de produtos fitossanitarios, seus
componentes, pré-misturas e afins;

X — tornar publicos, inclusive em sua pagina na
Internet, os registros permissdes e atualizacbes
concedidos;

Xl — aplicar as penalidades de que trata esta Lei e
seu regulamento;

Xl — controlar e fiscalizar a pesquisa, a producéo,
a importacgdo e a exportacdo dos produtos
técnicos, produtos técnicos equivalentes, pré-
misturas, produtos formulados, afins, bem como
os respectivos estabelecimentos;

Xl — fiscalizar a qualidade dos produtos técnicos,
produtos técnicos equivalentes, pré-misturas,
produtos formulados e afins frente as
caracteristicas do produto registrado;

XIV — emitir Permissdo Experimental Temporaria -
PET para a realizaggo de pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos
fitossanitarios, com base no parecer conclusivo da
CTNFito;

XV — avaliar e conceder registro de produtos
idénticos, registro de exportagdo e registro de
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transito internacional de vegetais e suas partes;

XVI — fiscalizar entidades publicas e privadas de
ensino, assisténcia técnica e pesquisa que
realizam experimentacdo e pesquisas;

XVIl — monitorar os residuos de produtos
fitossanitarios e afins em produtos de origem
vegetal e em seus subprodutos;

XVIlI - autorizar o fracionamento e a
reembalagem dos produtos defensivos
fitossanitarios e afins exclusivamente quando
destinados a comercializagao;

XIX — aprovar rétulos e bulas em consonancia com
o Sistema Globalmente Harmonizado de
classificacdo e rotulagem de produtos quimicos —
GHS, conforme dispuser a regulamentacgdo dessa
lei;

produto técnico equivalente e seus produtos
formulados e afins, conforme diretrizes e
exigéncias estabelecidas pela CTNFito;

XVI — avaliar e proceder as inclusdes nos registros

de produtos fitossanitarios, seus produtos
técnicos equivalentes e afins;
XVII — cadastrar as instituicdes que solicitarem

registro, permissdes e atualizagdes de produtos
fitossanitarios, seus componentes, pré-misturas e
afins.

XVIIl — promover a capacitacgdao dos fiscais e
técnicos incumbidos de registro, permissdes,
atualizagdes e fiscalizagdgo de  produtos
fitossanitarios, seus componentes, pré-misturas e
afins;

XIX — tornar publicos, inclusive em sua pagina na
Internet, os registros permissées e atualizagGes
concedidos;

XX — fiscalizar entidades publicas e privadas que
realizam experimentacgdo e pesquisa;

XXI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei e
seu regulamento;

XXIl — controlar e fiscalizar a pesquisa, a producao,
a importacdo e a exportacdo dos produtos
técnicos, produtos técnicos equivalentes, pré-
misturas, produtos formulados, afins, bem como
os respectivos estabelecimentos;

XXl — fiscalizar a qualidade dos produtos
técnicos, produtos técnicos equivalentes, pré-
misturas, produtos formulados e afins frente as
caracteristicas do produto registrado;

XXIV — aprovar rétulos e bulas em consonancia
com o Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificagdo e Rotulagem de produtos quimicos —
GHS, conforme dispuser a regulamentac¢do desta
Lei;

§12. O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento devera emitir registros de novos
produtos fitossanitarios, seus componentes e
afins em até 30 (trinta) dias da data emissdo do
parecer conclusivo da CTNFito.

§22 O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento deverd avaliar os pedidos de
registros de produtos técnicos equivalentes
fitossanitarios ou afins e emitir o certificado de

§12 - O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento devera emitir registros de novos
produtos fitossanitarios, seus componentes e
afins em até 30 (trinta) dias da data emissdo do
parecer conclusivo da CTNFito.

§22- O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento deverd avaliar os pedidos de
registros de produtos técnicos equivalentes
fitossanitarios ou afins e emitir o certificado de
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registro em até 120 (cento e vinte) dias da
protocolizacdo do pleito e os seus respectivos
produtos formulados em até 90 (noventa) dias da
aprovagdo do produto técnico ou sua respectiva
protocolizagdo.

registro em até 120 (cento e vinte) dias da
protocolizacdo do pleito e os seus respectivos
produtos formulados em até 90 (noventa) dias da
aprovacdo do produto técnico ou sua respectiva
protocolizagdo.

Art. 30. Poderd o Ministério do Meio Ambiente,
observados o parecer técnico da CTNFito e o
estabelecido na regulamentagdo desta Lei, emitir
as autorizagGes e registros e fiscalizar produtos e
atividades de produtos de controle ambiental e
afins destinados para uso ndo agricola:

| — avaliar os pleitos de produto técnico
equivalente, seu produto formulado genérico e
afim, quanto a eficicia agrondmica, a saude
humana e ao meio ambiente, expedir respectivo
certificado de registro, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito, pela regulamentacdo
dessa lei e de acordo com os procedimentos a
serem estabelecidos em até 60 (sessenta) dias
apos a regulamentacgdo dessa lei;

Il — estabelecer os procedimentos administrativos
para o registro, a autorizagdo, inclusGes e a
fiscalizacdo de produtos de controle ambiental e
afins;

Il — expedir o certificado de registro e efetuar as
inclusGes nos registros, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito e de acordo com os
procedimentos a serem estabelecidos, bem como
publicar em Didrio Oficial da Unido em até 30
(trinta) dias apds a aprovacdo pela CTNFito;

IV — emitir Permissdo Experimental Temporaria -
PET para a realizagdo de pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos de controle
ambiental, com base no parecer conclusivo da
CTNFito;

V — avaliar e conceder registro de produtos
idénticos, registro de exportacgdo e registro de
produto técnico, conforme diretrizes e exigéncias
estabelecidas pela CTNFito;

VI — avaliar e proceder inclusdes nos registros de
produtos de controle ambiental, seus produtos
técnicos equivalentes e afins;

VIl - fiscalizar o cumprimento das normas e
medidas de seguranca estabelecidas pela CTNFito;

VIl — cadastrar as instituicdes que solicitarem
registro, permissdes e atualizacdes de produtos
de controle ambiental e afins.

Art. 30°-Cabera ao Ministério do Meio Ambiente,
observados o parecer técnico da CTNFito e o
estabelecido na regulamentagao desta Lei, emitir
as autorizagOes e registros e fiscalizar produtos e
atividades de produtos e afins destinados para
uso nao agricola:

| — avaliar os pleitos de produto técnico
equivalente para produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola, seu produto formulado genérico e
afim, quanto a eficicia, comportamento
ambiental, ecotoxicidade e risco ou
periculosidade ambiental;

II- expedir respectivo certificado de registro para
produtos de uso ndo agricola, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito, pela regulamentacao
dessa lei e de acordo com os procedimentos a
serem estabelecidos em até 60 (sessenta) dias
apos a regulamentacgdo dessa lei;

Il — estabelecer os procedimentos administrativos
para o registro, a autorizagao, inclusdes e a
fiscalizacdo de produtos de uso nao agricola e
afins;

IV — expedir o certificado de registro e efetuar as
inclusGes nos registros, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito e de acordo com os
procedimentos a serem estabelecidos, bem como
publicar em Didrio Oficial da Unido em até 30
(trinta) dias apds a aprovacgdo pela CTNFito;

V — emitir Permissdo Experimental Temporaria -
PET para a realizagdo de pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos de uso ndo
agricola, com base no parecer conclusivo da
CTNFito;

VI — avaliar e conceder registro de produtos
idénticos de uso ndo agricola, registro de
exportacdo e registro de produto técnico,
conforme diretrizes e exigéncias estabelecidas
pela CTNFito;

VIII - fiscalizar o cumprimento das normas e
medidas de seguranca estabelecidas pela CTNFito;
VIl — cadastrar as instituicbes que solicitarem

registro, permissdes e atualizacGes de produtos
de uso ndo agricola e afins.

22




IX — promover a capacitacdo dos fiscais e técnicos
incumbidos de registro, permissoes, atualizagOes
e fiscalizagdo de produtos de controle ambiental;

X — tornar publicos, inclusive em sua pagina na
nternet, os registros permissoes e atualizagdes
concedidos;

Xl — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

XIl — subsidiar a CTNFito na definicdo de quesitos
de avaliagdo de seguranca dos produtos;

Xl — controlar e fiscalizar a pesquisa, a produgao,
a importagdo e a exportagao dos produtos
técnicos, produtos de controle ambiental e afins,
bem como os respectivos estabelecimentos;

XIV — fiscalizar a qualidade dos produtos de
controle ambiental e afins frente as caracteristicas
do produto registrado;

XV — fiscalizar entidades publicas e privadas de
ensino, assisténcia técnica e pesquisa que
realizam experimentacdo e pesquisas;

XVI — autorizar o fracionamento e a reembalagem
dos produtos de controle ambiental e afins
exclusivamente guando destinados a
comercializagdo;

XVII- aprovar rétulos e bulas em consonancia com
o Sistema Globalmente Harmonizado de
classificagdo e rotulagem de produtos quimicos —
GHS, conforme dispuser a regulamentacdo dessa
lei;

IX — promover a capacitacao dos fiscais e técnicos
incumbidos de registro, permissdes, atualizagdes
e fiscalizagdo de produtos de uso ndo agricola;

X — tornar publicos, inclusive em sua pagina na
Internet, os registros permissdes e atualizagbes
concedidos;

Xl —aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

Xll — subsidiar a CTNFito na definicdo de quesitos
de avaliagdo de seguranca ambiental dos
produtos;

XIIl — controlar e fiscalizar a pesquisa, a produgao,
a importagdo e a exportagdo dos produtos
técnicos, produtos de uso ndo agricola e afins,
bem como os respectivos estabelecimentos;

XIV — fiscalizar a qualidade dos produtos de uso
ndo agricola e afins frente as caracteristicas do
produto registrado;

XV — fiscalizar entidades publicas e privadas de
ensino, assisténcia técnica e pesquisa que
realizam experimentacdo e pesquisas com
produtos de uso nao agricola;

XVI —autorizar o fracionamento e a re-embalagem
dos produtos de uso ndo agricola e afins
exclusivamente guando destinados a
comercializagdo;

XVII- aprovar rétulos e bulas em consonancia com
o Sistema Globalmente Harmonizado de
classificagao e rotulagem de produtos quimicos —
GHS, conforme dispuser a regulamentagao

dessa lei;

Paragrafo Unico. O Ministério do Meio Ambiente
deverd emitir registros de produtos de controle
ambiental e afins em até 30 (trinta) dias da data
emissdo do parecer conclusivo da CTN-Fito.

§19. O Ministério do Meio Ambiente devera emitir
registros de novos produtos de controle
ambiental e afins em em até 30 (trinta) dias da
data emissao do parecer conclusivo da CTNFito.

§22 O Ministério do Meio Ambiente avaliar os
pedidos de registros de produtos técnicos
equivalentes fitossanitarios ou afins e emitir o
certificado de registro em até 120 (cento e vinte)
dias da protocolizacdo do pleito e os seus
respectivos produtos formulados em até 90
(noventa) dias da aprovagdo do produto técnico
ou sua respectiva protocolizagao.

§1° - O Ministério do Meio Ambiente deverd
emitir registros de produtos de uso ndo agricola e
afins em até 30 (trinta) dias da data emissdo do
parecer conclusivo da CTN-Fito.

§2°2 - O Ministério do Meio Ambiente devera
avaliar os pedidos de registros de produtos
técnicos fitossanitarios equivalentes e de uso ndo
agricola equivalentes ou afins e emitir o
certificado de registro para os de uso ndo agricola
em até 120 (cento e vinte) dias da protocolizagdo
do pleito e os seus respectivos produtos
formulados em até 90 (noventa) dias da
aprovacdo do produto técnico ou sua respectiva
protocolizagao.
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Art. 31. As autorizagOes e registros de que trata
este Capitulo estardo vinculados ao parecer
técnico, a monografia, as diretrizes e aprovagdo
correspondente da CTNFito, sendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condicdes
estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos

relacionados a seguranca e eficiéncia.

Art. 31°- Caberad ao Ministério da Saude, através
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a
avaliagdo toxicoldgica, de seguranga ocupacional,
residuos em produtos alimentares e commodities
agricolas bem como do risco a saude publica dos
produtos fitossanitarios, de uso ndo agricolas e
afins, bem como toda vez que se fizer necessario
para atender aos requisitos da regulamentagao
desta Lei.

| — avaliar os pleitos de produto técnico
equivalente para produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola, seu produto formulado genérico e
afim, quanto a avaliagdo toxicoldgica, de
seguranga ocupacional, residuos em produtos
alimentares e commodities agricolas bem como
do risco a saude publica, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito, pela regulamentacdo
dessa lei e de acordo com os procedimentos a
serem estabelecidos em até 60 (sessenta) dias
apos a regulamentagdo dessa lei;

Il — avaliar os produtos idénticos fitossanitarios e
de uso ndo agricola, registro de exportagdo e
registro de produto técnico, conforme diretrizes e
exigéncias estabelecidas pela CTNFito;

Il - fiscalizar o cumprimento das normas e
medidas de seguranca estabelecidas pela CTNFito;

IV — tornar publicos, inclusive em sua pagina na
Internet, os registros, permissdes e atualizagdes
concedidas;

V- aprovar os rétulos e bulas no que diz respeito
as informagdes toxicoldgicas e de seguranga e em
consonancia com o Sistema Globalmente
Harmonizado de classificacdo e rotulagem de
produtos quimicos — GHS, conforme dispuser a
regulamentacdo dessa lei;

VI - avaliar os aspectos toxicolégicos e de
seguranga ocupacional pra pedidos de Permissdo
Experimental Temporaria - PET para a realizacdo
de pesquisa e desenvolvimento de novos
produtos fitossanitarios e de uso ndo agricola;

VIl — subsidiar a CTNFito na definicdo de quesitos
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de avaliagcdo toxicolégica e de risco a saude
publica  dos produtos fitossanitarios,de uso
florestal e uso ndo agricola e afins;

VIII - proceder ao monitoramento de residuos em
produtos alimentares e commodities agricolas e
encaminhar relatérios com sugestdes de agdes
visando a manuteng¢do da seguranga alimentar
para analise e deliberagdo da CTNFito;

Art. 32° - As autorizagGes e registros de que trata
este Capitulo estardo vinculados ao parecer
técnico, a monografia, as diretrizes e aprovagao
correspondente da CTNFito, sendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condigdes
estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos
relacionados a segurancga a saude,meio ambiente
e eficiéncia.

CAPI{TULO VI

DOS REGISTROS E DA PERMISSAO EXPERIMENTAL
TEMPORARIA

Secao |
Do Registro

Art. 32. O requerente do registro deverd
apresentar ao 6rgdo federal registrante
requerimento de registro de produtos técnicos,
produtos formulados fitossanitarios, pré-misturas,
afins e produtos de controle ambiental conforme
dados, estudos, relatérios, pareceres e
informagdes exigidos de acordo com as diretrizes
e exigéncias da CTNFito e regulamentagado dessa
lei, que o encaminhara para a respectiva avaliagdo
pela CTNFito.

Paragrafo unico. Os registrantes e titulares de
registro fornecerao, obrigatoriamente, a Unido, as
inovagdes concernentes aos dados fornecidos
para o registro de seus produtos.

Art. 33. A CTNFito avaliara o pleito de registro de
novo produto técnico em até 180 dias da data de
sua protocolizacdo no Orgdo registrante
correspondente e seu produto formulado em

até 90 dias apds aprovacgdo do produto técnico ou
da protocolizagdo do pedido no drgdo registrante.

Art. 34. O registrante de produto ou titular de
registro deve apresentar ao 6rgao registrante,
qguando solicitado, amostra e padrdes analiticos
considerados necessarios, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito.

CAPITULO VI
DOS REGISTROS E DA PERMISSAO EXPERIMENTAL
TEMPORARIA

Secao |
Do Registro

Art. 33° - O requerente do registro devera
apresentar ao o6rgdo federal registrante
requerimento de registro de produtos técnicos,
produtos formulados fitossanitdrios, pré-misturas,
afins, e produtos de uso ndo agricola conforme
dados, estudos, relatérios, pareceres e
informagdes exigidos de acordo com as diretrizes
e exigéncias da CTNFito e regulamentagao dessa
lei, que o encaminhara para a respectiva avaliagao
pela CTNFito.

Paragrafo Unico- Os registrantes e titulares de
registro fornecerao, obrigatoriamente, a Unido,

as inovagGes concernentes aos dados fornecidos
para o registro de seus produtos.

Art. 34°- A CTNFito avaliara o pleito de registro de
novo produto técnico em até 180 dias da data de
sua protocolizacgdo no oOrgdo registrante
correspondente e seu produto formulado em

até 90 dias apds aprovagdo do produto técnico ou
da protocolizagdo do pedido no érgao registrante.

Art. 35°- O registrante de produto ou titular de
registro deve apresentar ao 6rgao registrante,
quando solicitado, amostra e padrées analiticos
considerados necessarios, conforme diretrizes
estabelecidas pela CTNFito.
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Secao Il
Das Matérias-Primas

Art. 35. Serdo consideradas registradas as
matérias-primas especificadas no processo de
sintese do produto técnico registrado, bem como
os ingredientes inertes e aditivos usados na
fabricagdo de produtos formulados e afins.

Paragrafo Unico. O odrgao federal
publicard lista de componentes,
inertes e aditivos registrados.

registrante
ingredientes

Secao Il
Das Matérias-Primas

Art. 36°- Serdo consideradas registradas as
matérias-primas especificadas no processo de
sintese do produto técnico registrado, bem como
os ingredientes inertes e aditivos usados na
fabricagdo de produtos formulados e afins.

Paragrafo Unico - O Orgdo Federal registrante
publicara lista de componentes, ingredientes
inertes e aditivos registrados.

Secao lll

Do Registro de produtos defensivos fitossanitarios
ou afins para controle de outros alvos bioldgicos
em culturas com suporte fitossanitario
insuficiente — CSFI.

Art. 36. AssociacOes de agricultores, entidades de
pesquisa ou de extensdo ou os titulares de
registros poderdo requerer ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento a avalia-
¢do de novos usos em produtos defensivos
fitossanitarios ou afins ja registrados para
controle de outros alvos biolégicos em culturas
com suporte fitossanitdrio insuficiente — CSFI, de
acordo com diretrizes a serem determinadas na
regulamentacdo da lei.

§12. A CTNFito avaliara o pleito e tera o prazo de
30 (trinta) dias para emissdo do parecer
conclusivo acerca do deferimento ou ndo do
pedido de autorizagdo de uso, em culturas com
suporte fitossanitario insuficiente — CSFI para
posterior  autorizagdo do  Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

§29 Essa autorizacao concede o direito ao titular
do registro, a seu critério, em proceder a inclusdo
da recomendagdo para uso nas culturas em rétulo
e bula do produto defensivo fitossanitario, para
comércio e uso para as culturas e alvos
informados.

§32 Serd realizado monitoramento de residuo,
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, durante dois anos nas culturas
com suporte fitossanitdrio insuficiente — CSFI que
tenham o uso de produtos defensivos
fitossanitarios ou afins autorizado na forma do
caput, segundo as diretrizes e procedimentos
estabelecidos pela CTNFito.

Secao lll

Do Registro de produtos fitossanitarios ou afins
em culturas com suporte fitossanitdrio
insuficiente — CSFI.

Art. 37°- O registro de produtos fitossanitarios ou
afins em culturas de suporte fitossanitdrio
insuficiente deverd ter os seus procedimentos
técnicos e cientificos definidos em legislacdo
complementar n os termos da regulamentagdo
desta lej;

Art. 38°- O procedimento de extensdo de registro
de produtos fitossanitarios, ja devidamente
aprovados quanto aos aspectos de toxicologia,
seguranga ocupacional e riscos a saude publica,
bem como comportamento
ambiental,ecotoxicidade e risco ambiental pelos
respectivos érgdaos competentes, para culturas de
suporte fitossanitario insuficiente com vistas ao
estabelecimento dos seus Limites Maximos de
Residuo (LMR) devera ter os seus procedimentos
técnicos e cientificos definidos em legislacdo
complementar nos termos da regulamentagdo
desta lei;

Art. 39° - AssociacGes de agricultores, entidades
de pesquisa ou de extensdo ou os titulares de
registros poderdo requerer ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento a avaliagdo
de novos usos em produtos fitossanitarios ou
afins ja registrados para controle de outros alvos
bioldgicos em culturas com suporte fitossanitario
insuficiente — CSFIl, de acordo com diretrizes a
serem determinadas na regulamentacao da lei.

§12- A CTNFito avaliard o pleito e tera o prazo de
30 (trinta) dias para emissdo do parecer
conclusivo acerca do deferimento ou ndo do
pedido de autorizacdo de uso, em culturas com

suporte fitossanitario insuficiente — CSFI para
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§42 As regras previstas nesta Secdo tem aplicacao
também para casos de suporte fitossanitario
insuficiente em culturas ndo enquadradas nas
CSFI.

posterior  autorizagdo do  Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§29-Essa autorizagdo concede o direito ao titular
do registro, a seu critério, em proceder a inclusdo
da recomendacgado para uso nas culturas em rétulo
e bula do produto fitossanitdrio, para comércio e
uso para as culturas e alvos informados.

§32 -Serd realizado monitoramento de residuo,
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, durante dois anos nas culturas
com suporte fitossanitario insuficiente — CSFI

gue tenham o uso de produtos fitossanitarios ou
afins autorizado na forma do caput, segundo as
diretrizes e procedimentos estabelecidos pela
CTNFito.

§49 - As regras previstas nesta Secdao tem
aplicagdo também para casos de suporte
fitossanitario insuficiente em culturas ndo

enquadradas nas CSFI.

Segao IV
Do Registro de produtos fitossanitarios e de uso
ndo agricola de origem bioldgica e semioquimicos

Art 40°- O registro de produtos fitossanitarios de
origem bioldgica e semioquimicos e de uso nao
agricola terd seus critérios, parametros e
sistematica de avaliagdo de risco a saude humana,
comportamento ambiental, ecotoxicidade e
avaliacdo de risco ambiental definidos na forma
de legislagdo complementar pelos drgdos
envolvidos nestas avaliagdes e encaminhados a
CTNFito para analise e deliberagdo,observados os
efeitos da presente regulamentacao.

Segao IV
Do Registro para Exportagao
Art. 37. Para fins de exportagdo, o registro de

produtos fitossanitarios, de controle ambiental,
produtos técnicos, pré-misturas e afins seguira as

Segao V
Do Registro para Exportagao

Art. 41°-Para fins de exportacdo, o registro de
produtos fitossanitarios, de uso nio agricola
produtos técnicos, pré-misturas e afins seguira as
diretrizes e parecer técnico estabelecidos
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diretrizes e parecer técnico estabelecidos
pela CTNFito, pela regulamentacdo e
procedimentos do érgdo federal registrante.

§12. O Orgdo registrante deverd avaliar e
conceder o registro para a exportagdo de novo
produto, em 30 (trinta) dias a partir do
recebimento do pleito.

§29. A producdo de produtos fitossanitdrios e de
controle ambiental, seus componentes e afins,
quando exclusiva para exportagdo, estara isenta
da apresentagdo dos estudos agrondmicos,
toxicolégicos e ambientais, observando-se a
egislacdo de transporte de produtos quimicos.

Art. 38. Para fins de exportacdo de produto
técnico ou de produto formulado ja registrado, a
empresa titular do registro poderd solicitar
registro para exportagdo com a mesma ou outra
marca comercial e o drgdo registrante decidira
sobre o pleito em até 30 (trinta) dias.

pela CTNFito, pela regulamentacao e
procedimentos do 6rgdo federal registrante.

§12 - O Orgdo registrante deverd avaliar e
conceder o registro para a exporta¢do de novo
produto, em 30 (trinta) dias a partir do
recebimento do pleito.

§29 - A produgdo de produtos fitossanitarios e de
uso ndo agricola, seus componentes e afins,
quando exclusiva para exportagdo, estara isenta
da apresentacdo dos estudos agrondmicos,
toxicoldgicos e ambientais, observando-se a
legislagdo de transporte de produtos quimicos.

Art. 42°- Para fins de exportacdo de produto
técnico ou de produto formulado ja registrado, a
empresa titular do registro podera solicitar
registro para exportagdo com a mesma ou outra
marca comercial e o érgao registrante decidird
sobre o pleito em até 30 (trinta) dias.

Se¢ao V
Do Registro de Produto Idéntico

Art. 39. O produto defensivo fitossanitario ou de
controle ambiental idéntico serd registrado, em
até 60 (sessenta) dias, a partir dos dados do
registro de outro produto ja registrado, pelo
mesmo titular ou por terceiros autorizados, com
composicdo qualitativa e quantitativa idéntica,
com os mesmos fabricantes e mesmos
formuladores, a mesma indicagdo de uso, doses e
com marca comercial distinta.

Secao VI
Do Registro de Produto Idéntico

Art. 43°- O produto fitossanitario, ou de uso ndo
agricola idéntico serd registrado,em até 60
(sessenta) dias, a partir dos dados do registro de
outro produto ja registrado, pelo mesmo titular
ou por terceiros autorizados, com composi¢do
qualitativa e quantitativa idéntica, com os
mesmos fabricantes e mesmos formuladores, a
mesma indicacdo de uso, doses e com marca
comercial distinta.

Segao VI

Do Registro de Produto Técnico com Fabricante ja
Registrado

Art. 40. O interessado em obter registro de
produto técnico com fabricante ja registrado no
Brasil deverd apresentar requerimento conforme
dispuser a regulamentac¢do, acompanhado de:

| — carta de autorizacdo de cessdo de dados
concedida pelo fabricante ou registrante; e

Il — documento do fabricante atestando a
composi¢ado qualitativa e quantitativa do produto.

Paragrafo unico. O pedido de Registro de produto
técnico com fabricante ja registrado sera
concedido pelo 6rgdao federal registrante, no
prazo de 30 (trinta) dias, a partir do recebimento

Segao VI
Do Registro de Produto Técnico com Fabricante ja
Registrado

Art. 44° - O interessado em obter registro de
produto técnico com fabricante ja registrado no
Brasil deverd apresentar requerimento conforme
dispuser a regulamentag¢do, acompanhado de:

| — carta de autorizacdo de cessdo de dados
concedida pelo fabricante ou registrante; e

Il — documento do fabricante atestando a
composigao qualitativa e quantitativa do produto.

Paragrafo Unico - O pedido de Registro de produto
técnico com fabricante  ja registrado
seraconcedido pelo 6rgdo federal registrante, no
prazo de 30 (trinta) dias, a partir do recebimento
do pleito.
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do pleito.

Secgao VIl
Do Registro Por Equivaléncia

Art. 41. O registro de um produto técnico podera
ser feito por equivaléncia de acordo com os
critérios de equivaléncia da Organizagdo das
Nag¢Ges Unidas para Agricultura e Alimentacdo

— FAO, a serem regulamentados com base nas
diretrizes definidas pela CTNFito.

Art. 42. Os procedimentos para o registro de
formulagdes com base nos produtos técnicos
equivalentes serdo estabelecidos na
egulamentacdo desta lei.

Secgao VI
Do Registro Por Equivaléncia

Art. 45° - O registro de um produto técnico
poderd ser feito por equivaléncia de acordo com
os critérios de equivaléncia da Organizagdo das
Nagdes Unidas para Agricultura e Alimentagdo —
FAO, a serem regulamentados com base nas
diretrizes definidas pela CTNFito.

Art. 46°- Os procedimentos para o registro de
formulagdes com base nos produtos técnicos
equivalentes serdo estabelecidos na
regulamentacgao desta lei.

Secado VI
Da Permissdo Experimental Temporaria

Art. 43. A Permissdao Experimental Temporaria —
PET para novos produtos podera ser expedida
quando se destinar a pesquisa e a
experimentagao.

§12 A pesquisa e a experimentagdo de produtos
defensivos fitossanitarios, de controle ambiental,
componentes e afins deverdo ser mantidas sob
controle e responsabilidade da requerente, a qual
responderd por quaisquer danos causados a
agricultura, ao meio ambiente e a saude

humana.

§ 22 O pedido de Permissdo Experimental
Temporaria- PET para pesquisa e experimentacdo
serd avaliado e autorizado pela CTNFito, por
solicitacdo do interessado, no prazo de 30 (trinta)
dias, a partir do recebimento do pleito.

§ 39 Entidades publicas e privadas de ensino,
assisténcia técnica e pesquisa poderao realizar
experimentagdo e pesquisas e poderdo fornecer
laudos no campo da agronomia, da toxicologia,
dos residuos, da quimica e do meio ambiente.

§ 49 O pedido de PET deverd conter, quando
necessario o pedido de importagao de produtos;

Segao IX
Da Permissdo Experimental Temporaria

Art. 47° - A Permissdo Experimental Tempordria —
PET para novos produtos podera ser expedida
quando se destinar a pesquisa e a
experimentagao.

§19 - A pesquisa e a experimentagdo de produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola seus
componentes e afins deverdo ser mantidas sob
controle e responsabilidade da requerente, a qual
responderd por quaisquer danos causados a
agricultura, ao meio ambiente e a saude humana.

§ 22 - O pedido de Permissdo Experimental
Temporaria- PET para pesquisa e experimentacdo

serd avaliado e autorizado pela CTNFito, por
solicitacdo do interessado, no prazo de 30 (trinta)
dias, a partir do recebimento do pleito.

§ 32 - Entidades publicas e privadas de ensino e
pesquisa poderdo realizar experimentagdo e
pesquisas e poderdo fornecer laudos no campo da
agronomia, da toxicologia, dos residuos, da
guimica e do meio ambiente.

§ 42 - O pedido de PET deverd conter, quando
necessario o pedido de importacdo de produtos;

Segao IX

Do Registro de Pessoas Fisicas e Juridicas

Segao X
Do Registro de Pessoas Fisicas e Juridicas

Art. 48° - As pessoas fisicas e juridicas que sejam
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Art. 44. As pessoas fisicas e juridicas que sejam
prestadoras de servigcos na aplicacdo de produto
defensivo fitossanitario, de controle ambiental e
afins, ou que os produzam, importem, exportem
ou comercializem, ficam obrigadas a promover os
seus registros nos drgaos compe-tentes do Estado
ou do Municipio, atendidas as diretrizes
estabelecidas e publicadas em Diario Oficial da
Unido pela CTNFito.

Paragrafo Unico. Sd3o prestadoras de servigos as
pessoas fisicas e juridicas que executam trabalho
de prevengdo, destruicdo e controle de seres
vivos, considerados nocivos, aplicando produtos
defensivos  fitossanitdrios, de controle
ambiental e afins.

prestadoras de servicos na aplicacdo de produto
fitossanitario, de uso ndo agricola e afins, ou que
0s produzam, importem,exportem ou
comercializem, ficam obrigadas a promover os
seus registros nos orgaos competentes do Estado
ou do Municipio, atendidas as diretrizes
estabelecidas e publicadas em Didrio Oficial da
Unido pela CTNFito.

Paragrafo Unico - S3o prestadoras de servigos as
pessoas fisicas e juridicas que executam trabalho
de prevengdo, destruicdo e controle de seres
vivos, considerados nocivos, aplicando produtos
fitossanitarios, de uso ndo agricola e afins.

CAPITULO VII

DAS ALTERACOES, REAVALIACOES E AVALIACAO
DE RISCOS DE PRODUTOS FITOSSANITARIOS E DE
CONTROLE AMBIENTAL

Secao |
Das Alteragoes

Art. 45. Os requerimentos de alteragdes de
registro  deverdo observar o0  seguinte
procedimento:

| — serdo isentas de avaliacdo técnica e deverdo
ser registradas pelo Orgdo Federal Registrante, as
alteragdes de:

a) marca comercial, razdo social e transferéncias
de titularidade;

b) exclusdo de fabricantes;

c) inclusdo e exclusdo de formulador, manipulador
e importador;

d) inclusdo e exclusdo de embalagens;

e) alteragdo de componente ja aprovado;

f) inclusdo de fabricante ja aprovado em produto
técnico ou em produto técnico equivalente no
respectivo registro do produto formulado;

g) alteracdo de endereco do titular de registro;

h) alteracdo de endereco e razdo social do
fabricante, formulador, manipulador desde

que ndo tenha mudanga fisica ou geografica da
localizagdo da unidade fabril.

i) exclusdo de culturas e/ou alvos biolégicos.

Il — serdo avaliadas pela CTNFito, as alteracdes
técnicas de produto ja aprovado pela Comissdo,
quanto:

CAP{TULO VI

DAS ALTERACOES, REAVALIACOES E AVALIACAO
DE RISCOS DE PRODUTOS

FITOSSANITARIOS E DE USO NAO AGRICOLA

Secao |
Das Alteragdes

Art. 49°- Os requerimentos de alteragSes de
registro  deverdo  observar 0  seguinte
procedimento:

| — serdo isentas de avaliacdo técnica e deverdo
ser registradas pelo Orgdo Federal Registrante, as
alteragdes de:

a) marca comercial, razdo social e transferéncias
de titularidade;

b) exclusdo de fabricantes;

c) inclusdo e exclusdo de formulador, manipulador
e importador;

d) inclusdo e exclusdo de embalagens;

e) alteragdo de componente ja aprovado;

f) inclusdo de fabricante j& aprovado em produto
técnico ou em produto técnico equivalente no
respectivo registro do produto formulado;

g) alteracdo de endereco do titular de registro;

h) alteracdo de endereco e razdo social do
fabricante, formulador, manipulador desde que
ndo tenha mudanga fisica ou geografica da
localizagdo da unidade fabril.

i) exclusdo de culturas e/ou alvos bioldgicos.

Il — serdo avaliadas pela CTNFito, as alteragdes
técnicas de produto ja aprovado pela Comissdo,
quanto:
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a) ao processo produtivo;

b) as especificagbes do produto técnico e
formulado;

c) a inclusdo de novo fabricante;

d) ao estabelecimento de doses superiores as
registradas;

e) a adequagdo relacionada a atualizagdo de
residuo nas culturas ja indicadas nas monografias;
f) ao aumento da frequéncia de aplicagdo,
inclusdo de cultura, alteracdo de modalidade

de emprego, redugdo de intervalo de seguranga,
inclusdo de alvos bioldgicos e redugdo de doses;

Il - Serdao avaliadas tecnicamente pelo 6rgdo
registrante as alteragbes de registros dos
produtos que dizem respeito aos artigos 27 e 29 e
que ndo impliguem em inovagdo ou alteragdo das
informacées da monografia do respectivo
ingrediente ativo:

a) processo produtivo;

b) especificagGes do produto técnico e formulado;
c) inclusdo de fabricante;

d) estabelecimento de doses superiores as
registradas;

e) adequacado relacionada a atualizagdo de residuo
nas culturas ja indicadas nas monografias;

f) aumento da frequéncia de aplicagdo, inclusdo
de cultura, alteragdo de modalidade de emprego,
reducdo de intervalo de seguranga, inclusdo de
alvos bioldgicos e redugdo de doses;

a) ao processo produtivo;

b) as especificagdbes do produto técnico e
formulado;

c) a inclusdo de novo fabricante;

d) ao estabelecimento de doses superiores as
registradas;

e) a adequagdo relacionada a atualizagdo de
residuo nas culturas ja indicadas nas monografias;
f) ao aumento da freqiiéncia de aplicagdo,
inclusdo de cultura, alteragdo de modalidade de
emprego, reducdo de intervalo de seguranca,
inclusdo de alvos bioldgicos e redugdo de doses;

Ill - Serdo avaliadas tecnicamente pelo 6érgdo
registrante as alteragdes de registros dos
produtos que dizem respeito aos artigos 27 e 29 e
qgue nao impliguem em inovacgdo ou alteragdo das
informacées da monografia do respectivo
ingrediente ativo:

a) processo produtivo;

b) especificagdes do produto técnico e formulado;
c) inclusdo de fabricante;

d) estabelecimento de doses superiores as
registradas;

e) adequacdo relacionada a atualizagdo de residuo
nas culturas ja indicadas nas monografias;

f) aumento da frequéncia de aplicagdo, inclusdo
de cultura, alteracao de modalidade de emprego,
reducdo de intervalo de seguranca, inclusdo de
alvos bioldgicos e redugéo de doses;

§12. O Orgdo Registrante tera o prazo de até 30
(trinta) dias, contando a partir da data de
recebimento do pedido de alteragdo para
autorizar ou indeferir e publicar o resultado sobre
pleito relativo ao item |

§2°. A CTNFito e o Orgdo Registrante terdo o
prazo de até 90 (noventa) dias, contados a partir
da data de recebimento do pedido de alteragao,
para autorizar ou indeferir o pleito relativo aos
itens Il e Il e o Orgdo Registrante 30 (trinta) dias
para publicar o resultado e expedir novo
certificado de registro.

§39. Toda autorizacdo de alteracdo de dados de
registro passara a ter efeito a partir da data de
sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

§42. Por decorréncia de alterages procedidas na
forma deste artigo, o titular do registro fica
obrigado a proceder as alteragdes nos rétulos e
nas bulas dos produtos produzidos a partir das
alteragdes, no prazo de 12 (doze) meses.

§12 - O Orgdo Registrante terd o prazo de até 30
(trinta) dias, contando a partir da data de
recebimento do pedido de alteragdo para
autorizar ou indeferir e publicar o resultado sobre
pleito relativo ao item |

§2°. - A CTNFito e o Orgdo Registrante terdo o
prazo de até 90 (noventa) dias, contados a partir
da data de recebimento do pedido de alteragao,
para autorizar ou indeferir o pleito relativo aos
itens Il e Il e o Orgdo Registrante 30 (trinta) dias
para publicar o resultado e expedir novo
certificado de registro.

§39. -Toda autorizagdo de alteracdo de dados de
registro passara a ter efeito a partir da data de
sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

§49°. Por decorréncia de alteragGes procedidas na
forma deste artigo, o titular do registro fica
obrigado a proceder as alteragdes nos rétulos e
nas bulas dos produtos produzidos a partir das
alteragdes, no prazo de 12 (doze) meses.

Secgao ll

Secgao ll
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Da Reavaliagdo

Art. 46. Quando organizagGes internacionais
responsaveis pela salde, alimentagdo ou meio
ambiente, das quais o Brasil seja membro
integrante ou signatario de acordos e convénios,
alertarem para riscos ou desaconselharem o uso
de produtos defensivos, de controle ambiental e
afins, o orgdo federal registrante devera dar
conhecimento a CTNFito.

Art. 47. Possuem legitimidade para requerer o
cancelamento ou a impugnagdo, em nome
proprio, do registro de produtos defensivos, de
controle ambiental e afins, arguindo prejuizos ao
meio ambiente, a salde humana e dos animais:

| — entidades de classe,
profissdes ligadas ao setor;
Il — partidos politicos, com representagdo no
Congresso Nacional;

Il — entidades legalmente constituidas para
defesa dos interesses difusos relacionados a pro-
tecdo do consumidor, do meio ambiente e dos
recursos naturais.

representativas de

Da Reavaliacdo

Art. 50° - Quando organiza¢gdes internacionais
responsaveis pela saude, alimentagdo ou meio

ambiente, das quais o Brasil seja membro
integrante ou signatdrio de acordos e
convénios,alertarem para riscos ou
desaconselharem o uso de produtos
fitossanitarios, de uso ndo agricola e afins, o
orgio  federal registrante devera dar

conhecimento a CTNFito.

Art. 51° - Possuem legitimidade para requerer o
cancelamento ou a impugnagdo, em nome
proprio, do registro de produtos fitossanitarios,
de uso nao agricola e afins, argliindo prejuizos ao
meio ambiente, a saude humana e dos animais:

| — entidades de classe,
profissdes ligadas ao setor;
Il — entidades legalmente constituidas para defesa
dos interesses difusos relacionados a protegdo do
consumidor, do meio ambiente e dos recursos
naturais.

representativas de

Paragrafo Unico. Para efeito de registro e pedido
de cancelamento ou impugnacgao de produtos
defensivos, de controle ambiental e afins, todas as
informagdes toxicoldgicas de contaminagdo de
controle ambiental e comportamento genético,
bem como os efeitos no mecanismo hormonal,
sao de responsabilidade do estabelecimento
registrante ou da entidade impugnante e devem
proceder de laboratérios nacionais ou
estrangeiros.

Art. 48. A regulamentacdo desta lei e a CTNFito
estabelecerdo condi¢Bes para o processo de
reavaliagdo, impugnacdo ou cancelamento do
registro e que os resultados apurados sejam
publicados.

Art. 49. As reavaliagBes previstas nesta Secdo,
deverdo ser executadas perante a CTNFito no
prazo de até 1 (um) ano, prorrogavel mediante
justificativa técnica, sem prejuizo da analise

de pleitos e alteragGes de registro em tramitagao,
bem como da manutencdo da comercializagao,

produgdo, importacdo, exportagdio e uso do
produto a base do ingrediente ativo em
reavaliagdo.

Paragrafo Unico - Para efeito de registro e pedido
de cancelamento ou impugnacdo de produtos
fitossanitarios, de uso nao agricola e afins, todas
as informagGes toxicoldgicas, de comportamento
e risco ambiental, bem como os riscos a saude
humana, sdo de responsabilidade dos orgdos
envolvidos no processo de avaliagdo ou da
entidade impugnante e devem proceder de
laboratdrios nacionais ou estrangeiros
devidamente reconhecidos.

Art. 52° - A regulamentagdo desta lei e a CTNFito
estabelecerdo condi¢cGes para o processo de
reavaliagdo, impugnagdo ou cancelamento do
registro e que os resultados apurados sejam
publicados.

Art. 53°- As reavaliagBes previstas nesta Secdo,
deverdo ser executadas perante a CTNFito no

prazo de até 1 (um) ano, prorrogavel mediante
justificativa técnica, sem prejuizo da andlise de
pleitos e alteracGes de registro em tramitagdo,
bem como da manutengdo da comercializagao,

produgdo, importagdo, exportacdio e uso do
produto a base do ingrediente ativo em
reavaliagdo.

Art. 50. O Orgdo Federal Registrante poderd, apds
manifesta¢ao conclusiva da CTNFito:

| - manter o registro sem alteragdes;

Art. 54° - O Orgdo Federal Registrante poder3,
apds manifestacdo conclusiva da CTNFito:

| - manter o registro sem alteracgdes;
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Il - manter o registro, mediante a necessdria
adequacao;

lll - propor a mudanga da formulagdo, dose ou
método de aplicagao;

IV - restringir a comercializagdo;

V - proibir, suspender ou restringir a produgdo ou
importacgao;

VI - proibir, suspender ou restringir o uso; e

VIl - cancelar ou suspender o registro.

Il - manter o registro, mediante a necessaria a

lll - propor a mudanca da formulagdo, dose ou
método de aplicagao;

IV - restringir a comercializagado;

V - proibir, suspender ou restringir a produgdo ou
im

VI - proibir, suspender ou restringir o uso; e

VII - cancelar ou suspender o registro.

Secao lll

Da Avaliagdo De Risco De Produtos Defensivos
Fitossanitarios, De Controle Ambiental e
Afins.

Art. 51. Os critérios técnicos e cientificos
atualizados para verificagdo dos riscos inaceitaveis

Secao lll

Da Avaliagdo De Risco De Produtos Fitossanitarios,
De Uso Ndo Agricola e

Afins.

Art. 54° - Os critérios técnicos e cientificos
atualizados para verificagao dos riscos inaceitaveis
deverdo considerar a avaliagdo do risco

deverdo considerar a avaliagdo do risco | toxicolégico e ambiental, segundo as diretrizes
toxicoldgico e ambiental, segundo as diretrizes | estabelecidas pela CTNFito em legislagcdo
estabelecidas pela CTNFito. complementar.
CAPITULO VI CAPITULO VIII

DO CONTROLE DE QUALIDADE
DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 55° - O Orgdo Registrante manterd
Art. 52. O Orgdo Registrante manterd atualizados | atualizados e aperfeicoados os mecanismos

e aperfeicoados os mecanismos destinados a
garantir a qualidade dos produtos defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental e afins,
tendo em vista a identidade, pureza e eficacia dos
produtos.

§12 As medidas a que se refere este artigo se
efetivardao por meio das especificagdes e do con-
trole da qualidade dos produtos e da fiscalizagdo
da  pesquisa, manipulagdo, produgio e
importagao.

§22 A definicdo das especificagOes, niveis de
controle e tolerdncias para o controle de
qualidade dos produtos defensivos fitossanitarios
e de controle ambiental, seus componentes e
afins serdo fixados pela CNTFito em norma
complementar.

Art. 53. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo,
a cargo do Poder Publico, toda empresa
fabricante, formuladora ou importadora de
produtos defensivos fitossanitarios e de controle
ambiental e afins devera dispor de unidade de
controle de qualidade, podendo ser em
laboratério préprio ou terceirizado, com a
finalidade de verificar, com a emissao de laudos, a
qualidade do processo produtivo, das matérias-
primas e substancias empregadas, quando

destinados a garantir a qualidade dos produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola e afins,tendo
em vista a identidade, pureza e eficdcia dos
produtos.

§12 -As medidas a que se refere este artigo se
efetivardo por meio das especificagdes e do
controle da qualidade dos produtos e da
fiscalizag¢do da pesquisa, manipulacdo, produgao e
importagao.

§22 - A definicdo das especificacbes, niveis de
controle e tolerancia para o controle de qualidade
dos produtos fitossanitarios e de uso ndo agricola,
seus componentes e afins serdo fixados pela
CNTFito em norma complementar.

Art. 56° - Sem prejuizo do controle e da
fiscalizacdo, a cargo do Poder Publico, toda
empresa fabricante, formuladora ou importadora
de produtos fitossanitarios e de uso nao agricola e
afins devera dispor de unidade de controle de
qualidade, podendo ser em laboratdrio préprio ou
terceirizado, com a finalidade de verificar, com a
emissdo de laudos, a qualidade do processo
produtivo, das matérias-primas e substancias
empregadas, quando couber, e dos produtos
finais fabricados, formulados ou importados.
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couber, e dos produtos finais fabricados,

formulados ou importados.

Paragrafo unico. As empresas fabricantes de
produtos defensivos fitossanitarios e de controle
ambiental e afins que contenham impurezas
relevantes do ponto de vista toxicolégico ou
ambiental, fornecerdo laudos de andlise do teor
de impurezas toxicologicamente relevantes,
conforme estabelecido por ocasido da concessdo
do registro e em normas complementares.

Pardgrafo Unico - As empresas fabricantes de
produtos fitossanitarios e de uso ndo agricola e
afins que contenham impurezas relevantes do

ponto de vista toxicolégico ou ambiental,
fornecerdo laudos de andlise do teor de
impurezas toxicologicamente relevantes,

conforme estabelecido por ocasido da concessao
do registro e em normas complementares.

CAPITULO IX

DA COMERCIALIZACAO, DAS EMBALAGENS, DOS
ROTULOS E DAS BULAS

Secao |
Da Comercializagdo.

Art. 54. Os produtos defensivos fitossanitarios, de
controle ambiental e afins deverdo ser
comercializados diretamente ao usudrio mediante
a apresentacdo de Receita Agrondmica prdpria
emitida por profissional legalmente habilitado,
salvo agentes bioldgicos de controle e outros
casos excepcionais que forem previstos na
regulamentacgdo desta Lei.

§12. O profissional habilitado podera prescrever
receita agrondmica antes da ocorréncia da praga,
de forma preventiva, visando o controle de alvos
biolégicos que necessitam de aplicagdo de
produto defensivo fitossanitdrio e de controle
ambiental e afim.

§22, Somente poderdao constar na receita
agronOmica os usos constantes em rétulo e bula
do produto.

CAPITULO IX
DA COMERCIALIZACAO, DAS EMBALAGENS, DOS
ROTULOS E DAS BULAS

Secao |
Da Comercializagdo.

Art. 57° - Os produtos fitossanitarios, de uso ndo
agricola e afins deverdo ser comercializados
diretamente ao usudrio mediante a apresentacdo
de Receita Agron6mica prépria emitida por
profissional legalmente habilitado, salvo agentes
bioldgicos de controle e outros casos excepcionais
que forem previstos na regulamentac¢do desta Lei.

§12 - O profissional habilitado podera prescrever
receita agrondmica antes da ocorréncia da praga,
de forma preventiva, visando o controle de alvos
bioldgicos que necessitam de aplicagdo de
produto fitossanitdrio e de uso ndo agricola e
afim.

§292 - Somente poderdo constar na receita
agronOémica os usos constantes em rdétulo e bula
do produto.

Secao Il
Das Embalagens.

Art. 55. As embalagens dos produtos defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental e afins
deverdo atender, entre outros, aos seguintes
requisitos:

| — devem ser projetadas e fabricadas de forma a
impedir qualquer vazamento, evaporagao, perda
ou alteracdo de seu conteido e de modo a
facilitar as opera¢Oes de lavagem, classificagdo,
reutilizacao e reciclagem;

Segao Il
Das Embalagens.

Art. 58° - As embalagens dos produtos
fitossanitarios e de uso ndo agricola e afins
deverdo atender, entre outros, aos seguintes
requisitos:

| — devem ser projetadas e fabricadas de forma a
impedir qualquer vazamento, evaporacgdo, perda
ou alteragdo de seu conteido e de modo a
facilitar as operagdes de lavagem, classificacdo,
reutilizacdo e reciclagem;

34




Il — os materiais de que forem feitas devem ser
insuscetiveis de ser atacados pelo conteudo ou

de formar com ele combinagBes nocivas ou
perigosas;

Il = devem ser suficientemente resistentes em
todas as suas partes, de forma a ndo sofrer
enfraquecimento e a responder adequadamente
as exigéncias de sua normal conservacao;

IV — devem ser providas de um lacre que seja
irremediavelmente destruido ao ser aberto pela
primeira vez.

V — devem atender as especificagbes e
parametros estabelecidos pela CTNFito.

Il — os materiais de que forem feitas devem ser
insuscetiveis de ser atacados pelo contetdo ou

de formar com ele combinagdes nocivas ou
perigosas;

Il — devem ser suficientemente resistentes em
todas as suas partes, de forma a nao sofrer
enfraquecimento e a responder adequadamente
as exigéncias de sua normal conservacao;

IV — devem ser providas de um lacre que seja
irremediavelmente destruido ao ser aberto pela
primeira vez;

V - devem atender as especificagdes e
parametros estabelecidos pela CTNFito;

§1lo O fracionamento e a reembalagem de
produtos defensivos fitossanitarios, de controle
ambiental e afins com o objetivo de
comercializagdo somente poderdo ser realizados
pela empresa produtora, ou por estabelecimento
devidamente autorizado, sob responsabilidade
daquele, em locais e condigdes previamente
autorizados pelos drgaos competentes.

§20 Os usudrios de produto defensivos
fitossanitarios, de controle ambiental e afins
deverdo efetuar a devolugdo das embalagens
vazias e suas respectivas tampas e eventuais
sobras pds-consumo as centrais e postos de
recebimento indicados pelos estabelecimentos
comerciais em que foram adquiridos, de acordo
com as instrugdes previstas nas respectivas bulas,
no prazo de até um ano, contado da data de
compra, ou prazo superior, se autorizado pelo
orgao registrante.

§30 Os estabelecimentos comerciais deverao
dispor de centrais ou postos de recebimento para
o recebimento e armazenamento das embalagens
vazias, respectivas tampas e eventuais sobras pds-
consumos de produtos defensivos fitossanitarios,
de controle ambiental e afins, devolvidas pelos
usuarios, cujas condi¢ées de funcionamento e
acesso ndao venham dificultar a devolugdo pelos

usuarios, até que sejam recolhidas pelas
respectivas empresas titulares do registro e
produtoras

§4o E facultado ao usudrio a devolugdo das
embalagens vazias, suas respectivas tampas e
eventuais sobras pds-consumo a qualquer posto
ou central de recebimento licenciado por 6rgao
ambiental competente e credenciado por
estabelecimento comercial.

§1°- O fracionamento e a re-embalagem de
produtos fitossanitarios, de uso nao agricola
e afins com o objetivo de comercializacdo
somente poderdo ser realizados pela
empresa produtora, ou por estabelecimento
devidamente autorizado, sob
responsabilidade daquele, em locais e
condicbes previamente autorizados pelos
orgdos competentes.

§2°- Os usuarios de produto fitossanitarios,
de uso ndo agricola e afins deverdo efetuar a
devolucdo das embalagens vazias e suas
respectivas tampas e eventuais sobras pds-
consumo as centrais e postos de recebimento
indicados pelos estabelecimentos comerciais
em que foram adquiridos, de acordo com as
instrugdes previstas nas respectivas bulas, no
prazo de até um ano, contado da data de
compra, ou prazo superior, se autorizado
pelo 6rgdo registrante.

§3°- Os estabelecimentos comerciais deverdo
dispor de centrais ou postos de recebimento
para o recebimento e armazenamento das
embalagens vazias, respectivas tampas e
eventuais sobras pds-consumos de produtos
fitossanitarios, de uso ndo agricola e afins,
devolvidas pelos usudrios, cujas condi¢cdes de
funcionamento e acesso ndo venham
dificultar a devolugdo pelos usudrios, até que
sejam recolhidas pelas respectivas empresas
titulares do registro e produtoras

§4°- E facultada ao usudrio a devolucdo das
embalagens vazias, suas respectivas tampas e

35




§50 Quando o produto defensivo fitossanitario,
de controle ambiental e afim ndo for fabricado

no Pais, assumira a responsabilidade de que trata
0 § 20 a pessoa juridica responsavel pela
importacdo e, tratando-se de produto importado
submetido a processamento industrial ou a novo
acondicionamento, caberd ao 6rgdo registrante
defini-la.

§60 As embalagens rigidas que contiverem
formulagdes misciveis ou dispersiveis em agua
deverdo ser submetidas pelo usuario a operagao
de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente,
conforme normas técnicas oriundas dos drgdos
competentes e orientagdo constante de seus
rétulos e bulas.

§70 As empresas titulares de registro e
produtoras de produto defensivos fitossanitarios,
de controle ambiental e afins, sdo responsaveis
pela destinagdo das embalagens vazias, suas
respectivas tampas e eventuais sobras pds-
consumo dos produtos por elas fabricados e
comercializados, apds a devolugdo pelos usuarios.
Também sdo responsaveis pela destinacdo dos
produtos apreendidos pela agdo fiscalizatéria e
dos impréprios para utilizagdo ou em desuso,

com vistas a sua reutilizagdo, reciclagem ou
inutilizagdo, obedecidas as normas e instrugdes
dos orgdos registrantes e sanitario-ambientais
competentes.

§80 O drgdo registrante publicara uma lista de
embalagens autorizadas para uso de defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental e afins,
bem como as normas para inclusdo nesta lista-
gem de novas embalagens.

eventuais sobras pds-consumo a qualquer
posto ou central de recebimento licenciado
por 6rgdo ambiental competente e
credenciado por estabelecimento comercial.

§5°- Quando o produto fitossanitario, de uso
nao agricola e afim nao for fabricado no Pais,
assumird a responsabilidade de que trata o §
2° a pessoa juridica responsavel pela
importacdo e, tratando-se de produto
importado submetido a processamento
industrial ou a novo acondicionamento,
caberd ao érgao registrante defini-la.

§6°- As embalagens rigidas que contiverem
formulagGes misciveis ou dispersiveis em
agua deverdo ser submetidas pelo usuario a
operacao de triplice lavagem, ou tecnologia
equivalente, conforme normas técnicas
oriundas dos drgdos competentes e
orientagdo constante de seus rétulos e bulas.

§7°- As empresas titulares de registro e
produtoras de produtos fitossanitarios, de
uso nao agricola e afins, sdo responsaveis
pela destinagcdo das embalagens vazias, suas
respectivas tampas e eventuais sobras pos-
consumo dos produtos por elas fabricados e
comercializados, apds a devolugdo pelos
usudrios. Também s3do responsaveis pela
destinagdo dos produtos apreendidos pela
acdo fiscalizatéria e dos imprdprios para
utilizacdo ou em desuso, com vistas a sua
reutilizacdo, reciclagem ou inutilizacdo,
obedecidas as normas e instrugdes dos
Orgdos registrantes e sanitario-ambientais
competentes.

§8°- O d6rgao registrante publicara uma lista
de embalagens autorizadas para uso de
produtos fitossanitarios e de uso nao agricola
e afins, bem como as normas para inclusao
nesta listagem de novas embalagens.

Art. 56. As altera¢des de embalagens, de rétulo e
bula deverdo ser realizadas em até 12 (doze)
meses contados da data da homologagdo da
alteracgdo, sendo permitido o uso das embalagens,
bulas e rétulos remanescente na produgdo dentro
deste prazo.

Art. 59°-As alteracdes de embalagens, de rétulo e
bula deverdo ser realizadas em até 12 (doze)
meses contados da data da homologagdo da
alteragao, sendo permitido o uso das embalagens,
bulas e rétulos remanescente na produgdo dentro
deste prazo.
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Secao lll
Dos Rétulos e Bulas

Art. 57. Para serem vendidos ou expostos a venda
em todo o territdrio nacional, os produtos
defensivos fitossanitarios, de controle ambiental e
afins sdo obrigados a exibir rétulos préprios e
bulas, redigidos em portugués, que contenham,
entre outros, os seguintes dados:

| — indicagGes para a identificagdo do produto,
compreendendo:

a) o nome do produto;

b) o nome e a percentagem de cada principio
ativo e a percentagem total dos ingredientes
inertes que contém;

c) a quantidade de produtos defensivos
fitossanitarios e de controle ambiental ou afins,
que a embalagem contém, expressa em unidades
de peso ou volume, conforme o caso;

d) o nome e o enderego do fabricante e do
importador;

e) os numeros de registro do produto e do
estabelecimento fabricante ou importador;

f) o nimero do lote ou da partida;

g) um resumo dos principais usos do produto;

h) a classificagdo toxicolégica e ambiental do
produto, de acordo com o Sistema Globalmente
Harmonizado de Rotulagem - GHS;

Il —instrugdes para utilizacdo, que compreendam:

a) a data de fabricagdo e de vencimento;

b) o intervalo de seguranca;

c) informagbes sobre o modo de utilizacdo,
incluidas, entre outras: a indicagdo de onde ou
sobre o que deve ser aplicado; o nome comum e
cientifico do alvo bioldgico que se pode com ele
combater ou os efeitos que se pode obter; a
época em que a aplicagdo deve ser feita; o
nimero de aplicacdes e, se for o caso, o
espacamento entre elas; as doses e os limites de
sua utilizagdo; recomendag¢bes para uso em
misturas em tanque;

d) informacGes sobre os equipamentos a serem
usados e a descri¢cdo dos processos de triplice
lavagem ou tecnologia equivalente,
procedimentos para a devolugdo, destinagdo,
transporte,reciclagem, reutilizagdo e inutilizagdo
das embalagens vazias e efeitos sobre o meio
ambiente decorrentes da destina¢do inadequada
dos recipientes;

Il - informacgdes relativas aos perigos potenciais,

Secgao lll
Dos Rétulos e Bulas

Art. 60° - Para serem vendidos ou expostos a
venda em todo o territdrio nacional, os produtos
fitossanitarios, de uso ndo agricola e afins sdo
obrigados a exibir rdtulos proprios e bulas,
redigidos em portugués, que contenham, entre
outros, os seguintes dados:

| — indicagGes para a identificagdo do produto,
compreendendo:

a) o nome do produto;

b) o nome e a percentagem de cada principio
ativo e a percentagem total dos ingredientes
inertes que contém;

c) a quantidade de produtos fitossanitarios e de
uso ndo agricola ou afins, que a embalagem
contém, expressa em unidades de peso ou
volume, conforme o caso;

d) o nome e o enderegco do fabricante e do
importador;

e) os numeros de registro do produto e do
estabelecimento fabricante ou importador;

f) o nimero do lote ou da partida;

g) um resumo dos principais usos do produto;

h) a classificagdo toxicolégica e ambiental do
produto, de acordo com o Sistema Globalmente
Harmonizado de Rotulagem - GHS;

Il —instrugdes para utilizagcdo, que compreendam:

a) a data de fabricacdo e de vencimento;

b) o intervalo de seguranca;

¢) informagdes sobre o modo de utilizagdo,
incluidas, entre outras: a indicacdo de onde ou
sobre o que deve ser aplicado; o nome comum e
cientifico do alvo bioldgico que se pode com ele
combater ou os efeitos que se pode obter; a
época em que a aplicacdo deve ser feita; o
numero de aplicagbes e, se for o caso, o
espacamento entre elas; as doses e os limites de
sua utilizagdo; recomendagGes para uso em
misturas em tanque;

d) informagGes sobre os equipamentos a serem
usados e a descricdo dos processos de triplice
lavagem ou tecnologia equivalente,
procedimentos para a devolugdo, destinagado,
transporte, reciclagem, reutilizagdo e inutilizagdo
das embalagens vazias e efeitos sobre o meio
ambiente decorrentes da destinagdo inadequada
dos recipientes;

Il - informagdes relativas aos perigos potenciais,
compreendidos:
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compreendidos:

a) os possiveis efeitos prejudiciais sobre a saude
do homem, dos animais e sobre o meio ambiente;
b) precaugdes para evitar danos a pessoas que 0s
aplicam ou manipulam e a terceiros, aos animais
domésticos, fauna, flora e meio ambiente;

c) simbolos de perigo e frases de adverténcia
padronizados, de acordo com a classificagdo
toxicoldgica do produto;

d) instrugGes para o caso de acidente, incluindo
sintomas de alarme, primeiros socorros, antidotos
e recomendacgdes para os médicos;

e) informagbes sobre a fitotoxicidade para
culturas subsequentes;

f) intervalo de reentrada.

IV — recomendagdo para que o usuario leia o
rétulo e a bula antes de utilizar o produto.

a) os possiveis efeitos prejudiciais sobre a saude
do homem, dos animais e sobre o meio ambiente;
b) precaucgdes para evitar danos a pessoas que 0s
aplicam ou manipulam e a terceiros, aos
animais domésticos, fauna, flora e
ambiente;

c) simbolos de perigo e frases de adverténcia
padronizados, de acordo com a classificagdao
toxicoldgica do produto;

d) instrugdes para o caso de acidente, incluindo
sintomas de alarme, primeiros socorros,
antidotos, se for o caso, e recomendacgGes para os
médicos;

e) informagBes sobre a fitotoxicidade para
culturas subseqlientes;

f) intervalo de re-entrada.

meio

IV — recomendagdo para que o usuario leia o
rotulo e a bula antes de utilizar o produto.

§12 Os textos e simbolos impressos nos rétulos
serdo claramente visiveis e facilmente legiveis em
condi¢Bes normais e por pessoas comuns.

§29 Fica facultada a inscri¢do, nos rétulos e bulas,
de dados ndo estabelecidos como obrigatdrios,
sem necessidade de prévia aprovacgdo, desde que:

| — ndo dificultem a visibilidade e a compreensdo
dos dados obrigatérios;

Il — ndo contenham:

a) afirmacGes ou imagens que possam induzir o
usuario a erro quanto a natureza, composicao,
seguranca e eficdcia do produto, e sua adequacgdo
a0 uso;

b) comparagdes falsas ou equivocas com outros
produtos;

c) indicacGes que contradigam as informagdes
obrigatodrias;

d) declaragbes de propriedade relativas a
inocuidade, tais como "seguro", "ndo venenoso",
"ndo toxico"; com ou sem uma frase

complementar, como: "quando utilizado segundo
as instrucdes";

e) afirmacGes de que o produto é recomendado
por qualquer érgdo do Governo.

§32 Quando, mediante aprovagdo do dérgdo
competente, for juntado folheto complementar
que amplie os dados do rétulo, ou que contenha
dados que obrigatoriamente deste devessem
constar, mas que nele ndo couberam, pelas
dimensdes reduzidas da embalagem, observar-se-
4 o seguinte:

§19 - Os textos e simbolos impressos nos rétulos
serdo claramente visiveis e facilmente legiveis em
condi¢Bes normais e por pessoas comuns.

§292 - Fica facultada a inscricdo, nos rétulos e
bulas, de dados ndo estabelecidos como
obrigatérios, sem necessidade de prévia
aprovacgao, desde que:

| — ndo dificultem a visibilidade e a compreensdo
dos dados obrigatérios;

Il — ndo contenham:

a) afirmagbes ou imagens que possam induzir o
usudrio a erro quanto a natureza, composicao,
seguranga e eficdcia do produto, e sua adequagao
ao uso;

b) comparacgGes falsas ou equivocas com outros
produtos;

c) indicagbes que contradigam as informacses
obrigatdrias;

d) declaragbes de propriedade relativas a
inocuidade, tais como "seguro", "ndo venenoso",
"ndo toxico"; com ou sem uma frase

complementar, como: "quando utilizado segundo
as instrucdes;

e) afirmacgGes de que o produto é recomendado
por qualquer érgéo do Governo.

§32 - Quando, mediante aprovagdo do érgdo
competente, for juntado folheto complementar
que amplie os dados do rétulo, ou que contenha
dados que obrigatoriamente deste devessem
constar, mas que nele ndo couberam, pelas
dimensdes reduzidas da embalagem, observar-se-
a o seguinte:
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| — deve-se incluir no rétulo frase que recomende
a leitura do folheto anexo, antes da utilizagdo do
produto;

Il — em qualquer hipdtese, os simbolos de perigo,
o nome do produto, as precaugdes e instrugbes de
primeiros socorros, bem como o nome e o
endere¢o do fabricante ou importador devem
constar tanto do rétulo como do folheto.

| — deve-se incluir no rétulo frase que recomende
a leitura do folheto anexo, antes da utilizacdo do
produto;

Il — em qualquer hipdtese, os simbolos de perigo,
o nome do produto, as precaugdes e instrugdes de
primeiros socorros, bem como o nome e o
endereco do fabricante ou importador devem
constar tanto do rétulo como do folheto.

Art. 58. As alteragGes que se fizerem necessarias
em rétulos e bulas decorrentes de restrigdes,
estabelecidas por drgdos competentes

Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:

dos

| — sdo dispensadas da aprovacgao federal;

Il — deverdo ser colocadas na area da bula
destinada a essa finalidade e comunicadas pelo
titular do registro do produto fitossanitario ou
afim ao érgao registrante, no prazo de até 180
(cento e oitenta) dias;

Il — nesse mesmo prazo, devem ser
encaminhadas ao érgdo registrante copias das
bulas modificadas.

Art. 59. As empresas importadoras, exportadoras,
produtoras ou formuladoras de produtos
defensivos fitossanitarios e de controle ambiental
e afins passardo a adotar, para cada partida
importada, exportada, produzida ou formulada,
codificacdo que devera constar de todas as
embalagens dela originadas, que permita a
identificagdo do numero do lote, ano e
quantidade que a compde, de modo a garantir a
sua rastreabilidade.

Art. 61°- As alteragOes que se fizerem necessarias
em rétulos e bulas decorrentes de restrigGes,
estabelecidas por o6rgdos competentes dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:

| — sdo dispensadas da aprovacgao federal;

Il — deverdo ser colocadas na area da bula
destinada a essa finalidade e comunicadas pelo
titular do registro do produto fitossanitario ou
afim ao drgdo registrante, no prazo de até 180
(cento e oitenta) dias;

Il — nesse mesmo prazo devem ser encaminhadas
ao Orgdo registrante cépias das bulas modificadas.

Art. 62°- As empresas importadoras,
exportadoras, produtoras ou formuladoras de
produtos fitossanitarios e de uso ndo agricola e
afins passardo a adotar para cada partida
importada, exportada, produzida ou formulada,
codificacdo que devera constar de todas as
embalagens dela originadas, que permita a
identificagdo do numero do lote, ano e
guantidade que a compde, de modo a garantir a
sua rastreabilidade.

Segao IV
Da Propaganda

Art. 60. A propaganda comercial de produtos
defensivos fitossanitarios, de controle ambiental e
afins, em qualquer meio de comunicagdo,
obedecera a legislacdo especifica vigente.

Segao IV
Da Propaganda

Art. 63°- A propaganda comercial de produtos
fitossanitarios, de uso ndo agricola e afins, em
qualguer meio de comunicagdo, obedecera a
legislacdo especifica vigente.

CAPITULO X

DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE
Segao |

Do Armazenamento

Art. 61. O armazenamento de produtos
defensivos fitossanitarios, de controle ambiental,

CAPITULO X
DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE

Segao |
Do Armazenamento

Art. 64°- O armazenamento de produtos
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seus componentes e afins obedecerd as normas
vigentes bem como as instrugGes fornecidas pelo

fabricante, inclusive especificagGes e
procedimentos a serem adotados no caso de

fitossanitarios, de wuso ndo agricola, seus
componentes e afins obedecerda as normas
vigentes bem como as instrugdes fornecidas pelo
fabricante, inclusive especificacles e

acidentes, derramamento ou vazamento de | procedimentos a serem adotados no caso de

produto. acidentes, derramamento ou vazamento de
produto.

Secao Il Secao Il

Do Transporte

Art. 62. O transporte de produtos defensivos
fitossanitarios, de controle ambiental e afins esta

Do Transporte

Art. 65°- O transporte de produtos fitossanitarios,
de uso ndo agricola e afins esta sujeito as regras e
aos procedimentos estabelecidos na legislagdo

sujeito as regras e aos procedimentos | especifica.
estabelecidos na legislacdo especifica.
CAPITULO XI CAPITULO XI

DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 63. Sem prejuizo da aplicagdo das penas
previstas nesta Lei, os responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderdo,
solidariamente, por sua indenizagdo ou reparagao
integral.

Art. 64. As responsabilidades pelos danos
causados a saude das pessoas e ao meio
ambiente, quando a produc¢do, comercializagdo,
utilizagdo, transporte e destinacdo de embalagens
vazias de produtos defensivos fitossanitarios, de
controle ambiental e afins, ndo cumprirem o
disposto na legislacdo pertinente, cabem:

a) ao profissional, quando comprovada receita
errada;

b) ao usuario ou ao prestador de servigos, quando
proceder em desacordo com a receita agronGmica
ou as recomendac¢des do titular do registro e
orgdos registrantes e sanitario-ambientais;

c) ao comerciante, quando efetuar venda sem a
respectiva receita agronémica ou em desacordo
com ela;

d) ao registrante que, por dolo, omitir
informacgdes ou fornecer informagdes incorretas;
e) ao formulador, quando produzir mercadorias
em desacordo com a Fispq (Ficha de Informagdes
de Seguranga de Produtos Quimicos) e com as
especificagbes constantes do registro do produto,
do rétulo, da bula, do folheto e da propaganda,
ou ndo der destinagdo as embalagens vazias em
conformidade com a legislacao pertinente;

DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 66°- Sem prejuizo da aplicagdo das penas
previstas nesta Lei, os responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderdo,
solidariamente, por sua indenizagdo ou reparagdo
integral.

Art. 67° - As responsabilidades pelos danos
causados a saude das pessoas e ao meio
ambiente, quando a produc¢do, comercializagao,
utilizagdo, transporte e destina¢cdo de embalagens
vazias de produtos fitossanitarios, de uso agricola
e afins, ndo cumprirem o disposto na legislacdo
pertinente, cabem:

a) ao profissional, quando comprovada receita
errada;

b) ao usuario ou ao prestador de servigos, quando
proceder em desacordo com a receita agron6mica
ou as recomendac¢des do titular do registro e
drgdos registrantes e sanitario-ambientais;

c) ao comerciante, quando efetuar venda sem a
respectiva receita agrondmica ou em desacordo
com ela;

d) ao registrante que, por dolo, omitir
informacdes ou fornecer informacgdes incorretas;
e) ao formulador, quando produzir mercadorias
em desacordo com a Fispqg (Ficha de Informacses
de Seguranca de Produtos Quimicos) e com as
especificagBes constantes do registro do produto,
do rétulo, da bula, do folheto e da propaganda,
ou ndo der destinagdo as embalagens vazias em
conformidade com a legislagdo pertinente;

f) ao empregador, quando ndo fornecer e ndo
fizer manutenc¢do dos equipamentos adequados

a protecdo da saude dos trabalhadores ou dos

40




f) ao empregador, quando nio fornecer e ndo
fizer manutencdo dos equipamentos adequados

equipamentos na producgdo,
aplicagdo dos produtos.

distribuicdo e

a protecdo da saude dos trabalhadores ou dos | g8 ao transportador quando transportar
equipamentos na producgdo, distribuicdo e | mercadorias em desacordo com a legislagdo
aplicagdo dos produtos. vigente;

g) ao transportador quando transportar | h) ao armazenador quando  armazenar
mercadorias em desacordo com a legislagdo | mercadorias em desacordo com a legislagdo
vigente; vigente;

h) ao armazenador quando armazenar

mercadorias em desacordo com a legislagdo

vigente;

Art. 65. Aquele que produzir, comercializar, | Art. 68°-. Aquele que produzir comercializar,
transportar, aplicar, prestar servico, der | transportar, aplicar, prestar servico, der

destinacdo a sobras e embalagens vazias de
produtos defensivos fitossanitarios, de controle
ambiental e afins, em descumprimento as
exigéncias estabelecidas na legislagdo pertinente
estard sujeito a pena de reclusdo, de 1 (um) a 4
(quatro) anos, além de multa.

Art. 66. Considera-se infragdo administrativa toda
acdo ou omissdao que viole as normas previstas
nesta Lei e demais disposi¢Oes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragdes administrativas
serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das
medidas cautelares de apreensdo de produtos,
suspensdo de venda de produto e embargos de
atividades, com as seguintes sangdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — apreensdo ou interdicdo do produto
defensivo fitossanitario e de controle ambiental,
seus componentes e afins;

IV — inutilizagdo de produto defensivo
fitossanitario e de controle ambiental, seus
compo

V —suspensao de registro, autorizag¢ao ou licenga;
VI — cancelamento de registro, autorizagdo ou
licenga;

VIl —interdicdo temporaria ou definitiva parcial ou
total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VIl — destruicdo de vegetais, partes de vegetais e
alimentos, com residuos acima do permitido;

IX— destruicdo de vegetais, partes de vegetais e
alimentos, nos quais tenha havido aplicacdo de
produtos de uso ndo autorizado, a critério do
6rgdo competente.

destinagdo a sobras e embalagens vazias de
produtos fitossanitdrios, de uso ndo agricola e
afins, em descumprimento as exigéncias
estabelecidas na legislagdo pertinente estara
sujeito a pena de reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro)
anos, além de multa.

Art. 69°- Considera-se infragdo administrativa
toda a¢do ou omissdao que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposicdes legais
pertinentes.

Paragrafo Unico- As infragGes administrativas
serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das
medidas cautelares de apreensdo de produtos,
suspensdo de venda de produto e embargos de
atividades, com as seguintes sangdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — apreensdo ou interdicdo do produto
fitossanitario e de uso ndo agricola, seus co

IV —inutilizagdo de produto fitossanitario e de uso
ndo agricola, seus componentes e afins;

V —suspensao de registro, autorizagdo ou licenga;
VI — cancelamento de registro, autorizagdo ou
licenga;

VIl —interdigdo temporaria ou definitiva parcial ou
total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VIII — destruicdo de vegetais, partes de vegetais e
alimentos, com residuos acima do permitido;

IX — destruicdo de vegetais, partes de vegetais e
alimentos, nos quais tenha havido aplicacdo de
produtos de uso ndo autorizado, a critério do
drgdo competente.

Paragrafo unico. A autoridade fiscalizadora fard a
divulgagdo das sang¢bes impostas aos infratores
desta Lei.

Art. 67. O Poder Executivo desenvolvera a¢bes de
instrucdo, divulgacdo e esclarecimento, que

Paragrafo Unico- A autoridade fiscalizadora fard a
divulgagdo das san¢Ges impostas aos infratores
desta Lei.

Art. 70°- O Poder Executivo desenvolvera a¢des de
instrucdo, divulgacdo e esclarecimento,que
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estimulem o uso seguro e eficaz do produto
defensivo fitossanitario, de controle ambiental e
afins, com o objetivo de reduzir os efeitos
prejudiciais para os seres humanos e o meio
ambiente e de prevenir acidentes decorrentes de
sua utilizagdo indevida.

Art. 68. Compete aos Orgdos de registro e
fiscalizagdo, referidos nos artigos 29 e 30 desta
Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de RS
2.000,00 (dois mil reais) a RS 200.000,00
(duzentos mil reais), proporcionalmente a
gravidade da infragdo.

estimulem o uso seguro e eficaz do produto
fitossanitario, de uso nao agricola e afins, com o
objetivo de reduzir os efeitos prejudiciais para os
seres humanos e o meio ambiente e de prevenir
acidentes decorrentes de sua utilizagdo indevida.

Art. 71°- Compete aos orgdos de registro e
fiscalizagdo, referidos nos artigos 29 e 30 desta
Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de RS
2.000,00 (dois mil reais) a RS 200.000,00
(duzentos mil reais), proporcionalmente a
gravidade da infragdo.

lo As multas poderdo
cumulativamente com as
previstas neste artigo.

ser
demais

aplicadas
sangoes

§20 No caso de reincidéncia na mesma infragdo, a
multa sera aplicada em dobro.

§30 No caso de infragdo continuada, caracterizada
pela permanéncia da agdo ou omissdo
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade
aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
prejuizo da paralisagcdo imediata da atividade ou
da interdicdo do laboratdrio ou da instituicdo

ou empresa responsavel.

Art. 69. As multas previstas nesta lei serdo
aplicadas pelos érgdos registrantes, referidos nos
artigos 29 e 30 desta lei, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§1o Os recursos arrecadados com a aplicagao de
multas serdo destinados aos 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizagdo, referidos nos artigos 27
e 29 desta lei, que aplicarem a multa.

§20 Os orgdos e entidades fiscalizadores da
administracdo publica federal poderao celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios, para a execu¢do de servigos
relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista
nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da
receita obtida com a aplicagdo de multas.

§1°- As multas poderdo
cumulativamente com as
previstas neste artigo.

ser
demais

aplicadas
sangoes

§2°- No caso de reincidéncia na mesma infragdo, a
multa serd aplicada em dobro.

§3°- No «caso de infragdo continuada,
caracterizada pela permanéncia da agdo ou
omissdao inicialmente punida, serd a respectiva
penalidade aplicada diariamente até cessar sua
causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da
atividade ou da interdicdo do laboratério ou da
instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 71°- As multas previstas nesta lei serdo
aplicadas pelos 6rgdos registrantes, referidos nos
artigos 29 e 30 desta lei, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§1°- Os recursos arrecadados com a aplicacdo de
multas serdo destinados aos érgdos e entidades
de registro e fiscalizagdo, referidos nos artigos 27
e 29 desta lei, que aplicarem a multa.

§2°- Os Orgdos e entidades fiscalizadores da
administracdo publica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios, para a execu¢do de servigos
relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista
nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da
receita obtida com a aplicagdo de multas.

APITULO Xl

DOS CRIMES E DAS PENAS

Art.  70. Produzir, armazenar, transportar,
importar ou disponibilizar para venda produtos
defensivos fitossanitarios, de controle ambiental

ou afins ndo registrados:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e

CAPITULO XII
DOS CRIMES E DAS PENAS

Art. 72°- Produzir, armazenar, transportar,
importar ou disponibilizar para venda produtos
fitossanitarios, de uso ndo agricola ou afins ndo
registrados:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e
multa.
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multa.
§1o Agrava-se a pena:

| —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar
dano a propriedade alheia;

Il — de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar
dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar
lesdo corporal de natureza grave em outrem;

IV — de 2/3 (dois tergos) até o dobro, se resultar a
morte.

Art. 71. Produzir, comercializar, transportar,
aplicar, prestar servico, der destinagdo a sobras e
embalagens vazias de produto defensivo
fitossanitario, de controle ambiental ou afins em
de-

sacordo com as normas estabelecidas na
regulamentagdo desta Lei, pela CTNFito e pelos
6rgados de registro e fiscalizagao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e
multa.

Art. 72. Deixar o empregador, profissional
responsavel ou o prestador de servico, de
promover as medidas necessarias de protegdo a
saude e ao meio ambiente:

Pena - reclusdo de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

§1°-Agrava-se a pena:

| —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar
dano a propriedade alheia;

Il — de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar
dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar
lesdo corporal de natureza grave em outrem;

IV — de 2/3 (dois tergos) até o dobro, se resultar a
morte.

Art. 73°- Produzir, comercializar, transportar,
aplicar, prestar servigo, der destinagdo a sobras e
embalagens vazias de produto fitossanitario, de
uso ndo agricola ou afins em desacordo com as
normas estabelecidas na regulamentacdo desta
Lei, pela CTNFito e pelos orgdos de registro e
fiscalizagdo:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e
multa.

Art. 74°- Deixar o empregador, profissional
responsavel ou o prestador de servico, de
promover as medidas necessarias de protecdo a
salde e ao meio ambiente:

Pena - reclusdo de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

CAPITULO Xl
DO SISTEMA DE INFORMACAO

Art. 73. Podera ser instituido o Sistema de
Informacdes sobre produto defensivo
fitossanitario, de controle ambiental e afins - SI,
no ambito do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento com o objetivo de:

| — disponibilizar informagdes sobre andamento
dos processos relacionados com produtos
defensivos fitossanitarios e afins;

Il — permitir a interacdo eletronica com os
produtores, manipuladores, importadores e
comerciantes de produtos defensivos, de controle
ambiental e afins;

Il — facilitar o acolhimento de dados e
informagles relativas a comercializagdo de
produtos defensivos, de controle ambiental e
afins;

IV — implementar, manter e disponibilizar dados e
informacgdGes sobre as quantidades totais de
produtos por categoria, importados, produzidos,
exportados e comercializados no pais, bem

CAPITULO XIII
DO SISTEMA DE INFORMACAO

Art. 75°- Podera ser instituido o Sistema de
Informacgdes sobre produto fitossanitario, de uso
ndo agricola e afins - SI, no ambito do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento com o
objetivo de:

| — disponibilizar informagdes sobre andamento
dos processos relacionados com produtos
fitossanitarios e afins;

Il — permitir a interacdo eletronica com os
produtores, manipuladores, importadores e
comerciantes de produtos fitossanitarios, de uso
nao agricola e afins;

Il — facilitar o acolhimento de dados e
informagOes relativas a comercializagdo de
produtos fitossanitdrios, de uso ndo agricola e
afins;

IV — implementar, manter e disponibilizar dados e
informacdes sobre as quantidades totais de
produtos por categoria, importados, produzidos,
exportados e comercializados no pais, bem
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como os produtos ndo comercializados;

V — manter cadastro e disponibilizar informacgdes
sobre as empresas autorizadas para pesquisa e
experimentagdo de  produtos  defensivos
fitossanitarios e afins

VI - implementar, manter e disponibilizar
informagdes sobre tecnologia de aplicagdo e segu-
ranca no uso de produtos defensivos
fitossanitarios e afins;

como os produtos ndo comercializados;

V — manter cadastro e disponibilizar informacgGes
sobre as empresas autorizadas para pesquisa e
experimentagdo de produtos fitossanitarios e
afins;

VI — implementar, manter e disponibilizar
informagbes sobre tecnologia de aplicagdo e
seguranga no uso de produtos fitossanitarios e
afins;

§12. O S| sera desenvolvido e implementado no
prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, apds a
publicagdo desta Lei.

§22. O Sl devera atender as normas de protec¢do a
dados regulatorios e segredos de industria e
comércio e as certificagdes de gestdo e seguranca
da informacao.

Art. 74. As empresas titulares de registro deverdo
encaminhar até 31 de margo de cada ano, em via
eletronica, ao Orgdo Federal Registrante os dados
referentes as quantidades de produtos técnicos,
produtos formulados defensivos fitossanitarios e
de controle ambiental e afins importados,
exportados, produzidos, formulados e
comercializados de acordo com modelo

informado na regulamentacao dessa lei.

Paragrafo Unico. O Orgdo Federal Registrante,
sempre que demandado pelos Estados da
Federacdo, devera disponibilizar os dados
relativos ao caput, desde que especificos ao
Estado solicitante, respeitando as normas de
protecdo a dados regulatérios e segredos de
industria e comércio as certificagdes de gestdo e
seguranca da informacgado.

§12 - O Sl serad desenvolvido e implementado no
prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, apods a
publicagdo desta Lei.

§29- O Sl devera atender as normas de protec¢do a
dados regulatdrios e segredos de industria e
comércio e as certificagdes de gestdo e seguranca
da informacao.

Art. 76°- As empresas titulares de registro deverdo
encaminhar até 31 de marg¢o de cada ano, em via
eletronica, ao Orgdo Federal Registrante os dados
referentes as quantidades de produtos técnicos,
produtos formulados fitossanitarios e de uso ndo

agricola e afins importados, exportados,
produzidos, formulados e comercializados de
acordo com modelo informado na

regulamentacao dessa lei.

Paragrafo Unico - O Orgdo Federal Registrante,
sempre que demandado pelos Estados da
Federacdo, devera disponibilizar os dados
relativos ao caput, desde que especificos ao
Estado solicitante, respeitando as normas de
protecdo a dados regulatérios e segredos de
industria e comércio as certificagdes de gestdo e
seguranga da informacao.

CAPITULO XIV

DA CRIACAO DA TAXA DE AVALIACAO DE
REGISTRO

Segao |

Da Criagdo, do Fato Gerador, dos Sujeitos Passivos
e Valores.

Art. 75. Fica criada a Taxa de Avaliacdo e de
Registro dos produtos defensivos fitossanitdrios e
de controle ambiental, seus produtos técnicos e
afins cujo fato gerador é a efetiva prestagdo de
servicos de avaliagdo e de registros pelo Orgdo
Registrante.

§12 S3o sujeitos passivos da taxa a que se refere o
caput deste artigo as pessoas juridicas

CAPITULO XIV
DA CRIACAO DA TAXA DE AVALIACAO DE
REGISTRO

Segao |
Da Criagdo, do Fato Gerador, dos Sujeitos Passivos
e Valores.

Art. 77°- Fica criada a Taxa de Avaliacdo e de
Registro dos produtos fitossanitarios e de uso ndo
agricola, seus produtos técnicos e afins cujo fato
gerador é a efetiva prestagdo de servicos de
avaliacdo e de registros pelo Orgdo Registrante.

§19 - S3o sujeitos passivos da taxa a que se refere
0 caput deste artigo as pessoas juridicas
requerentes dos pedidos de registro e de
avaliagbes dos produtos indicados no art. 19.
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requerentes dos pedidos de registro e de
avaliagBes dos produtos indicados no art. 19.

§22 A taxa serd devida de acordo com os
seguintes valores:

| —avaliagdo e registro de:

a) Novo Produto formulado: RS 30.000.00

b) Novo Produto técnico: RS 100.000,00

c) Produto formulado: RS 20.000,00

d) Produto formulado idéntico RS 5.000,00

e) Produto técnico equivalente: RS 20.000,00

f) Produto afim: R$ 5.000,00

g) Produtos para agricultura organica : RS
5.000,00

h) Produto a base de agente microbioldgico de
controle RS 10.000,00

i) Produto a base de agente macrobiolégico de
controle RS 5.000,00

j) Produto semioquimico RS 5.000,00

k) Produto bioguimico RS 10.000,00

Il — avaliagdo para alteragdes de registro de
produtos:

a) Alteracdes do art. 44, 1 e Ill RS 1.000,00
b) Alteracdes do art. 44, 1l R$ 5.000,00

§292 - A taxa sera devida de acordo com os
seguintes valores:

| —avaliagdo e registro de:

a) Novo Produto formulado: RS 30.000.00

b) Novo Produto técnico: RS 100.000,00

c) Produto formulado: RS 20.000,00

d) Produto formulado idéntico RS 5.000,00

e) Produto técnico equivalente: RS 20.000,00

f) Produto afim: RS 5.000,00

g) Produtos para agricultura orgénica: R$ 5.000,00
h) Produto a base de agente microbioldgico de
controle RS 10.000,00

i) Produto a base de agente macrobioldgico de c

j) Produto semioquimico RS 5.000,00

k) Produto bioquimico R$ 10.000,00

Il — avaliagdo para alteragbes de registro de
produtos:

a) Alteracdes do art. 44, 1 e Ill R$ 1.000,00
b) Alteracdes do art. 44, 1| RS 5.000,00

Secao Il
Da destinagdo dos valores arrecadados

Art. 76. O produto da arrecadagao dos registros
de produtos defensivos fitossanitdrios, de
controle ambiental, seus produtos técnicos e afins
serd recolhido ao érgdo registrante com a

Secdo Il
Da destinagao dos valores arrecadados

Art. 78°- O produto da arrecadacdo dos registros
de produtos fitossanitdrios, de uso ndo agricola,
seus produtos técnicos e afins sera recolhido ao
O0rgdo registrante com a finalidade do

finalidade do cumprimento da presente | cumprimento da presente legislagdo.
legislacdo.
CAPITULO XV CAPITULO XV

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Secao |
Disposi¢Oes Finais

Art. 77. As instituicGes que desenvolverem
atividades reguladas por esta Lei na data de sua

publicacdo deverdo adequar-se as suas
disposicdes no prazo de 360 (trezentos e
sessenta) dias, contado da publicagdo do decreto

DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Segao |
Disposi¢Oes Finais

Art. 79°- As instituicdes que desenvolverem
atividades reguladas por esta Lei na data de sua

publicagdo deverdo adequar-se as suas
disposicdes no prazo de 360 (trezentos e
sessenta) dias, contado da publicacdo do decreto
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gue a regulamentar.

Art. 78. Ficam convalidados atos praticados sob a
égide da Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989.

Art. 79. Os atos praticados por terceiros ndo
autorizados, relacionados a invengdo protegida
por patente, exclusivamente para a obtencdo de
informacdes, dados e resultados de testes para a
obtengdo do registro, observardo o disposto no
inciso VIl do art. 43 da Lei n0 9.279, de 14 de maio
de 1996.

Art. 80. A observancia dos eventuais direitos de
propriedade intelectual protegidos no Pais é de
responsabilidade exclusiva do beneficiado,
independentemente da concessdao do registro
pela autoridade competente.

Art. 81. Os dados dos produtos registrados
poderdo ser utilizados pelo o6rgao federal
registrante para fins de concessdao de registro,
observado o disposto na Lei n? 10.603, de 17 de
dezembro de 2002.

que a regulamentar.

Art. 80°- Ficam convalidados atos praticados sob a
égide da Lei no 7.802, de 11 de julho de
1989.

Art. 81°- Os atos praticados por terceiros ndo
autorizados, relacionados a invengdo protegida
por patente, exclusivamente para a obtencgdo de
informac0es, dados e resultados de testes para a
obtencdo do registro, observardo o disposto no
inciso VIl do art. 43 da Lei n0 9.279, de 14 de maio
de 1996.

Art. 82°- A observancia dos eventuais direitos de
propriedade intelectual protegidos no Pais é

de responsabilidade exclusiva do beneficiado,
independentemente da concessao do registro
pela autoridade competente.

Art. 83°- Os dados dos produtos registrados
poderdo ser utilizados pelo 6rgdo federal
registrante para fins de concessdo de registro,
observado o disposto na Lei n2 10.603, de 17 de
dezembro de 2002.

Secao Il

DisposicGes Transitorias

Art. 82. O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, o Ministério da Saude e o
Ministério do Meio Ambiente devem encaminhar
a CTNFito, em até 60 (sessenta) dias, sugestdes,
propostas de diretrizes e exigéncias para a
avaliacdo de produtos defensivos fitossanitarios,
de controle ambiental, componentes e afins.

Paragrafo uUnico. Os estudos e dados laboratoriais
apresentados para requerimentos de registros ou
de alteragGes, sob a vigéncia da Lei n? 7.802, de
11 de julho de 1989 e ainda ndo concluidos serdo
disponibilizados para devolu¢do aos respectivos
titulares.

Art. 83. Os requerimentos de registros ou de
alteragOes apresentados sob a vigéncia da Lei n?
7.802, de 11 de julho de 1989 e que ainda se
encontram em avaliagdo técnica perante os
Org3os de Saude e de Meio Ambiente, até a data
de edi¢do desta Lei ou da sua regulamentacdo,
poderdo, a pedido da empresa registrante, ter a
sua continuidade nesses Org3os.

Segao Il
Disposi¢des Transitorias

Art. 84°- O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, o Ministério da Saude e o
Ministério do Meio Ambiente devem encaminhar
a CTNFito, em até 60 (sessenta) dias, sugestdes,
propostas de diretrizes e exigéncias para a
avaliagdo de produtos fitossanitarios, de uso ndo
agricola, componentes e afins.

Paragrafo Unico - Os estudos e dados laboratoriais
apresentados para requerimentos de registros ou
de alteragGes, sob a vigéncia da Lei n? 7.802, de
11 de julho de 1989 e ainda ndo concluidos serdo
disponibilizados para devolugdo aos respectivos
titulares.

Art. 85°- Os requerimentos de registros ou de
alteragdes apresentados sob a vigéncia da Lei n®
7.802, de 11 de julho de 1989 e que ainda se
encontram em avaliagdo técnica perante os
Orgidos de Saude e de Meio Ambiente, até a data
de edicdo desta Lei ou da sua regulamentacdo,
poderdo, a pedido da empresa registrante, ter a
sua continuidade nesses Org3os.

§12 - Os

requerimentos de registros e de
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§12 Os requerimentos de registros e de alteragdes
protocolizados nos termos da Lei n2 7.802

de 11 de julho de 1989 com avaliagdo ainda nao
iniciada, terdo as respectivas analises processadas
no ambito da CTNFito ou do drgdo registrante,
conforme a ordem cronolégica do protocolo do
requerimento frente a Lei n? 7.802 de 11 de julho
de 1989.

§29. Os respectivos requerimentos de registros ou
de alteragbes devem ser adaptados as exigéncias
dessa Lei, no prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias, apds publicadas a sua regulamentagdo,
conforme exigéncias da CTNFito, salvo justificativa
fundamentada.

Art. 84. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacgdo.

Art. 85. Revogam-se as Leis no 7.802, de 11 de
julho de 1989, 9.974, de de 06 de junho de
2000.

alteragbes protocolizados nos termos da Lei n2
7.802 de 11 de julho de 1989 com avaliagdo ainda
ndo iniciada, terdo as respectivas analises
processadas no ambito da CTNFito ou do drgdo
registrante, conforme a ordem cronoldgica do
protocolo do requerimento frente a Lei n? 7.802
de 11 de julho de 1989.

§29- Os respectivos requerimentos de registros ou
de alteragGes devem ser adaptados as exigéncias
dessa Lei, no prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias, depois de publicadas a sua regulamentacgdo,
conforme exigéncias da CTNFito, salvo justificativa
fundamentada.

Art. 86°- Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacgdo.

Art. 87°- Revogam-se as Leis no 7.802, de 11 de
julho de 1989, 9.974, de 06 de junho de 2000.
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