MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE SANIDADE VEGETAL E INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

OFICIO-CIRCULAR N° 1/2022/CGAA/DSV/SDA/MAPA
Brasilia, 28 de janeiro de 2022.

Senhores

Antonio Carlos da Costa Bezerra
ABIFINA - Associacao Brasileira das Ind. de Quimica Fina

Paulo Moreno
AENDA - Associacao Brasileira de Defensivos Genéricos

Christian Lohbauer
CroplLife Brasil Jalio

Borges Garcia
SINDIVEG - Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Defesa Vegetal

Rodrigo Gutierrez
UNIFITO - Unido dos Produtores e Fabricantes Nacionais de Fitossanitarios

Assunto: Alteracoes do Decreto 4.074, 04 de janeiro de 2002 aprovadas pelo Decreto n° 10.833, de 7
de outubro de 2021.

Prezados Senhores,

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA, o Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - Ibama e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, 6rgaos envolvidos no sistema de registro de agrotéxicos e afins vem comunicar as
orientacoes acerca dos novos procedimentos a serem adotados pelo setor regulado, diante da
publicacdo do Decreto n° 10.833, de 7 de outubro de 2021, que altera o Decreto n° 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989.

1. SOBRE A AVALIACAO DOS RESIDUOS DE AGROTOXICOS E AFINS EM PRODUTOS
ORIGEM “ANIMAL"

1.1. Para a aplicacdo do Art. 3°, do Decreto n° 4.074, serdo utilizadas as normativas ja



existentes, RDC 119 de 2003 e Instrucao Normativa SDA/MAPA 42, de 2008 e Instrucao Normativa
SDA/MAA n° 42, de 1999. Nao serao publicadas normas complementares.

2. SOBRE RECOMENDACGES DE USO NAO AGRICOLA, URBANOS E INDUSTRIAIS
PRODUTO AGRICOLA
2.1. A inclusao de indicacao de uso nos ambientes hidricos, na protecao de florestas nativas

e de outros ecossistemas, bem como nos ambientes urbanos e industriais em produtos agrotoxicos
agricolas aplica-se somente para casos de alteracao de registro.

2.2 O pleito de poés-registro devera ser apresentado aos trés o6rgaos, MAPA, Anvisa e
Ibama.
2.3. Apos avaliacao, o resultado serd encaminhado pela Anvisa e Ibama ao requerente e ao

MAPA para publicacdo em DOU ou SIA.

2.4. Apbs a publicacdo, a empresa titular de registro deverad proceder a atualizacdo do
rétulo e bula.
2.5. Os pleitos permanecem sendo regulados pelas mesmas normativas de produtos

agrotéxicos de uso ndo agricolas, Portaria Ibama n° 84, de 1996. Quanto ao uso em ambientes
urbanos e industriais, a Anvisa avaliara o tema regulatério referente a jardinagem profissional.

2.6. Somente levardo as iniciais “NA”, conforme previsao no Art. 14 da Portaria Ibama n°
84, de 1996, os produtos exclusivamente ndo agricolas que forem registrados pelo Ibama. O que for
registrado pelo Mapa, ndo necessita acrescentar as iniciais "NA".

3. SOBRE "PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTI
ORGANICA"
3.1. Para atendimento do Art. 10 D §9°, o MAPA avaliard a composicido do produto

agrotoéxico, com a finalidade de averiguar se atende as exigéncias estabelecidas na Portaria n° 52, de
15 de marco de 2021. Os produtos formulados que atenderem tais exigéncias, nao estarao
dispensados das demais recomendacdes ja estabelecidas no rétulo e na bula. O MAPA irad elaborar
uma Normativa para regulamentar esse procedimento.

4. SOBRE ESTUDOS DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

4.1. A alteracao isenta da apresentacdo de estudos de eficacia para produto que contenha
ingrediente ativo quimico idéntico a de outro produto ja registrado. Para os casos em que existam
misturas de ingredientes ativos, as concentracdes devem ser coincidentes. Para os casos de produtos a
base de ativos microbioldgicos, serdo considerados de mesmo ingrediente ativo os produtos que
possuam igualdade a nivel de estirpe, cepa ou isolado.

5. SOBRE A INCLUSAO DE MAIS DE UMA MARCA COMERCIAL POR PRODI
FORMULADO
5.1. Nos pleitos de registro, os nomes comerciais devem vir separados por virgula, sendo a

primeira marca, a marca principal. Os nomes comerciais devem ser enviados para os 3 6rgaos na
mesma sequéncia, para manter a rastreabilidade do nome.

5.2. Para fins de registro e pos-registro, deve ser inserida apenas a marca principal nos
sistemas utilizados em cada 6rgao federal responsavel pelo registro de agrotoéxicos.

5.3. Serd emitida documentacdo Unica (Oficios, Certificado de Registro) com todas as
marcas comerciais.

5.4. Pos-registro: o pedido de inclusido de marcas comerciais deve ser realizado apenas no
orgao registrante. Sendo que a marca comercial ja registrada sera considerada a marca principal.

5.5. As marcas comerciais ficarao permanentemente vinculadas. Dessa forma, os pleitos de



alteracao de registro devem ser realizados por registro e afetardo todas as marcas comerciais
associadas ao registro.

5.6. Trata-se de um Unico produto com diversas marcas comerciais, ndo se confundindo
com produtos clones. Destacamos que o nimero de registro permanece o mesmo, diferente do clone
gue possui nimeros de registro diferentes. Dessa forma, o registro de clone continuara ocorrendo em
procedimentos proprios.

5.7. Na fila divulgada nos sites dos 6rgaos constara apenas a marca principal.

5.8. Para os produtos protocolados antes do Decreto n° 10.833, de 2021, as solicitacdes de
inclusao de marcas comerciais adicionais deverao ser realizadas apés o registro.

6. SOBRE PRAZOS E PERIODO DE TRANSICAO

6.1. MAPA, Anvisa e Ibama estao trabalhando para estabelecer como seré tratado o passivo.

Para isso, serao publicados os procedimentos e melhorias que serdao adotados para que o prazo de 4
anos seja atendido.

6.2. Até a publicacdo das definicoes, as avaliacbes seguem normais, conforme os
procedimentos anteriores adotados.

7. SOBRE O REX

7.1. Para os pleitos de REX ja submetidos, serd necessario complementar o requerimento
aportando os novos documentos previstos no Art. 17.

8. SOBRE O POS-REGISTRO

8.1. Para os casos do § 1° do Art. 22, o requerimento devera ser apresentado somente ao

orgao registrante, que procedera a avaliacao e posterior publicacao no Diario Oficial da Unido ou no
SIA.

8.2. Para os pleitos de pés-registro protocolados antes do Decreto n® 10.833, de 2021, o
MAPA publicara as alteracoes aprovadas apés a manifestacdo do Ibama. Na Anvisa, os pleitos serao
encerrados apos a emissao deste Oficio.

8.3. Todas as demais inclusoes e exclusdes que nao estdo contempladas no § 1° do Art. 22,
deverao ser solicitadas nos trés érgaos, conforme o § 4° do Art. 22.

8.4. Para alteracdes de registro relacionadas a inclusao e exclusao de embalagens, a Anvisa
nao emitira documento autorizativo, e o MAPA publicara a alteracao no Diario Oficial.

9. SOBRE O RET

9.1. A proposta retira a necessidade de emissao de Registros Especiais Temporarios para
conducao de pesquisa, cujo objetivo seja a submissao de registro, realizada com ingredientes ativos ja
registrados e que sao conduzidos dentro de ambientes regulados e controlados por empresa,
instituicao de ensino, extensao e pesquisa ou por entidade credenciada de pesquisa com agrotoxicos.
Tal alteracao foi possivel considerando que as regras para credenciamento de estacdes de pesquisa e
a fiscalizacao realizada pelo MAPA tem garantido a seguranca nas pesquisas realizadas por estas
entidades.

9.2. Para o pleno atendimento do §5° do Art. 23, considerando que as pesquisas com
objetivo de submissdo de registro devem atender a regulamentacao infralegal, as empresas, as
instituicoes de ensino, extensdo e pesquisa e as entidades deverdo estar credenciadas conforme a
Instrucao Normativa MAPA N° 36, de 24 de novembro de 2009.

9.3. A producao, o armazenamento e o uso desses produtos devem ser realizados nessas
entidades credenciadas. Producoes realizadas em fabricantes ou formuladores cadastrados nos
estados mas que estejam fora de unidades credenciadas para pesquisa demandarao regulamentacao



suplementar futura.

9.4. Conforme o do §6° do Art. 23, produtos ndo agricolas registrados que envolvam o uso
em ambientes hidricos ou em florestas nativas continuam sujeitos ao RET quando de sua utilizacdo
para fins de pesquisa e experimentacao;

9.5. Conforme o do §7° do Art. 23, todo produto, técnico ou formulado, deve ser
previamente registrado para ingresso no Pais.

10. SOBRE O RELATORIO DE COMERCIALIZACAO

10.1. Havera um periodo de transicao até que as novas alteracdes possam ser atendidas.
10.2. Para nao impactar o recebimento dos relatérios em janeiro de 2022, as empresas

deverao declarar os valores totais produzidos, importados, exportados, vendidos referentes ao 2°
semestre de 2021, visto que ja dispomos dos relatérios do 1° semestre de 2021. Assim, nenhuma nova
informacao, além daquelas ja apresentadas nos anos anteriores, devera ser reportada no relatério de
comercializacao até que seja implementado o SIA, que abarcara as novas informacoes.

10.3. Em relacdo ao REX, Registro Emergencial e outros produtos nao avaliados pelo Ibama,
o procedimento segue sem alteracdes, tendo em vista que o Ibama nao participa do processo de
avaliacao desses produtos.

10.4. Os Relatérios de Comercializacdo nao precisardo ser apresentados ao MAPA e 3
Anvisa.

11. SOBRE EMBALAGENS

11.1. O prazo para adequacao das frases indeléveis nas embalagens de agrotéxicos seguira

ao disposto no Art. 43 do Decreto n° 4074, de 2002, de seis meses, para o produto agrotoéxico que for
produzido apds a publicacdo do Decreto 10.833, de 2021. Para o produto agrotéxico que foi produzido
anteriormente a publicacdo do Decreto 10.833, de 2021, valera a norma vigente na época.

12. SOBRE O CONTROLE DE QUALIDADE - IMPUREZAS RELEVANTES

12.1. As empresas titulares de registro ndo sdo mais obrigadas a fornecer laudos de analise
do teor de impurezas, conforme estabelecido por ocasido da concessdo do registro e em normas
complementares. Segundo o Decreto, deverdo ser guardados os laudos de andlise do teor de
impurezas, conforme estabelecido na concessao do registro.

12.2. Os laudos de analise do teor de impurezas deverdo ser guardados, e poderao ser
solicitados as titulares de registro pelo MAPA, Anvisa e Ibama.

13. SOBRE O LAUDO LABORATORIAL DE FORMULADOR E DECLARACAO
FORMULADOR

13.1. A declaracao devera ser apresentada conforme modelo de Declaraciao de Formulador
em anexo.

13.2. A Declaracao de Formulador serd aceita somente para os pleitos protocolados apés a

publicacdo do Decreto n° 10.833, de 7 de outubro de 2021. Para os processos protocolados
anteriormente ao Decreto n® 10.833, de 7 de outubro de 2021, valera a regra valida na época, a
apresentacao do laudo laboratorial.

14, SOBRE LOTE E CODIGO

14.1. Em relacdo ao formato do cédigo do lote, tendo em vista a revogacao do Anexo VI do
referido Decreto, o mesmo deixa de ser padronizado. Entretanto, deverao ser mantidas as condicoes
de rastreabilidade.



Atenciosamente,

ANDRE FELIPE C. P. DA SILVA CARLOS ALEXANDRE
OLIVEIRA GOMES JULIANA CARVALHO RODRIGUES
Coordenador-Geral de Agrotéxicos e Afins Gerente Geral de
Toxicologia Coordenadora-Geral da CGASQ
MAPA ANVISA
IBAMA

Documento assinado eletronicamente por ANDRE FELIPE CARRAPATOSO PERALTA DA SILVA,
Coordenador-Geral de Agrotoxicos e Afins, em 28/01/2022, as 16:07, conforme horério oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 6°,§ 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

i 3
Jeli‘ I.g;.
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Carlos Alexandre Oliveira Gomes, Usuario Externo,
em 28/01/2022, as 16:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,§ 1°,
do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Juliana Carvalho Rodrigues, Usudrio Externo, em
28/01/2022, as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,§ 1°, do
Decreto n®8.539, de 8 de outubro de 2015.

i 3
Jeli‘ I.g;.
assinatura
eletronica

acao= documento conferlr&ld Orgao_acesso externo 0, informando o cédigo verificador
19838667 e o codigo CRC 2D610729.
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