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ALTERACOES TECNICAS POS-REGISTRO
As alteracdes técnicas de pos-registro somenterfmdser solicitadas para
produtos ja registrados.
Excecao sera aceita nos casos de adequacao denatgsoda formulacdo que
podera ser solicitada mediante apresentacdo dengmdos junto ao Protocolo
da SDA, conform@RAMITE GERAL desse Manual, referenciando o nimero
do processo de registro ainda nao finalizado.

I. ALTERACOES TECNICAS APENAS NO ORGAQO FEDERAL
REGISTRANTE (MAPA)

Para procedimento das alteracdes técnicas previstaart. 22 do
Decreto 4.074 de 04 de janeiro de 2002, a Empezgeerente devera formalizar
processo administrativo préprio no protocolo getal MAPA, indicando a
marca comercial e o niumero de registro.

O MAPA fara a avaliacdo e ap0s a conclusdo da@nbecimento de
sua decisdo a ANVISA e ao IBAMA, atravées de Ofida Coordenador-Geral
de Agrotoxicos e Afins nos seguintes casos:

.1 — Reducdo de dose ou inclusdo de doses menopesa cultura ja
registrada, desde que mantidos o(s) intervalo(s) deeguranca, namero e
modo de aplicacdo em produto ja registrado (indicamarca comercial e n°
de registro):

|.2 — Incluséo de alvo bioldgico, desde que mantidau reduzidas as doses e
namero de aplicacbes, e mantidos o(s) intervalo(dg seguranca e 0 modo
de aplicacdo em produto ja registrado (indicar mara comercial e n° de

registro):

Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias)

* Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Apdsiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawwvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias enelpapia eletrénica).

Vide anexos VI, VIII e IX do Decreto 4074/02 e nwde final deste manual

e Parecer técnico
 Laudos de eficacia

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
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» Ro6tulo e bula aprovados
* Publicagcdo em DOU

|.3 — ExclusGes de alvos e/ou culturas e/ou exclosde modo de aplicacao
e/ou reducdo da frequéncia de aplicacbes em produtegistrado (indicar
marca comercial e n° de registro):
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento (2 vias)
» Justificativa técnica da alteracao
 Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias enelpapia eletrénica).
Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmwde final deste manual

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
» Rotulo e bula aprovados
* Publicagdo em DOU

l.4 — Inclusdo de modo de aplicacéo (exceto apliéagaérea e tratamento de
sementes), desde que nao resulte em aumento de dosducéo de intervalo
de seguranca e aumento de frequéncia de aplicacdon eproduto ja
registrado (citar marca comercial e n° de registra)
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento em 2 vias
 Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawwvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias enelpapia eletrénica).
Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nwde final deste manual
» Parecer técnico

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Rotulo e bula aprovados
* Publicagdo em DOU

1.5 — LimitacGes de uso decorrentes de atualizagGExnicas para produto ja
registrado (indicar marca comercial e n° de regist)
(Ex: Novas variedades/hibridos sensiveis ao prodytancompatibilidade
(interferéncia negativa), pH, etc.):
Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias)

» Justificativa técnica da alteracéo
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* Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés oOrgdos, deverdo ser encaminhados pawwvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias emelpapia eletronica).

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmwde final deste manual

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Rotulo e bula aprovados
* Publicagdo em DOU

1.6 — Alteracdo de razéo social e/ou do CNPJ com agem alteracéo de
endereco do registrante, importador e/ou exportador

Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias)

* Documentacdo comprobatoria da alteracdo para os chsalteracdo de
endereco do escritdrio ou razdo social (ata detitwigio da empresa ou
do contrato/estatuto social ou documento equivalenbm firma
reconhecida, registrados na junta comercial). Casoegistrante,—ou
fabricante importador e/ou exportador n&o sejamionacs, O0S
documentos deverdo ser consularizados, e com #&adwgamentada.
Casos que dispensem a consularizacdo deverao s#ficquos
documentalmente.

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Publicagdo em DOU

|.7 — Alterac&o de raz&o social do fabricante, formlador e/ou manipulador

formulador, manipulador, e/ou fabricante do produto técnico (nacional ou
estrangeiro; indicar marca comercial e n°® de regisb) desde que mantido o
mesmo endereco da unidade fabril:

Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias)

 Documentacdo comprobatéria da alteracdo (ata desticogdo da
empresa ou do contrato/estatuto social ou docunegntivalente). Caso o
fabricante e/ou formulador ndo sejam nacionaisjaxzimentos deverao
ser consularizados, e com traducéo juramentadasCpge dispensem a
consularizacao deverao ser justificados documentzkn

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
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* Publicagdo em DOU

.8 — Alteracdo de endereco do registrante, fabricdge, formulador,
manipulador, importador, manipulador e/ou exportada, desde que
mantidas as mesmas unidades fabris (fabricacéo erfoulacdo), constantes
do registro anteriormente aprovado (indicar marca omercial e n° registro)

Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias)

* Documentacdo comprobatéria da alteracdo (contratials Caso 0s
registrante, fabricante e/ou, formulador nao famie, formulador ou
manipulador sejam nacionais, 0s documentos dewgsidoonsularizados,
e com traducao juramentada. Casos que dispenseonsalarizacao
deveréo ser justificados documentalmente.

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Publicagdo em DOU

1.9 — Transferéncia de titularidade do registro:
1.9.a - Cesséo:

Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias) pela empresa adquirente;

» Copia (simples) do Certificado de Registro do ptodu

» Cessao de Direito ou Termo de Cesséao (assinadogumiesentante legal
com firma reconhecida);

» Copia autenticada do Contrato Social, Ata de Cngdio ou procuracao
da empresa requerente, dando poderes para o rm#praselegal para a
finalidade proposta;

* Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias enelpapia eletrénica).

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmwde final deste manual

1.9.b.Incorporacao:

Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias) pela empresa adquirentecioglar a(s) marca(s)
comercial(is) e respectivo(s) numero(s) de registinidades fabris,
alteracdo de marca comercial (quando aplicavel).

» Copia (simples) do Certificado de Registro do ptodu
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Termo de Incorporacao (assinado pelo representagt com firma
reconhecida);

Copia autenticada do Contrato Social, Ata de (oinsio ou procuracao
da empresa requerente, dando poderes para o r#praselegal para a
finalidade proposta.

Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Apdsiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawwvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias emelpapia eletrénica).

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmde final deste manual

[.9.c- Fusao:

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias) pela empresa adquirentecioglar a(s) marca(s)
comercial(is) e respectivo(s) numero(s) de registinidades fabris,
alteracdo de marca comercial (quando aplicavetgradao de razéo
social.

Copia (simples) do Certificado de Registro do ptogu

Termo de Fusédo (assinado pelo representante legal @rma
reconhecida);

Copia autenticada do Cadastro Estadual da novaesapr

Copia autenticada do Contrato Social, Ata de Cngdio ou procuracao
da empresa requerente, dando poderes para o r#praselegal para a
finalidade proposta;

Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Apdsiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias enelpapia eletrénica).

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmde final deste manual

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:

Certificado de Registro
Roétulo e bula aprovados
Publicacdo em DOU

l. 10 — Alteracdo de marca comercial de produto (nraa comercial atual e
n° de registro ou n° de processo em tramitacdo; navmarca comercial
pretendida)

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias)

Observacdao: a requerente devera certificar-se deagoarca comercial ndo esta
depositada por outra empresa. Nao cabera ao MABRd&ncias relativas a
regularizacdo de marca, o que devera ser proviggagiela reclamante.
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Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Publicagdo em DOU

. 11 — Exclusao de fabricante/formulador (Razdo smal e endereco
completo da unidade fabril/lunidade formuladora) pama produto ja
registrado (indicar marca comercial e n° de regisw) :
Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (2 vias)

« Justificativa da excluséo

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Publicagdo em DOU

l. 12 -. Aprovagdo de rétulos diferenciadogara produto ja registrado (indicar
marca comercial e n° de registro)
(rétulos para embalagens especiais, onde nao héspibilidade de se colocar
as trés colunas na mesma face) ou rotulos fora dpsdrées previstos na
legislacao:
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento (2 vias) com descricdo do modelo tl#ord
 Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawwvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias enelpapia eletrénica).
Vide anexos VI, VIII e IX do Decreto 4074/02 e nwde final deste manual
» Lay-out do rotulo a ser comercializado

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrani@pds manifestacao
ANVISA e IBAMA):
* Rotulo e bula aprovados.

l. 13 - Inclusdo de embalagens desde que do mesmaterial j& aprovado
para produto ja registrado (indicar marca comerciale n° de registro):

(EM FASE DE IMPLEMENTACAO)

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (2 vias)

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
Oficio aprovando a incluséo das embalagens.

I.14 - Inclusao de terceiros como importador:
I.14.a - Quando o importador (Razédo social e endegte completo) do
8
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Produto Técnico (marca comercial e n°® de registrofonstar no registro
como formulador e/ou manipulador do Produto Formulado (marca
comercial e n° de registro) pertencente a titular d registro do Produto
Técnico:
Documentos a serem protocolados:

* Requerimento ao MAPA (2 vias)

» Certificado de Registro do Produto Formulado efohblipagédo em DOU

constando a empresa importadora como formuladora.

I.14.b - Quando o importador (Razdo social e endege completo) do
Produto Formulado (marca comercial e n° de registrpconstar no registro
como manipulador:
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento ao MAPA (2 vias)
» Certificado de Registro do Produto Formulado efohblipagédo em DOU
constando a empresa importadora como manipuladora.

l.14.c - Quando o importador (Razdo social e endege completo) do
Produto Formulado (marca comercial e n° de registrp ndo constar no
registro como formulador e/ou /manipulador:
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento ao MAPA (2 vias)
» Carta de anuéncia da empresa registrante assirlEdaduas empresas.
» Cadastro Estadual da empresa importadora nas catege importadora
e/ou comerciante de agrotoxico
 Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias emelpapia eletronica).
Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmwde final deste manual

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Publicagdo em DOU
* Rotulo e bula aprovados. (anexo VIl do Decreto#0Z item 1.10.1.9)

Observagoes:
 Os certificados de registros serdo atualizados pefffio registrante
sempre que houver fusdo de empresas e/ou trangteyéte titularidade
de registro.
* Os rotulos e bulas serdo atualizados pelo orgéstragte sempre que
houver fusdo de empresas, transferéncias de megrstiusdo de culturas

9
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e alteracao técnica na recomendacéo de uso.

No caso das alteracbes descritas nos itens 1.6, le7 1.8, apls a
publicacdo em DOU, a empresa devera processar autatitamente a
devida adequacédo de rotulos e bulas dos produtosesddos pelas
alteracdes, no prazo maximo de 6 meses.

10
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Il — ALTERACOES TEC,NICA:S PROTOCOLADAS NO MAPA E
AVALIADAS PELOS ORGAOS (MAPA, ANVISA E IBAMA)

Para procedimento das alteracfes técnicas prewvistaxiso |, 82° do Art. 22
do Decreto 4.074 de 04 de janeiro de 2002, a eaprequerente devera
formalizar processo administrativo préprio no poolo Protocolo Geral do
MAPA.

Os documentos de cadastro estadual e represelggakt@ serem encaminhados
a ANVISA e ao IBAMA deveréo fazer parte dos refesgrocessos, bem como
0S respectivos requerimentos..

Os processos deverdo ser organizados com os domsneevidamente
separados e identificados para cada 6rgao a giestsaam.

O MAPA néo procederd a complementacdo de documedms envio aos
demais 0rgdos, caso a empresa registrante ndo taphesentado a
documentacéao suficiente para os trés orgaos.

A eventual devolucao dos processos pela ANVISA ¢8&MA ao MAPA por

envio de documentacédo incompleta pela Requereatectara no indeferimento
do processo pelo MAPA, sem direito a recurso.

11
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Il A. Avaliadas pelos trés Orgaos (MAPA, ANVISA e BAMA):

O MAPA, ao receber o pleito, encaminhard Oficioapananifestacdo da
ANVISA e IBAMA, e concomitantemente fara a avaliagisomente concluira
0 processo apos a manifestacdo da ANVISA e IBAMIS, seguintes casos:

[I.LA.1 - Incluséo de formulador e/ou manipulador (Razao social e endereco
completo da unidade formuladora e/ou manipuladoragm Produto
Formulado (marca comercial e n° de registro);

Documentos a serem protocolados:

* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enphainento
ANVISA e IBAMA para manifestacéo.

» Declaracao do formulador se comprometendo a protwmiular de
acordo com as especificacdes técnicas do reg{Saso a nova empresa
formuladora/manipuladora n&o seja nacional, a deotagao devera ser
consularizada, com traducdao juramentada. Casos diggensem a
consularizacao deverao ser justificados documeptekn

» Cadastro Estadual da nova empresa formuladoraasiédira. Uma copia
deve ser entregue para atualizacao da pasta dasampr

Documentos a serem emitidos pelo érgdo registranf@pdés manifestacao
ANVISA e IBAMA):
* Publicagcdo em DOU

[I.LA.2 - Incluséo de fabricante (Razé&o social e erale¢co completo da
unidade fabril) no Produto Técnico (marca comerciak n° de registro)
Documentos a serem protocolados:

* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior ennhAainento
ANVISA e IBAMA para manifestacdo, contendo a indgi&a dos
produtos formulados que utilizam este produto t&rrdiomo base de
sua(s) formulacao(bes).

» Estudo de 5 bateladas sob BPL para cada fabricdatacordo com os
critérios definidos pelo CTA (ANEXO)

» Descricdo do processo de sintese do produto técfleso o novo
fabricante ndo seja nacional, e ndo pertenca a aemmpresa, 0S
documentos deverdo ser consularizados, com tradygamentada.
Casos que dispensem a consularizagdo deverdo s#ficqulos
documentalmente.

* Declaracdo unica do registrante sobre a composmaalitativa e
guantitativa do produto técnico, englobando todotabricantes.

» Cadastro Estadual da nova empresa fabricante,asédelima. Uma copia

12
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deve ser entregue para atualizacao da pasta dasampr

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrantéapos manifestacao
ANVISA e IBAMA)
* Publicagdo em DOU

[I.LA.3 - Inclusdo de fabricante (marca comercial eendereco da unidade
fabril) constante no registro de Produto Técnico deterceiro (marca
comercial, n°® de registro, razdo social do registrae) em Produto
Formulado (marca comercial e n° de registro)
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enphAainento
ANVISA e IBAMA para manifestacéo.
» Certificado de Registro do Produto Técnico que emple 0 novo
fabricante ou publicacdo no DOU gque autoriza
» Carta de anuéncia da empresa detentora do redisfPooduto Técnico.

Observacdo: A autorizacdo ficard condicionada aiérios utilizados para
determinacao da equivaléncia entre os produtogctisn
Devera ser aberto um processo para cada Produtufmbo.

Documentos a serem emitidos pelo 6rgdo registrantéapdés manifestacao
ANVISA e IBAMA)
* Publicagdo em DOU

lI.LA.4 - Alteracao da razéo social do fabricante (t¢ar a razao social atual e
0 seu respectivo endereco completo e a nova razamial com respectivo
novo endereco, de forma destacada) no registro dodeluto Técnico (marca
comercial e n° de registro), com alteracao de endsgo da unidade fabril
» Documentos a serem protocolados:
* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enohannento
ANVISA e IBAMA
» Estudo de 5 bateladas, de acordo com os critétabalecidos pelo CTA
(ANEXO).
» Declaracdo Unica do registrante sobre a composmaalitativa e
guantitativa do produto técnico, englobando todofabricantes
« Documentacdo comprobatéria da alteracdo (ata destitogdo da
empresa ou do contrato/estatuto social ou docunesntvalente). Caso o
fabricante seja do exterior, os documentos deveea@onsularizados, e
com traducdo juramentada. Casos que dispensem sulaopacao
deverao ser justificados documentalmente.

13
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Documentos a serem emitidos pelo 6rgdo registrantéapos manifestacéo
ANVISA e IBAMA)

* Publicagdo em DOU

* Emissao de novo Certificado

lILA.5 - Alteracdo de endereco (indicar endereco atal e novo endereco de
forma destacada) da unidade fabril do fabricante (@az&o social) no registro
do Produto Técnico (marca comercial e n° de regishi
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enphAainento
ANVISA e IBAMA
» Estudo de 5 bateladas, de acordo com os crit&stabaecidos pelo CTA.
» Declaracdo Unica do registrante sobre a composmaalitativa e
quantitativa do produto técnico, englobando todofabricantes
 Documentacdo comprobatéria da alteracdo (ata desticogdo da
empresa ou do contrato/estatuto social ou docunegntivalente). Caso o
fabricante seja do exterior, os documentos devee@onsularizados, e
com traducdo juramentada. Casos que dispensem sulaopacao
deveréo ser justificados documentalmente.

Documentos a serem emitidos pelo 6rgdo registrantéapos manifestacéo
ANVISA e IBAMA)

* Publicagdo em DOU

» Emisséo de novo Certificado

lI.LA.6 - Estabelecimento de doses superiores as isfgadas, aumento da
frequéncia de aplicacao, inclusédo de modalidade deso (ex.: tratamento de
sementes, aplicagdo em solo, pos-colheita, entretrog) e inclusdo de
cultura em produto ja registrado (marca comercial en® de regsitro);
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enphAainento
ANVISA e IBAMA

« Documento comprobatorio da condicao de representagal da empresa
requerente;

» Relatério Técnico composto dos itens abaixo refedos, devendo ser

assinado por engenheiro agronomo, devidamentetnapsno CREA, e
visado pelo representante legal da requerentegindot
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a) Indicacdes de uso, modo de acdo, modalidade ni@ego, dose,
concentracéo, modo de preparo de calda, modo taggd, equipamento de
aplicacao, época de aplicacédo, niumero de aplicacieervalo de aplicacao;

b) RestricOes de uso e recomendacdes especiais;
c) Intervalo de seguranca;

e Parecer Técnico justificando as alteracdes/inchis@ssinado por
responsavel técnico da Empresa contendo o resumoinflarmacées
apresentadas nos testes abaixo, os quais deveriresados:

a) Laudos e/ou informacdes sobre a eficiéncia etcpbilidade do produto
na(s) finalidade(s) de uso proposta(s). No casosdem aportadas
informacdes, indicar o dossié do produto formuladgistrado como
referéncia.

b) Relatério e/ou informacdes sobre estudos deduesj intervalo de
Seguranca e, quando for o caso, limite dos resiglstoanhos;

e Copia do RET que dé suporte aos laudos e/ou esapmtesentados.

* Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias emelpapia eletronica).

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmde final deste manual

Observacao: somente podera ser solicitada incldsaultura para produtos
ja registrados.

Especificacao dos equipamentos de protecao indivabropriado para a

aplicacao do produto, bem como medidas de protegi@tiva (de acordo
com as recomendacdes aprovadas pelo 6rgdo respbrsa saude
humana — ANVISA/MS);

Informacdes sobre o0 desenvolvimento de resist@uc@oduto;

Método analitico e sua sensibilidade para detegémale residuos do
agrotoxico para fins de monitoramento e fiscalipaca

Outros dados, informacbes ou documentos exigidos reammas
complementares.
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Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrantéapos manifestacéo
ANVISA e IBAMA)

* Publicagdo em DOU

» Bula e rotulo aprovados

[I.LA.7 - Alteracéo de processo produtivo de Produtdrécnico (marca
comercial e n° de registro);
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enphAainento
ANVISA e IBAMA para manifestacéo
 Justificativa técnica.
» Estudo de 5 bateladas, de acordo com os critéstabelecidos pelo CTA
(ANEXO)
* Novo fluxograma do processo produtivo
* Declaracdo unica do registrante sobre a composmaalitativa e
guantitativa do produto técnico, englobando todofabricantes

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrantéapos manifestacéo
ANVISA e IBAMA)
» Oficio aprovando a alteracao.

[I.A.8 - Indicacao de mistura em tanque (indicar podutos formulados:
marca comercial e n° de registro);
* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enphannento
ANVISA e IBAMA para manifestacao
» Parecer técnico
* Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposiralizacdo técnica
pelos trés Orgdos, deverdo ser encaminhados pawwvagfo final
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias emelpapia eletronica).
Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmwde final deste manual

Documentos a serem emitidos pelo 6rgdo registrant¢éapdés manifestacao

ANVISA e IBAMA)
» Ro6tulo e bula aprovados
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II.LA.9 - Alteracdo de componentes da formulacao quedlo:

Alteracdo de formulacgéo por:

Alteracdo nominal maxima
permitida

Substituicdo de componente por outro de mesmo drupo  25% relativa ou,
quimico. 2,5% absoluta (o que for maiqg

=

)

Substituicdo de componente por outro novo (com raesm
funcado), com classificacdo toxicolégica ou ambikeigaal
ou melhor.

25% relativa ou,
2,5% absoluta (o que for maig

=

)

Adicdo de um novo componente em funcdo de |gsp
(quantidade suficiente para).

2,5% absoluta

Documentos a serem protocolados:

Requerimento (4 vias) — com justificativa técni@alteracdo proposta,
para encaminhamento a ANVISA e IBAMA para manifesdta
Documentacdo especifica a ser enviada para ANVISABAMA,
conforme requisitos daqueles 6rgaos

Declaracdo da nova Composicéo qualitativa e qading, comparando-a
com a Declaracéo anterior do produto registradde(\aomposicao da
formulacdo aprovada nos Informe de Avaliacdo Tdgiica da
ANVISA e Avaliacdo do Potencial de Periculosidadmbental — PPA
emitido pelo IBAMA);

Parecer Técnico da Empresa assinado pelo Respon3@emico
assegurando a manutencdo da eficiéncia agronémigaratiuto e néo
fitotoxicidade, conforme niveis aprovados no registDeverdo ser
aportados estudos complementares para sustentagéeitd.

Documentos a serem emitidos pelo 6rgdo registrant¢éapdés manifestacao
ANVISA e IBAMA)

Oficio aprovando a alteracao.

11.10 - Modificagdes na composicao registrada em l@cao a componentes
gue nao se enquadrem na categoria anterior:
Documentos a serem protocolados:

Requerimento (4 vias protocoladas no MAPA) — costifigativa técnica
(agrondmica, toxicologica e ambiental) para a aft@o da formula que
nao se enquadram no item “VI”, (para manifestacBiYISA e IBAMA);
Documentacdo especifica a ser enviada para ANVISABAMA,
conforme requisitos daqueles 6rgaos;

Declaracéo da nova Composicao Qualitativa e qadingt comparando-
se com a Declaracao anterior do produto regist(aide composicao da
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formulacdo aprovada nos Informe de Avaliacdo Tdgiica da
ANVISA e Avaliacdo do Potencial de Periculosidadmbdental — PPA
emitido pelo IBAMA); (indicar nomes dos componentes, funcdo e

concentracdo nas duas declaracoes, esclarecendo as alteracdes propostas)

« Ficha de Informacdo de Seguranca de Produtos Qadmic
(FISPQ/MSDS), no caso de novo(s) componente(s);

o Parecer Técnico da Empresa assinado pelo Respon3@emico
assegurando a manutencdo da eficiéncia agronémigaratiuto e néo
fitotoxicidade, conforme niveis aprovados no registDeverdo ser
aportados estudos complementares para sustentagéeitd;

Documentos a serem emitidos pelo 6rgdo registrant¢éapdés manifestacao
ANVISA e IBAMA)
» Oficio aprovando a alteracao.

lILA.11 — Inclusdo do fabricante (razdo social e atereco completo da
unidade fabril ) do produto técnico (marca comerciae n° de registro) NO
REGISTRO DO PRODUTO FORMULADO (marca comercial e n° de
registro):
Apés a aprovacado da inclusdo do fabricante no pootikcnico, devera ser
aberto processo de inclusao do fabricante (ou famevado para cada um dos
produtos formulados para o qual se deseja inclteferido fabricante.
* Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior enpolarnnento
ANVISA e IBAMA para manifestacéo
» Certificado de Registro do Produto Técnico que e@mple 0 novo
fabricante ou publicacdo no DOU que autorizou sglus&do no Produto
Técnico a partir do qual o Produto Formulado @prado.

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
* Publicagcdao em DOU (razao social e endereco comgtetabricante)
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[1.B - Avaliadas pelo MAPA e ANVISA

O MAPA, ao receber o pleito, encaminhara Oficiocgando manifestacao
apenas para a ANVISA, concomitantemente, fara diagém. O processo
somente sera concluido apés a manifestacdo dadgélacia nos seguintes
casos:

[1.B1. Alteracdo de classificacéo toxicoldgica;
[1.B.2. Alteracdo no intervalo de seguranca;
[1.B.3. Alteracbes de LMRs;

Documentos a serem protocolados:
» Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — costifigativa técnica
e documentos pertinentes de acordo com o pleitdicdn a marca
comercial e n° de registro do produto objeto ddaqle

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrantéapds manifestacédo da
ANVISA):

* Publicacao das alteragbes em D.O.U. (apenas pezand.B1).

Obs.: A aprovacéao dos itens 11.B.2. e 11.B.3. gedlizada pela ANVISA através
da publicacdo da monografia.

[1.B.4. Informacgdes sobre alteracdes em roétulo e lba por decorréncia
de exigéncia estadual, quanto a frases e/ou pictegnas de adverténcia
a saude humana.

Documentos a serem protocolados:

 Documento informando a alteracdo. Indicar a manraeccial e n° de
registro do produto objeto do pleito.
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[1.C - Avaliadas pelo MAPA e IBAMA

O MAPA, ao receber o pleito, encaminhara Oficioicgando manifestacao
apenas para o IBAMA e, concomitantemente, fard aiapédo. O processo
somente sera concluido apés a manifestacdo dainsirito nos seguintes
casos:

[I.C.1 - Alteracao de classificacdo ambiental,

Documentos a serem protocolados:
» Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA) — costifigativa técnica
e documentos pertinentes de acordo com o pleitdicdn a marca
comercial e n° de registro do produto objeto ddaqle

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrantéapds manifestacéo do
IBAMA):

* Publicacao das alteracdes em D.O.U.

II.C. 2 - Informacdes sobre alteracdes em roétulo leula por decorréncia
de exigéncia estadual, quanto a frases e/ou pictagnas de adverténcia
ao meio ambiente.

Documentos a serem protocolados:
 Documento informando a alteracdo. Indicar a maaraeccial e n° de
registro do produto objeto do pleito.

II.C. 3 - Inclusédo de aplicacéo aérea
Documentos a serem protocolados:

* Requerimento (3 vias protocoladas no MAPA: cépianpresa, MAPA
e IBAMA) — com justificativa técnica e documentastmentes de acordo
com o pleito. Indicar a marca comercial e n° déstegdo produto objeto
do pleito.

* Modelo de rétulo e bula: (1 via em papel). Aposalizacéo técnica pelo
MAPA e IBAMA, deverdo ser encaminhados para apragaginal
modelos atualizados de rétulo e bula (2 vias emelpapia eletronica).

Vide anexos VI, VIl e IX do Decreto 4074/02 e nmwde final deste manual

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrantéapds manifestacao do

IBAMA):
* Bula e rétulo aprovados
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II.C. 4 - Inclusédo de embalagens de material diferée do aprovado
Documentos a serem protocolados:
* Requerimento em (3 vias: cépia da empresa, MAPBAMA). Indicar a
marca comercial e n° de registro do produto olgetpleito.

Documentos a serem emitidos pelo 6rgao registrante:
» Oficio aprovando a inclusdo das embalagens.

Observacao:lImplementar quando da aprovacéao pelo 6rgéao ragistrapds
manifestacéo do IBAMA.
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Il - ORIENTACOES TECNICAS
1- A marca comercial podera ser composta de camdraas;

2- A contra marca em numero indicara efetiva eusteamente, a concentracao
do ingrediente ativo;

3- As contra marcas em letras ou siglas na gmafe@anacional indicaréo efetiva
e exclusivamente o tipo de formulacéo, tipo decagho, procedéncia ou a sigla
da empresa registrante ou fabricante.

4- A marca comercial de um produto técnico deveréter obrigatoriamente a
palavra “TECNICO”, podendo ser acrescida de umatraomarca que

identifigue a procedéncia, ou a empresa registrantéabricante, ou ainda a
concentracéao do produto.

5- Em formulagbes com mais de um ingrediente atiMyerao constar como
marca comercial, 0S nomes comuns ou uma expressigiga a mistura em
apreco;

6- Nao é permitido utilizar a mesma marca comenuaah identificar produtos
gue contenham ingredientes ativos diferentes;

7- Nao podera haver troca de marca comercial einigeedientes ativos
diferentes ou ingredientes ativos iguais, com rexuwacbes de uso
diferenciadas;

8- Para a definicdo dos tipos de formulacdo deser&eguida a nomenclatura
internacional respaldada pela ABNT;

9- Para o certificado de analise fisica exigidmoama devem ser observados 0s
parametros estabelecidos pela ABNT, conforme ogeotivos tipos de

formulacdo. A andlise quimica devera se processavés de metodos

validados.

10- A formula estrutural deve ser apresentada dmdaccom literatura
internacional.

11- As concentracbes dos Ingredientes Ativos naslytos Técnicos e nas

formulacdes dos agrotéxicos e afins devem ser sepypressas em:

- Gramas por quilograma (g/kg) para as formulaséidas e produtos técnicos,
bem como nas formulacdes gelatinosas e pastosas;
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- Gramas por litro (g/L) para as formulacoes ligsid
- Mililitros por litro (ml/L) para os residuos n&ulfonados e 6leos minerais
fungicidas e inseticidas.

12 - Para produtos técnicos devera ser utilizadexmessao MINIMO DE,
guando se referir a quantidade de ingrediente &tibAXIMO DE em relacéo
as impurezas e subprodutos.

13- Para os produtos derivados de acidos, devesdio irglicadas as

concentracfes do(s) sal(is) ou éster(es), clasddicomo ingrediente ativo, as
quais obedecerdo a tabela de tolerancias; paraiamdalo com o acido

correspondente, devem-se multiplica-lo pelo respgmctator de conversao,

usando duas casas decimais.

Citar a concentracao do Ingrediente Ativo e, coeferéncia, seu equivalente
em acido correspondente.

14- Para os produtos cupricos, devera ser indigamecentracdo do ingrediente
ativo, e como referéncia, equivalente em cobre lrneta

15- Para os produtos sélidos ou liquidos que anmforma gasosa, entende-se
como Ingrediente Ativo a molécula constante no piodformulado,
identificado pelo seu nome técnico. Citar como réfeia, também a
concentracao da parte gasosa.

16- Para os ingredientes ativos liquidos que sesaptam sob forma de ion em
solucdo devem-se indicar as concentracfes dosal eorrespondente em ion,
que deverd obedecer a tabela de tolerancia. A mamdecular, férmula
estrutural e férmula bruta deveréo represental aeatificado pelo seu home
técnico. O calculo da concentracao total de outmyaponentes efetuar-se-a a
partir da concentracéo de ion.

17- No tratamento de sementes com agrotoxicos as,aftleve ser
obrigatoriamente recomendado o uso de um corardadgueste ja néo fizer
parte da formulacéo.

18- A variacdo da concentracdo (g/L) dos composemtas formulacdes
liquidas, sera determinado pelo valor da densidade.
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19- O limite aceitavel de diferenca entre a cong@msido produto e 0s
resultados da avaliacdo quimica € apresentaddekata seguir:

Quantidade
Valor declarado
declarada do _ ] _ ]
. : ) Limites aceitaveis em g/kg ou g/L de Limites aceitaveis
ingrediente ativo . : . :
de diferenca | ingrediente ativo (ex)
em g/kg ou g/L do (ex)
produto
500 ou mais _+25 unidades 700 675a725
250 a 500 _+t5% 400 380 a 420
100 a 250 _+6% 200 188 a 212
25 a 100 _+10% 80 72 a 88
0a25 +15% 10 8,5a115

20 - O resultado da analise de ponto de fulgora(pmodutos formulados, na
forma liquida) ser& utilizado para indicar a casa¢do de inflamabilidade do
produto, conforme legislacéo de transporte.

21 - O teste de compatibilidade devera ser exeout@dacordo com a norma
ABNT.

22- Nao serao aprovadas/autorizadas embalagengnoahatos técnicos ou pre-
misturas, devendo os mesmos ser de uso exclusitamelustrial.

23- Para os produtos formulados, somente estan@itasua aprovacao, as
embalagens finais destinadas a comercializacdo msilB Embalagens de
produtos formulados com finalidade industrial eéstagujeitas as mesmas regras
aplicadas as embalagens de produtos técnicos.

24 — Entende-se que a quantidade referida no itérd@Anexo VI (modelo de
codificacdo de lotes ou partidas) do Decreto No/4MIR é expressa pela
quantidade total em litros ou kg por lote produzido

25 — Os intervalos de seguranca dos produtos Eaulturas serdo sempre
estabelecidos pelo MAPA e ANVISA, em conjunto.

26- Na recomendacao de aplicacédo por aeronavesragigiemas de irrigacéao,

nao € obrigatdria a apresentacdo de ensaios diciaficealizados para estas
modalidades de aplicacao.
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27- Para as culturas classificadas como de meportsufitossanitario as regras
de inclusdo estardo definidas em norma Conjuntae ens setores de
Agricultura, Saude e Meio Ambiente.

28 — Para os produtos fitossanitarios destinadassa@m agricultura organica,
segundo o Decreto n° 6913/2009, as regras de apesizacao de registro
serdo definidas em norma conjunta entre os settgelgricultura, Saude e
Meio Ambiente.

29 — Quando a adicao de espalhantes ou adjuvamtescbmendada em bula, os

mesmos deverdo estar contemplados nos laudos déciafie residuos do
agrotoxico.

25



MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

IV - DISPOSICOES GERAIS:

As davidas e o0s casos omissos surgidos na aplicaigstes
procedimentos serdo dirimidos pela Coordenacaol@eragrotoxicos e Afins.

A atualizacéo destes procedimentos podera ocanepre que verificada
sua necessidade por parte da autoridade reguladgoar sugestao formal das
Entidades representativas dos interesses dos agaifetados por estes
procedimentos.

As atualizacoes destes procedimentos passaracaplsEadas em 90 dias
da sua disponibilizacdo no sitio do MAPA na Intérne

Todos os procedimentos listados neste Manual tépaldo legal através
da Legislacdo Federal, dos Decretos regulamentderedas Normativas

publicadas no Diéario Oficial da Unido.
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CAPITULO IV

CONSULTA A LEGISLACAO
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CONSULTA A LEGISLACAO

Toda a legislacao indicada no texto esta disponigeéndereco
eletrénico do Ministério da Agricultura:

www.agricultura.gov.br/Leqislacdo/SISLEGIS
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Himero: Ano: Data:

Instrugdo Normativa 4 - 19/02/2009
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importacio de grios de trigo (Triticum
aestivurn) (Categoria 3, Classe 9 produzidos
na Ruissia.
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Legislacéo pertinente a registro e alteracdes @gistro de agrotéxicos:
e Lein® 7802 de 11 de julho de 1989 (Lei de Agrotosi)
» Decreto n° 4074 de 2002 (Decreto regulamentadted@802/1989,

atualizado pelos Decretos n° 5549 de 22/09/200%981 de 07/12/2006 e
n° 6913 de 23/07/2009) )

Instrugcdo Normativa Conjunta n° 25 de 14/09/2006TR
* Instrucdo Normativa Conjunta n° 01 de 27 de seterir2006 (REX)

e Instrucdo Normativa Conjunta®n02/06, de 23/01/06 (Formulados
Bioldgicos)

« Instrucdo Normativa Conjunt& A83/06, de 10/03/06 (Microbiolégicos)

 Instrucdo Normativa Conjunt& 81/06, de 23/01/06 (Semioquimicos)
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Instrucdo Normativa Conjunta n° 32/05, de 26/1@RiBquimicos)
Instrucdao Normativa SDA/MAPA n° 18 de 22 de maio #e07
(credenciamento de instituicbes de pesquisa e $autl® eficacia
agronémica)

Portaria n° 45 de 14 de dezembro de 1990
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CAPITULO V

ANEXOS
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ANEXOS
Modelo de Requerimento de Registro de Produto Técni co, Produto Técnico
Equivalente e Produto Formulado

limo. Sr. Coordenador Geral de Agrotdxicos e Afins (MAPA)
A Geréncia Geral de Toxicologia (ANVISA)
A Coordenacao Geral de Avaliagdo de Substancias Quimicas (IBAMA)

A requerente a seguir identificada, requer ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, da Saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio
Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis), com base no Decreto n°4.074, de 4 Jan eiro de 2002, a avaliagdo do
produto (MARCA COMERCIAL), abaixo especificado, para fins de registro (Produto
Técnico, Produto Técnico Equivalente, Produto Formulado, Produto Formulado a
base de Produto Técnico Equivalente ou Produto Formulado Clone - especificar),
para o que presta as informacgdes a seguir e junta o Relatério Técnico competente:

1. Requerente

1.1 Nome: 1.2 Endereco eletronico:

1.3 Endereco: 1.4 Bairro:

1.5 Cidade: 1.6 UF: 1.7 CEP:

1.8 DDD: |1.9 Fone: 1.10 Fax: 1.11 Celular: |1.12 CNPJ:

2. Representante legal (anexar documento comprobatoério)

2.1 Nome: 2.2 Endereco eletronico:

2.3 Endereco: 2.4 Bairro:

2.5 Cidade: 26 UF |2.7 CEP:

2.8 DDD: |2.9 Fone: 2.10 Fax: 2.11 Celular: 2.12 CPF:
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3. Fabricante(s): Repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver.
O endereco refere-se exclusivamente ao enderec¢o da unidade fabril; n&o citar
endereco de escritorio

3.1 Nome: 3.2 Endereco eletrbnico:

3.3 Endereco: | 3.4 Bairro:

3.5 Cidade: 3.6 UF: 3.7 CEP: 3.8 Pais:
3.9 DDD: |3.10 Fone: 3.11 Fax: 3.12 Celular: |3.13 CNPJ/CPF:

4. Formulador(es): apenas requerido para Produto Formulado. Nao preencher para
Produto Técnico.

Repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver. O endereco
refere-se exclusivamente ao endereco da unidade formuladora; ndo citar endereco
de escritorio.

4.1 Nome: 4.2 Endereco eletrnico:

4.3 Endereco: 4.4 Bairro:

4.5 Cidade: 4.6 UF: 4.7 CEP: 4.8 Pais:
4.9 DDD: |4.10 Fone: 4.11 Fax: 4.12 Celular: [4.13 CNPJ/CPF:

5. Finalidade: preencher todos os campos aplicaveis a finalidade do pleito, de acordo
com o registro da empresa junto ao 6rgao estadual competente:

( )5.1 Producéao ( )5.2 Importacéo | ( )5.3 Exportacéo |( )5.4 Manipulacéo |
( )5.5 Comercializacdo |( )5.6 Utilizacdo |( )5.7 Outro: .......

6. Classe de uso
|()6.1 Herbicida  |( )6.2 Inseticida | ()6.3 Fungicida  |( )6.4 Outro: ........... |

7. Modo de acao
|()7.1 Sistémico | ( )7.2 Contato |( )7.3 Total |[( )7.4 Seletivo |[( )7.5 Outro: ... |
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8. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais ingredientes ativos,
se houver). Preencher todos os campos deste item. O site www.iupac.org (em
inglés) poder& ser consultado para a busca e confirmagédo dos dados necessarios
para a correta apresentacao deste item. Para ingredientes ativos ja registrados no
Brasil, consultar as monografias da ANVISA ou o Sistema AGROFIT do MAPA, em
seus respectivos enderecos eletronicos.

8.1 Nome quimico na grafia internacional (IUPAC):

8.2 Nome quimico em portugués (IUPAC):

8.3 Nome comum: 8.4 Nome comum em portugués:

8.5 Entidade que aprovou o nome em portugués: |8.6 CAS:

ANVISA (quando disponivel)

8.7 Grupo quimico em portugués: 8.8 Sinonimia:

(de acordo com a monografia)

8.9 Férmula bruta e estrutural:

9. Produto

9.1 Marca comercial:

9.2 Cdédigo ou nome atribuido durante a
fase experimental: (de acordo com o
RET)

9.3 Forma de apresentagao:
(concentracao e tipo de formulacao)

“A marca comercial do produto devera ser um nome unico (exclusivo) e ndo deve
estar associado a significados que possam promover o0 uso equivocado do
produto.”(Manual de procedimentos do IBAMA)

A requerente devera certificar-se de que a marca comercial ndo esta depositada por
outra empresa. Ndo cabera ao MAPA providéncias relativas a regularizacdo de
marca, o que devera ser providenciada pela reclamante.

10. Embalagem(ns): para cada tipo de embalagem, relacionar seus respectivos
materiais e respectivos volumes. Nao mesclar informacoes

10.1 Tipo de 10.2 Material:

Embalagem:

10.3 Capacidade de acondicionamento:
(mL, L, g. Kg. Ton)

Tipos de embalagens: saco, sache, frasco, bombona plastica, tambor plastico,
tanque container estruturado, isotanque, etc
Tipos de materiais: papeldo, polietileno, ago inox, com protecdo anticorrosiva, etc
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11. Anexos:

Relatdrio Técnico | e seus anexos.

Apresentar os anexos do Relatério Técnico na ordem e numeragéao indicadas
(Anexo 1, Anexo 2, Anexo 3, etc) de acordo com o tipo do produto que se pretende
registrar (vide paginas 112 a 123).

Nestes termos,

Pede Deferimento.

Cidade, ------- de --------- de 20XX

Representante Legal
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RELATORIO TECNICO |
PRODUTO TECNICO

Este Relatorio Técnico contém as informagdes e docu  mentos exigidos no
Anexo I, itens 11 e 12 do Decreto 4.074/02.

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

A empresa ... esta devidamente cadastrada junto ao 6rgao .... sob o namero ...,
conforme dados cadastrais da empresa junto a CGAA.

2 - ldem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabel ecido(s) no Pais.

A empresa .... estd devidamente cadastrada junto ao o6rgao .... sob o namero ,,,,
conforme dados cadastrais da empresa junto a CGAA.

3 - Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabe lecido(s) no Pais.

N&o se aplica. Trata-se de Produto Técnico.

4 - Documento comprobatoério da condicao de represen tante legal da empresa
requerente.

Fulano de tal... é representante legal da empresa ..., conforme consta da procuracao
..., constante da pasta cadastral da empresa junto a CGAA.

5 - Certificado de analise fisica-quimica do produt  o.

De acordo com o resultado da analise, o produto encontra-se dentro das
especificacdes, conforme cépia autenticada do Certificado de Andlise n°......... de
..... [....[...... expedido pelo laboratorio da XXY.(ANEXO 1)

6 - Quando existentes, informag¢des sobre a situacao do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamen te ao Pais de origem.

O (nome do i.a.) € um ingrediente ativo novo que esta em fase de registro na (citar
0s paises de maior expressao)., entre outros.

e/ou

O (nome do i.a.) esta devidamente registrado entre outros paises, no(a)...... (pais de
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origem), (citar os paises de maior expressao).

7 - Informacgdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicbes a produtos a
base do mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises.

N&ao ha casos de restricdes ou proibicdes conhecidos, pois trata-se de um produto
novo, que ainda encontra-se em fase de registro em varios paises; portanto, ndo é
comercializado.

ou

N&ao sdo conhecidos casos de restricbes ou proibicbes a produtos a base do i.a.....
em outros paises.

8 - Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativa c¢do do produto,
acompanhada de laudo técnico que indique o poder de reducdo dos
componentes, com a identificacdo dos residuos reman escentes e a entidade
instalada no Pais apta a realizacédo do processo.

Cépia autenticada do Laudo Técnico n° ...... da AB ETRE — Associacao Brasileira de
Empresas de Tratamento de Residuos ou outra empresa qualificada, referente a
desativacao do.............. de....[...[........

(ANEXO 2)

9- Relatodrio de estudo da andlise de 5 bateladas pa ra cada fabricante (ANEXO
3)

Referéncia com identificacdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratério, autor,
data do relatério).

Preencher de forma clara com as informacdes do laboratério que conduziu o estudo,
a empresa contratante e a procedéncia da amostra (fabricante).

10- Declaracdo Uunica do registrante sobre a composi ¢ao qualitativa e
guantitativa do produto, elaborada com base no(s) | audo(s) laboratorial(is) das
analises de cinco bateladas de cada fabricante, o(s ) qual(is) devera(ao)
acompanhar a declaracao, indicando (ANEXO 4):
10.1 O limite maximo do teor de cada impureza com ¢  oncentracao igual
ou superior a 0,1%;
10.2 O limite minimo do teor do ingrediente ativo;
10.3 limite maximo de subprodutos ou impurezas pres entes em
concentracOes inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista
toxicolégico ou ambiental; e
10.4 Identificacdo de isbmeros e suas propor¢oes.
10.5 Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas
relevantes (por exemplo, efeitos toxicologicos ou e feitos sobre a
estabilidade do ingrediente ativo):  Descrever.
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11- Descricdo da metodologia analitica para determi nacdo qualitativa e
guantitativa do ingrediente ativo, das impurezas em concentracdes superiores
ou iguais a 0,1% e das impurezas toxicolégica ou am  bientalmente relevantes
em concentracgdes inferiores a 0,1% (ANEXO 5)

Referéncia com identificacdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratério, autor,
data do relatério).

12 - Descricdo da metodologia analitica dos princip  ais produtos de degradacéao
do ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizagdo. A dispensa
desta informacéo fica sujeita a justificativa técni ca fundamentada. (ANEXO 6)
Referéncia com identificacdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratério, autor,
data do relatério).

13- Descricdo do processo de producao do produto té cnico, contemplando
suas etapas de sintese, seus subprodutos e impureza s, fornecida pelo
fabricante, contendo (ANEXO 7):
13.1 Fluxograma das reacgfes quimicas e rendimento d e cada etapa do
processo;
13.2 Ildentidade dos reagentes, solventes e catalisa dores, com seus
respectivos graus de pureza,
13.3 Descricdo geral das condicdes que sao controla das durante o
processo (por exemplo: temperatura, pressédo, pH, um  idade);

13.4 Descricdo das etapas de purificagdo (incluindo as usadas para
recuperar ou reciclar materiais de partida, interme  diarios ou substancias
geradas).

14- Discussdo sobre a formacédo tedrica de todas as possiveis impurezas
geradas no processo de producédo (ANEXO 8).

15- Relatorio de estudos de propriedades fisico-qui  micas (ANEXO 9):
15.1 Pressao de vapor
15.2 Ponto de fusdo ou ebulicdo
15.3 Solubilidade em agua
15.4 Coeficiente de particdo N-octanol/agua
15.5 Hidrolise

Referéncia com identificacdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratorio, autor,
data do relatério) e resultados.

38



MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

16- Outros dados, informacdes ou documentos exigido S em normas
complementares:

« Comprovante ou protocolo de registro no Brasil dos componentes do
Produto Técnico nacional (ANEXO 10)
- Oficios n® ----------- , de -m-mmmeeeeee- , proce Sso N°------------- — Informes de avaliacdo
toxicolégica e ambiental de componentes;
- Protocolos n® --------------- de ---------------- : solicitacéo de inclusdo de uso pretendido

do componente cadastrado no produto técnico junto ao MAPA, ANVISA e IBAMA.
* Copia do Certificado de Registro Especial Temporari o — RET quando
houver testes realizados no Brasil (ANEXO 11)
Segue RET No. ...... , emitido em .... , com validade até..., que suporta as
pesquisas realizadas para o produto.....

e Carta de acesso para uso de dados, quando pertinent e (ANEXO 12)

Nome do Responsavel Técnico
Eng. Agr. - CREA n°
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RELATORIO TECNICO |

PRODUTO TECNICO por EQUIVALENCIA

Este Relatorio Técnico contém as informagdes e docu  mentos exigidos no
Anexo I, itens 11, 15 e 16 do Decreto 4.074/02, al terado pelo Dec. 5.981/06.

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

A empresa ... esta devidamente cadastrada junto ao 6rgao .... sob o namero ...,
conforme dados cadastrais da empresa junto a CGAA.

2 - Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabel ecido(s) no Pais.
A empresa....estd devidamente cadastrada junto ao 6rgdo .... sob o namero ,,,,
conforme dados cadastrais da empresa junto a CGAA.

3 - Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabe lecido(s) no Pais.
N&o se aplica. Trata-se de Produto Técnico.

4 - Documento comprobatorio da condigdo de represen tante legal da empresa
requerente.

Fulano de tal... é representante legal da empresa ..., conforme consta da procuracao
..., constante da pasta cadastral da empresa junto a CGAA.

5 - Certificado de analise fisica-quimica do produt  o.

De acordo com o resultado da analise, o produto encontra-se dentro das
especificacdes, conforme cépia autenticada do Certificado de Andlise n°......... de
..... [....]...... expedido pelo laboratorio da XXY.(ANEXO 1)

6 - Quando existentes, informagdes sobre a situacao do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamen te ao Pais de origem.

O (nome do i.a.) € um ingrediente ativo novo que esta em fase de registro na (citar
0s paises de maior expressao)., entre outros.

e/ou

O (nome do i.a.) esta devidamente registrado entre outros paises, no(a)...... (pais de
origem), (citar os paises de maior expressao);

7 - Informacgdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicbes a produtos a
base do mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises.

N&ao ha casos de restricdes ou proibicdes conhecidos, pois trata-se de um produto
novo, que ainda encontra-se em fase de registro em varios paises. Portanto, ndo é
comercializado.

ou

N&o sdo conhecidos casos de restricdes ou proibicdes a produtos a base do i.a.....
em outros paises.
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8 - Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativa c¢do do produto,
acompanhada de laudo técnico que indique o poder de reducdo dos
componentes, com a identificacdo dos residuos reman escentes e a entidade
instalada no Pais apta a realizacédo do processo.

Copia autenticada do Laudo Técnico n° ...... da AB ETRE — Associacao Brasileira de
Empresas de Tratamento de Residuos ou outra empresa qualificada, referente a
desativacao do.............. de....[...[........

(ANEXO 2)

9 — Produto Técnico de referéncia, indicando o niume  ro do registro.

10 - Relatério de estudo da andlise de 5 bateladas para cada fabricante
(ANEXO 3)

Referéncia com identificagdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratério, autor,
data do relatério).

Preencher de forma clara com as informacdes do laboratério que conduziu o estudo,
a empresa contratante e a procedéncia da amostra (fabricante).

11- Declaracdo Unica do registrante sobre a composi ¢do qualitativa e
quantitativa do produto, elaborada com base no(s) |  audo(s) laboratorial(is) das
analises de cinco bateladas de cada fabricante, o(s ) qual(is) devera(ao)
acompanhar a declaracao, indicando (ANEXO 4):
11.1 O limite maximo do teor de cada impureza com ¢ oncentragdo igual
ou superior a 0,1%;
11.2 O limite minimo do teor do ingrediente ativo;
11.3 limite maximo de subprodutos ou impurezas pres entes em
concentragOes inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista
toxicoldgico ou ambiental; e
11.4 Identificacdo de isbmeros e suas proporgoes.
11.5 Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas
relevantes (por exemplo, efeitos toxicolégicos ou e feitos sobre a
estabilidade do ingrediente ativo):  Descrever.

12- Descricdo da metodologia analitica para determi  nacdo qualitativa e
guantitativa do ingrediente ativo, das impurezas em concentracbes superiores
ou iguais a 0,1% e das impurezas toxicologica ou am  bientalmente relevantes
em concentragodes inferiores a 0,1% (ANEXO 5)

Referéncia com identificagdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratério, autor,
data do relatério).

13 - Descricao da metodologia analitica dos princip  ais produtos de degradacgéo
do ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizacdo. A dispensa
desta informacéo fica sujeita a justificativa técni ca fundamentada. (ANEXO 6)
Referéncia com identificagdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratério, autor,
data do relatério).

14 - Descricao do processo de producdo do produto t écnico, contemplando
suas etapas de sintese, seus subprodutos e impureza s, fornecida pelo
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fabricante, contendo (ANEXO 7):
14.1 Fluxograma das reagfes quimicas e rendimento d e cada etapa do
processo;
14.2 ldentidade dos reagentes, solventes e catalisa dores, com seus
respectivos graus de pureza,
14.3 Descricdo geral das condicdes que sao controla das durante o
processo (por exemplo: temperatura, pressédo, pH, um  idade);

14.4 Descricdo das etapas de purificagdo (incluindo as usadas para
recuperar ou reciclar materiais de partida, interme  diarios ou substancias
geradas); e

15- Discussdo sobre a formacédo tedrica de todas as possiveis impurezas
geradas no processo de producdo (ANEXO 8).

16- Relatorio de estudos de propriedades fisico-qui  micas (ANEXO 9):
16.1 Pressao de vapor
16.2 Ponto de fusdo ou ebulicdo
16.3 Solubilidade em agua
16.4 Coeficiente de particdo N-octanol/agua

Referéncia com identificagdo do estudo (No. do estudo, Titulo, Laboratério, autor,
data do relatério) e resultados.

Observacdo: Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia na Fase |,
acrescentar os estudos da Fase Il do Anexo 16 do Dec. 4.074/02 alterado pelo
Dec.5.981/06. Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia na Fase I,
acrescentar os estudos da Fase Ill do Anexo 16 do Dec. 4.074/02 alterado pelo
Dec.5.981/06.

17 — Outros dados, informagcées ou documentos exigid 0S em normas
complementares:

e Comprovante ou protocolo de registro no Brasil dos componentes do
Produto Técnico nacional (ANEXO 10)
- Oficios n® ----------- , de ---mmmeeeeee- , proce Sso N°------------- — Informes de avaliacdo
toxicologica e ambiental de componentes;
- Protocolos n® --------------- de ---------------- : solicitag&o de inclusdo de uso pretendido

do componente cadastrado no produto técnico junto ao MAPA, ANVISA e IBAMA.
* Copia do Certificado de Registro Especial Temporari 0o — RET quando
houver testes realizados no Brasil (ANEXO 11)
Segue RET No. ...... , emitido em .... , com validade até..., que suporta as
pesquisas realizadas para o produto.....
e Carta de acesso para uso de dados, quando pertinent e (ANEXO 12)

Nome e assinatura do Responsavel Técnico
Eng. Agr. - CREA n°
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RELATORIO TECNICO |

PRODUTO FORMULADO/PRODUTO FORMULADO A BASE DE PRODU TO
TECNICO EQUIVALENTE/PRODUTO FORMULADO CLONE

Este Relatorio Técnico contém as informagdes e docu  mentos exigidos no
Anexo I, itens 11, 13 e 18 do Decreto 4.074/02.

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

A empresa ... esta devidamente cadastrada junto ao 6rgao .... sob o namero ...,
conforme dados cadastrais da empresa junto a CGAA.

2 - Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabel ecido(s) no Pais.
A empresa .... estd devidamente cadastrada junto ao o6rgao .... sob o namero ,,,,
conforme dados cadastrais da empresa junto a CGAA.

3 - Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabe lecido(s) no Pais.
A empresa ... esta devidamente cadastrada junto ao 6rgédo ... sob o numero ...,
conforme dados cadastrais da empresa junto a CGAA.

4 - Documento comprobatoério da condicao de represen tante legal da empresa
requerente.

Fulano de tal... € representante legal da empresa ..., conforme consta da procuragéo
..., constante da pasta cadastral da empresa junto a CGAA.

5 - Certificado de analise fisica-quimica do produt  o.

De acordo com o resultado da analise, o produto encontra-se dentro das
especificacdes, conforme copia autenticada do Certificado de Analise n° ......... de
..... [.....[...... expedido pelo laboratério da XXY.(ANEXO 1)

6 - Quando existentes, informacgdes sobre a situacao do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamen te ao Pais de origem.

O (nome do i.a.) € um ingrediente ativo novo que esta em fase de registro na (citar
0s paises de maior expressao)., entre outros.

e/ou

O (nome do i.a.) esta devidamente registrado entre outros paises, no(a)...... (pais de
origem), (citar os paises de maior expressao).

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

N&o ha casos de restricdes ou proibicées conhecidos, pois trata-se de um produto
novo, que ainda encontra-se em fase de registro em varios paises. Portanto, ndo é
comercializado.

ou

N&o sdo conhecidos casos de restricdes ou proibicdes a produtos a base do i.a.....
em outros paises.
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8 - Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativa c¢do do produto,
acompanhada de laudo técnico que indique o poder de reducdo dos
componentes, com a identificagcdo dos residuos reman escentes e a entidade
instalada no Pais apta a realiza¢éo do processo.

Cépia autenticada do Laudo Técnico n° ...... da AB ETRE — Associacao Brasileira de
Empresas de Tratamento de Residuos ou outra empresa qualificada, referente a
desativacao do.............. de....[...[........

(ANEXO 2)

9 Declaracéo do registrante, sobre a composicdo qua litativa e quantitativa do
produto, indicando os limites maximo e minimo da va riacdo de cada
componente e sua fungdo especifica, acompanhada de laudo laboratorial de
cada formulador;

Encaminhamos o Certificado de Composicdo Qualitativa e quantitativa do produto
XXX. (ANEXO 3).

10 - Unidades impressas do rotulo e da bula do prod  uto, quando existentes no
Pais de origem.

Quando existentes, anexar ao processo; ou

N&o disponivel, uma vez que o produto se encontra em fase de registro no pais de
origem.

(ANEXO 4)

11 - Indicacdo de uso (culturas e alvos bioldgicos) , informacdes detalhadas
sobre o modo de acdo do produto, modalidade de empr  ego (pré-emergéncia,
pés-emergéncia etc.), dose recomendada, concentracd 0 e modo de preparo de
calda, modo e equipamentos de aplicagcdo, época, num ero e intervalo de
aplicacoes.

Utilizar o mesmo texto da bula.

12 - RestricOes de uso e recomendacdes especiais.
Utilizar o mesmo texto da bula.

13 - Intervalo de seguranca
Utilizar o mesmo texto da bula.

14 — Intervalo de reentrada:
Reproduzir as frases e texto padrdo recomendados pela ANVISA para
procedimentos de reentrada em area tratada

15 - Especificacdo dos equipamentos de protecédo in  dividual apropriados para
a aplicacao do produto, bem como medidas de protecd o coletiva:

A empresa deve indicar os EPIs recomendados para a correta aplicacdo do produto
e as medidas de protecéo coletiva.

16 - Procedimentos para descontaminagdo de embalage ns e equipamentos de
aplicacao:
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Descrever as frases e texto padrao recomendados pelo IBAMA para procedimentos
de descontaminacdo de embalagens e equipamentos.

17- Sistema de recolhimento e destinacao final de e mbalagens e restos de
produtos:

Descrever as frases e texto padrdao recomendados pelo IBAMA para procedimentos
de recolhimento e destinacéo final de embalagens e restos de produtos.

18 - Modelo de Rotulo e modelo de Bula
Uma via em papel (ANEXO 5)
Sequir lay-out de rétulo e texto de bula do produto XXXX.

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

Certificado de Registro do produto Produto Técnico: n® ---------- de ----------- :

e/ou

Copia dos protocolos do processo Produto Técnico no MAPA, ANVISA e IBAMA.

- Oficios n® , de , proce Sso N°------------- — Informes de avaliacdo
toxicologica e ambiental de componentes;

- Protocolos n°. --de - . solicitacao de incluséo de uso pretendido

do componente cadastrado no produto formulado junto ao MAPA, ANVISA e
IBAMA.

(ANEXO 6)

20 — Copia do Certificado de Registro Especial Temp  orario — RET

Segue RET No. ...... , emitido em .... , com validade até..., que suporta as pesquisas
realizadas para o produto.....

(ANEXO 7)

21 - Parecer Técnico

Segue Parecer Técnico com o resumo dos laudos de eficacia e recomendacdes
técnicas para uso do produto, devidamente assinado pelo responsavel técnico.
(ANEXO 8)

22 - Testes e informacdes sobre a eficiéncia e a pr  aticabilidade do produto
na(s) finalidade(s) de uso proposta(s). (ANEXO 9)

RELACIONAR ESTUDOS ENCAMINHADOS

(ANEXO 9.1)

Exemplo: Laudo 9.1: Laudo de Eficiéncia e Praticabilidade Agrondémica realizada
com o produto ...... (No. do Estudo, Titulo, Instituicdo, Autor, Data do Laudo).
Observacdao: so serdo aceitos testes de eficacia suportados por RET aprovado.

23- Testes e informagdes referentes a sua compatibi lidade com outros
produtos.

N&o se aplica, pois o produto ndo € recomendado para ser utilizado em mistura em
tanque.

Caso o produto seja recomendado para mistura em tanque, apresentar teste de
acordo com as normas vigentes (ABNT n2...).
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24 — Informacdes sobre o desenvolvimento de resisté  ncia ao produto.
N&o sdo conhecidos casos de resisténcia ao modo de a¢édo do produto (caso
contrario, informar).

25 — Relatorio de estudos de residuos, intervalo de seguranca e, quando for o
caso, limite dos residuos estranhos.  (ANEXO 10)

RELACIONAR ESTUDOS ENCAMINHADOS

(ANEXO 10.1)

Exemplo: No. do Estudo, Titulo, Instituicdo, Autor, Data do Laudo.

Culturas Intervalo de seguranca

Ou

Intervalo de Seguranca e LMR sugeridos (somente para ingredientes ativos novos
ou no caso de inclusdes de culturas ndo inseridas na monografia):

Culturas Intervalo de segurangca |LMR Sugerido
sugerido

26 — Método analitico e sua sensibilidade para dete  rminagdo de residuos do
agrotoxico.

Citar numero do estudo e titulo da metodologia analitica.

Caso os métodos estejam dentro dos estudos de residuos, informar e identificar as
paginas do estudo (ANEXO 11).

27 — Resultado das andlises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia
dos residuos em vegetais, animais, na agua, no solo e no ar.

UTILIZAR O MESMO TEXTO DO RELATORIO DO PRODUTO TECNICO.

Vegetais: (descrever o comportamento do produto na planta)

O LLA. XXXX, quando aplicado na cultura XXX é metabolizado via XXXX e seu
principal metabdlito é o XYZ....

Os resultados das andlises de residuos estdo descritos no item 25 do presente
Relatério Técnico.

Animais:

XXXX: Estudos de metabolismo demonstram que apos administragdo o XXXX €&
absorvido..... biotransformado.....metabolizado.....e excretado...
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Agua:

XXXX: Sob condi¢des laboratoriais, ... decomposicédo hidrolitica....a uma faixa de
pH.... a uma temperatura..... num periodo de......

A fotdlise na agua foi ..............

Solo:

XXXX: Estudos laboratoriais de degradabilidade e de campo mostram que 0 XXXXX
é .....degradavel no solo.

Ar:
XXXX: A volatilizagdo do XXXXXXXX , calculada com base nos resultados dos
estudos de pressao de vapor.... demonstra que o produto apresenta ....volatilidade.

28 — Informacdes relativas a bioacumulacéo, persist  éncia e mobilidade.
(UTILIZAR O MESMO TEXTO DO RELATORIO DO PRODUTO TECNICO).
Bioacumulacao : Foi realizado um estudo de bioconcentragdo usando peixes da
espécie .... na concentracao de .... em 4gua resultando numa absorgao ..... do
composto...que comprova que o produto é ........

Persisténcia : estudos conduzidos em solos....demonstram que o produto tem ...
persisténcia, apresentando meia-vida de .......

Mobilidade : estudos conduzidos em solos....demonstram que o produto tem ...
mobilidade....

29 - Metodologia validada para determinacéo de teor  de ingrediente ativo, de
acordo com a ABNT ou norma internacionalmente recon hecida

(ANEXO 12)

Método de Analise de Teor validado conforme NBR-14029 ou outra referéncia oficial.
Referéncia: Numero, Titulo, Laboratério, Autor e Data.

30 - Outros dados, informacbes ou documentos exigid 0S em normas

complementares:
Carta de acesso para uso de dados, quando pertinente (ANEXO 13).

Nome e assinatura do Responsavel Técnico
Eng. Agr. - CREA n°

a7



MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

Modelo de Parecer Técnico

PARECER TECNICO
(MARCA COMERCIAL DO PRODUTO)

1. OBJETIVO DO PARECER:

Fornecer dados e informacdes técnicas para supericacia e praticabilidade
agronbmica, na submissao do produto (MARCA COMERCIDXO PRODUTO
e CLASSE DE USO) junto ao Ministério de AgriculturBecuaria e do
Abastecimento para fins de registro ou inclusoeso¥®s usos.

2. INTRODUCAO:

2.1 Caracteristicas do L.A.

_ Nome Comum do Ingrediente Ativo:
_ Nome Quimico:

__ Férmula bruta:

__Massa molecular:

_ Densidade:

_ Solubilidade em agua:

2.2. Caracteristicas do produto formulado (marca):

__Tipo de Formulagao:

_ Concentracao do Ingrediente Ativo;

_ Grupo Quimico: (ex: sulfoniluréia);

_ Classe: (ex: Herbicida seletivo);

_ Prazo de validade do produt®: anos, quando em boas condi¢cOes de
armazenagem e conservado na embalagem originaljaiada.

2.3. Modo de acao:

_ Comportamento Ambiental:

_ Persisténcia (informar a degradabilidade do pmdmetabdlitos, fotdlise,
hidrolise e meia no solo);

_ Mobilidade

_ Comportamento na agua,;

_ Comportamento em plantas;
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3. SUMARIO DOS LAUDOS DE EFICACIA E PRATICABILIDADE
AGRONOMICA:

_ LAUDO 1:

Cultura: Alvo(s) Bioldgico(s):

Titulo: (copiar o titulo do laudo de eficacia)

Instituicao:

Autor:

Exemplo: (O experimento foi instalado e conduzidoandi¢bes de campo, na
safra agricola ..... (ano), na Fazenda ...... aliceda no municipio de ......
/Unidade da Federacao . O delineamento experiméoit&m ........ com ....
tratamentos e .... repeticdes. O cultivar utilizado experimento foi o ....... :
representativo de uso na regiao.

O (nome comercial do produto), contendo (nome @ ma concentracao de xx
g/kg (ou mL/L) na formulacao de xxxxxxx, foi testadas doses ........ (minimo 4
doses) do produto comercial de xxxxxxxxxxg / olnd (inserir o adjuvante
caso seja utilizado), tendo como produto padragxaxxna dose de XXXXXXXX g
ou L / ha (inserir o adjuvante caso seja utilizadoyntendo ( i.a. na
concentracdo de g ou / kg ou L). As parcelas faranstituidas de xx m2 (0,0 x
0,0 metros), sendo que a area util para observdpdaete x m2 (0,0 x 0,0
metro). Adaptar para a situacdo quando o testerdalizado com plantas
perenes; ou seja, numero de plantas por parcela).

Descrever a tecnologia de aplicacao informando wpamento, tipo de bico,
pressao, volume de calda o numero de aplicacadoétesyatas correspondentes
as mesmas.

Estadio da cultura na primeira aplicacao.

No relato da avaliagdo fazer uma descricdo da &coa do alvo(s) biolégico(s)
visado(s) e no caso de plantas daninhas infornetadio de desenvolvimento
das mesmas. Informar ainda se o produto foi utibzde forma preventiva no
caso de insetos e doencgas.

Metodologia de avaliagcao da acdo do produto no @lgatas de realizacOes das
mesmas.

Conclusdes da acao do produto no alvo e as dosteslas relacionadas com o
padréo e, incluindo quando pertinente os resultadogarativos de producao.
Descrever sintomas de fitotoxicidade caso ocorramfiomar a ndo ocorréncia.
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4. RECOMENDACOES DE USO:
Com base nas conclusdes dos laudos de eficaciatieahilidade agrondmica
apresentada, recomenda-se a seguinte instru¢&mgera o produto:

Numero e época de

Culturas Alvos Doses Indicadas apllcagao_(estadm da
controlados cultura) e intervalo de
aplicacao

Modo de aplicacéo:

Intervalo de seguranca para cada cultura:

LimitacOes de uso (quando houver):

Informacdes sobre os equipamentos de aplicaca@iam ssados:
Informacdes sobre o0 manejo de resisténcia (fra8€JRRAC ou HRAC)
Informacdes sobre manejo integrado de pragas (guasdticida)

5. DECLARACAO:

Declaramos que, os dados e informac¢des contidde Resecer Técnico para
suporte ao registro (ou inclusbes de usos) do poookdxxxxxX, foram
interpretados de forma imparcial, apenas com otigbjele facilitar a analise
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastemto.

Por ser verdade,
Firmo o presente.

Local e data
Técnico Responsavel e CREA
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Modelo de Requerimento de Alteracdes Pos-registro

llImo. Sr. Coordenador Geral de Agrotoxicos e Afins (MAPA)

A requerente a seguir identificada, requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, com base no item ... (citar o item) do artigo 22 do Decreto n°4.074,
de 4 Janeiro de 2002, a avaliagdo do produto (marca comercial e n°de registro),
abaixo especificado, para fins de (mencionar o tipo de alteracdo pos-registro
conforme Capitulo Il deste Manual), para 0 que presta as informacfes a seguir e
junta o Relatério Técnico competente:

1. Requerente

1.1 Nome: 1.2 Endereco eletronico:

1.3 Endereco: 1.4 Bairro:

1.5 Cidade: 1.6 UF: 1.7 CEP:

1.8 DDD: |1.9 Fone: 1.10 Fax: 1.11 Celular: {1.12 CNPJ:

2. Representante legal (anexar documento comprobatoério)

2.1 Nome: 2.2 Endereco eletronico:

2.3 Endereco: 2.4 Bairro:

2.5 Cidade: 26 UF 2.7 CEP:

2.8 DDD: | 2.9 Fone: 2.10 Fax: 2.11 Celular: 2.12 CPF:

3. Detalhamento da alteracdo pds-registro (e justificativa, se aplicavel)
Detalhamento:

1. Tipo de alteragdo, conforme os itens do Capitulo Il deste Manual;

2. Produto (marca comercial e n°de registro) para o qual é pleiteada a alteracéao;
3. Informag@es necessérias, conforme tipo do pleito, por exemplo:

a) razao social e endereco completo da unidade fabril para inclusédo de fabricante;
b) declaracao quali-quantitativa atual e nova declaragéo proposta para adequacgao
da declaracéo

4. Anexos pertinentes as alteracdes, conforme orientacfes deste Manual de
Procedimentos.

Nestes termos,

Pede Deferimento.
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Cidade, ------- de --------- de 20XX .

Representante Legal
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Modelos de documentos diversos: Termo de Cessao, Termo de Incorporacao,
Termo de Fusdo

1. Cesséo:
a) Modelo de Requerimento:

A empresa (nome da empresa adquirente), situagiadareco completo), CNPJ

., Inscricdo Estadual No. ... , vem solicitarVésa. a transferéncia de
titularidade do registro do produto (marca coméxcragistro no MAPA No. ..,
junto a este 0rgéo e, para este fim, anexa osrdegudocumentos:

o Copia (simples) do Certificado de Registro do ptogu

» Cessao de Direito ou Termo de Cesséao (assinadogumiesentante legal
com firma reconhecida);

» Copia autenticada do Contrato Social, Ata de Ginsio ou procuracéo
da empresa requerente, dando poderes para o r#praselegal para a
finalidade proposta;

» Modelo de bula e rotulo (2 vias).

b) Termo de Cessdo ou Cessdo de Direito - sugestateateminimo
requerido para este documento:

A empresa (nome da empresa cedente), represengtmlgnocurador abaixo
assinado, cede/transfere o0 registro do(s) produtdfsarca comercial),
registrado(s) no MAPA sob o No. ..., bem como osudtentos e estudos
(quando aplicavel, para a empresa (nome da empresa adquirente).

2. Incorporacao:
a) Modelo de Requerimento:

A empresa (nome da empresa adquirente), situagiadareco completo), CNPJ
, Inscricdo Estadual No. ... , incorporadormvsolicitar a V.Sa. a

transferéncia de titularidade do(s) produto(s):

- relacionar a marca comercial e o niumero de regist MAPA

- relacionar fabrica(s)

bem como a alterac&o da(s) marca(s) comercialdais). para: ...
ou
bem como a alteracéo da razao social de:... para: .

Para tanto, anexamos:
» Copia (simples) do Certificado de Registro do ptogu
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« Termo de Incorporacéo (assinado pelo representaged com firma
reconhecida);
o Copia autenticada do Contrato Social, Ata de Cngdio ou procuracao

da empresa requerente, dando poderes para o rm#prgselegal para a
finalidade proposta.

3. Fuséo:
a) Modelo de Requerimento:

A empresa (razdo social da empresa requerentgdait (endereco completo),
CNPJ .... , Inscricdo Estadual No. ... , resultaladusao das empresas A + B
(nomes das empresas envolvidas na fusao) vemtapkcV.Sa. a alteracéo dos
dados do(s) registro(s) do(s) produto(s):

- relacionar a marca comercial e o0 nimero de regist MAPA

- relacionar fabrica(s)

Para tanto, anexamos:
o Copia (simples) do Certificado de Registro do ptogu

« Termo de Fusédo (assinado pelo representante legal &Grma
reconhecida);

» Copia autenticada do Cadastro Estadual da novaesaipr
» Copia autenticada do Contrato Social, Ata de Ginsio ou procuracéo

da empresa requerente, dando poderes para o rm#prgselegal para a
finalidade proposta;

* Modelo de bula e rétulo (2 vias).
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

MODELO DE BULA

MARCA COMERCIAL ®
Registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA sob no ...

COMPOSICAO: 00g/kg (00 % m/m)
Nome quimico (#) (NOME COMUM) (#) .... .00 g/L (00% m/v) (#¥)Nome Quimico (IUPAC) em inglés e Nome
Comum em Portugués
Se houver indicagdo especifica de componentes no IAT (devido a preocupacéo toxicolégica) ou no PPA (devido
a preocupacdo ambiental), seguir estes documentos
Outros Ingredientes ........ccccoviieeeeeeeiiiene .o 00 g/L (00% m/v)
00 g/kg (00% m/m)
CONTEUDO: VIDE ROTULO (*)
PESO LIQUIDO: VIDE ROTULO (¥)
(*)obs. A unidade de acordo com o estado(solido/liq  uido)

CLASSE: Inseticida / Herbicida / Fungicida do grupo quimico (**)
(**) incluir o modo de acéo (sistémico, de contato, etc)

TIPO DE FORMULACAO:

TITULAR DO REGISTRO(*):

Nome da Empresa.

Endereco

CEP Cidade — UF C.N.P.J.:

Tel. (OXXXX)

Numero de registro do estabelecimento/Estado
(*) IMPORTADOR (PRODUTO FORMULADO)

FABRICANTE DO PRODUTO TECNICO:

Nome da Empresa.

Endereco (da unidade fabril)

CEP Cidade — UF C.N.P.J. (se nacional)

Pais

Numero de registro do estabelecimento/Estado (se nacional)

FORMULADOR:

Nome da Empresa.

Endereco (da unidade formuladora)

CEP Cidade — UF C.N.P.J. (se nacional)

Pais

Numero de registro do estabelecimento/Estado (se nacional)

MANIPULADOR:

Nome da Empresa.

Endereco (da unidade manipuladora)

CEP Cidade — UF C.N.P.J. (se nacional)

Pais

Numero de registro do estabelecimento/Estado (se nacional)

No. do lote ou partida:
Data de fabricacdo: | VIDE EMBALAGEM
Data de vencimento:

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, A BULA E ARECEITAE CONSERVE-OS EM SEU
PODER.
E OBRIGATORIQ O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL. PROTEJA-SE.
E OBRIGATORIA A DEVOLUCAO DA EMBALAGEM VAZIA.

IndUstria Brasileira (quando o produto for formulado e/ou manipulado no Brasil).

Explosivo, Inflamavel, Comburente, Corrosivo, Irritante ou sujeito a venda aplicada ou Agite antes de usar.
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA - (a bula a ser finalizada, apés avaliacdo da ANVISA, devera conter a
classificagao toxicoldgica (n°romano e descricdo da classe)

CLASSIFICACAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL — (a bula a ser finalizada, apos
avaliacdo do IBAMA, devera conter a classificacdo ambiental (n°romano e descrigdo da classe)
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

PICTOGRAMAS CONFORME
APROVADO PELO ORGAO
RESPONSAVEL PELA SAUDE
HUMANA - ANVISA / MS

CUIDADO
VENENO

PICTOGRAMAS CONFORME
APROVADO PELO ORGAO
RESPONSAVEL PELA SAUDE
HUMANA - ANVISA / MS

PICTOGRAMAS CONFORME
APROVADO PELO ORGAO

RESPONSAVEL PELO MEIO
AMBIENTE - [BAMA / MMA
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO — MAPA

INSTRUCOES DE USO (incluir mecanismo de ac&o e tipo de translocacao, se sistémico; forma
de aplicacao — foliar, terrestre ou aéreo, tratamen  to de sementes):

CULTURAS:

PRAGAS / DOENCAS / PLANTAS INFESTANTES: Nome comum e cientifico — pela IN 42/2006 e IN
27/2007

DOSE: quantidade/area ou quantidade/n° de plantas ou quantidade/volume de dgua — em fungéo do
equipamento de aplicacdo (especificar)

NUMERO, EPOCA E INTERVALO DE APLICACAO:

MODO DE APLICACAO: preparo de calda, abastecimento do equipamento, tec  nologia de
aplicacdo, limpeza de equipamento, descarte de agua  de lavagem

INTERVALO DE SEGURANCA:

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AR EAS TRATADAS:
(De acordo com as recomendacdes aprovadas pelo 6rgdo responsavel pela Salde Humana -
ANVISA/MS)

LIMITACOES DE USO: condicdes meteoroldgicas desfavoraveis, condicdes g ue favorecem
fitotoxicidade, sensibilidade em fungéo de cultivar es, incompatibilidade em funcéo de pH, etc

INFORMAGOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL A SEREM
UTILIZADOS: ‘ ) ,
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTEGAO DA SAUDE HUMANA.

INFORMACOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICACAO A SE REM USADOS:
Vide Modo de Aplicacao.

DESCRICAO DOS PROCESSOS DE TRIPLICE LAVAGEM DA EMBA LAGEM OU TECNOLOGIA
EQUIVALENTE;

VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE.

INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUCAO , DESTINACAO,
TRANSPORTE, RECICLAGEM, REUTILIZACAO E INUTILIZACAO DAS EMBALAGENS VAZIAS;
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE.

INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUCAO E DESTINAGCAO DE
PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZACAO OU EM DESUSO.

VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE.

INFORMACOES SOBRE MANEJO DE RESISTENCIA (Frase IRAC, FRAC ou HRAC)

INFORMACOES SOBRE MANEJO INTEGRADO DE PRAGAS
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

MINISTERIO DA SAUDE — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCI A SANITARIA
DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA:
(De acordo com as recomendacfes aprovadas pelo érgd o responsavel pela
Saude Humana — ANVISA/MS)

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSO S NATURAIS
RENOVAVEIS

DADOS RELATIVOS A PROTEQAO DO MEIO AMBIENTE:
(De acordo com as recomendacdes aprovadas pelo 6rgd o responsavel pelo
Meio Ambiente — IBAMA/MMA)

RESTRICOES ESTABELECIDAS POR ORGAO COMPETENTE DO ES TADO,
DISTRITO FEDERAL OU MUNICIPAL.

De acordo com as recomendagfes aprovadas pelos 6rgd  0s responsaveis

Local e Data

ASSINATURA DO TECNICO RESPONSAVEL COM NUMERO DO REGISTRO NO CREA.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO DE INSUMOS AGRICOLAS
COORDENACAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

MODELO DE ROTULO

PRECAUGOES RELATIVAS AO MEIO AMBIENTE:

(De acordo com as recomendacdes aprovadas pelo
orgao responsavel pelo Meio Ambiente -IBAMA/MMA)

Logo
marca

MARCA COMERCIAL

Registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento —
MAPA sob no .

COMPOSIGAO: 00g/kg (00 % m/m)
Nome quimico {#} (NOME COMUM ){#}......00 g/L (00% m/v)
Ingredientes INeres ..........ccceviciicininins 00 g/L (00% m/v)
00 g/kg (00% m/m)
{#} obs. Nome Quimico (IUPAC) em Inglés e Nome Comu m em Portugués

CONTEL:JDO: (*) de acordo com as embalagens listadas no Requeri
PESO LIQUIDO: (¥)
(*)obs. A unidade de acordo com o estado(sélido/liq  uido)

mento.

CLASSE: Inseticida / Herbicida / Fungicida do grupo quimico(**)
(**)incluir o modo de acao(sistémico, de contato, e tc)

TIPO DE FORMULAGAO:

TITULAR DO REGISTRO(*):

Nome da Empresa.

Endereco

CEP Cidade — UF C.N.P.J.

Tel. (OXXXX)

NUmero de registro do estabelecimento/Estado
(*)IMPORTADOR (PRODUTO FORMULADO):

FABRICANTE DO PRODUTO TECNICO:

Nome da Empresa.

Endereco (da unidade fabril)

CEP Cidade — UF C.N.P.J. (se nacional)

Pais

NUmero de registro do estabelecimento/Estado (se nacional)

IMPORTADOR:

Nome da Empresa.

Endereco CEP Cidade — UF C.N.P.J.

NUmero de registro do estabelecimento/Estado (se nacional)

FORMULADOR: VIDE BULA
MANIPULADOR: VIDE BULA

Industria Brasileira (quando o produto for formulado e/ou manipulado no Brasil)

N° do Lote ou Partida:VIDE EMBALAGEM( [Data de Fabricac&o: Data de Vencimento:
ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, ABULAE A
RECEITA E CONSERVE-OS EM SEU PODER.
E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL. PROTEJA-SE.
E OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA.

PRECAUCOES RELATIVAS A SAUDE HUMANA:

(De acordo com as recomendacdes aprovadas pelo
orgédo responsavel pela Saude Humana -ANVISA/MS)

PICTOGRAMAS CONFORME APROVADO PELO ORGAO RESPONSAVEL PELO MEIO AMBIENTE - IBAMA / MMA

Cor da faixa: Vermelho vivo / Amarelo intenso / Azul intenso / Verde intenso

Logotipo: maximo de 2% da area util do rétulo

Altura da Impressdo da Embalagem: A
Altura da faixa: B 15% A

Pictogramas: 50% da altura da faixa




