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1. OBJETIVO

Padronizar os procedimentos administrativos relativos aos processos de registro de produtos
técnicos por equivaléncia. :

2. BASE LEGAL

Os §§ 7°a 10 do art. 10 do Decreto n°® 4.074 de 2002 estabelece as fases de avaliagdo para a
equivaléncia de produtos técnicos, conforme transcri¢do:

“Art. 10. Para obter o registro ou a reavaliagdo de registro de produtos técnicos,
pré-misturas, agrotoxicos e afins, o interessado deve apresentar, em prazo ndo
superior a cinco dias uteis, a contar da data da primeira protocolizag¢do do pedido,
a cada um dos orgdos responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio
ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo II, acompanhado dos
respectivos relatorios e de dados e informagoes exigidos, por aqueles orgdos, em
normas complementares.

<)

$ 70 A avaliagdo para determinagdo da equivaléncia entre produtos técnicos serd
realizada conjuntamente pelos orgdos responsdveis pelos setores da agricultura,
saide e meio ambiente, resguardadas as suas competéncias, com observdncia dos
critérios de equivaléncia da Organizacdo das Nagdes Unidas para Agricultura e
Alimentagdo FAO, conforme descrito no Anexo X.

$ 80 Na Fase I do processo de avaliagdo dos pleitos de registro de produto técnico
com base em equivaléncia, os orgdos verificardo se o produto técnico é equivalente
ao produto técnico de referéncia indicado, de acordo com os critérios previstos nos
itens 1 a 3 do Anexo X, com base nos dados e informagdes apresentadas conforme
os itens 15 e 16.1 a 16.6 do Anexo II.

$ 90 Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia do produto técnico somente
com os dados e informagoes da Fase I, o processo de avalia¢do passara a Fase 11,
de acordo com os critérios previstos no item 4 do Anexo X, para a qual o requerente
de registro de produto técnico equivalente deverd apresentar os estudos que lhe
forem exigidos com base no item 16.7 do Anexo II.

$ 10. Se os dados e estudos previstos na Fase Il também ndo forem sufi cientes para
a comprovagdo da equivaléncia do produto técnmico, o processo de avaliagdo
passara a Fase 111, de acordo com os critérios previstos no item 5 do Anexo X, para
a qual o requerente de registro de produto técnico equivalente deverd apresentar os
estudos que lhe forem exigidos com base nos itens 16.8 e 16.9 do Anexo II.”
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3. APLICACAO

3.1. Areas técnicas e de Coordenacio do MAPA, Anvisa e IBAMA de Produtos
Equivalentes; pan
3.2. Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxico (CTA).'

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Area técnica dos trés érgaos:

a)  Realizar avaliagdo dos processos seguindo o POP de Avaliacdo de Processos de
Registro de Produtos Técnicos por Equivaléncia, aprovado em 20/09/2011 (revisada
em 14/11/2018), anexo I; €

b)  Comunicar situagdes ndo previstas nos procedimentos a chefia imediata.

4.2 Coordenagiio de equivaléncia dos trés orgaos:

a)  Acompanhar a avaliagdo dos processos em seus respectivos 0rgédos ¢ se manifestar
com relagdo aos processos avaliados pelos demais 6rgdos, quando necessario;

b)  Padronizar documentos e procedimentos para situagdes ndo previstas neste POP; e

¢) Revisar os POPs de Equivaléncia quando necessario.

4.3 CTA:

a)  Aprovar este procedimento e futuras revisdes.

5. DESCRICAO DAS ETAPAS ADMINISTRATIVAS
5.1 Distribuicio de processos:

A distribui¢do de processos ¢ atribui¢do do coordenador/gerente da érea de registro de
Produto Técnico Equivalente (PTE) do MAPA e deve ser realizada, a principio, de acordo com a
ordem cronoldgica de protocolo do requerimento de registro.

Poderdo ser distribuidos processos que estejam em qualquer lugar na fila desde que:

- Possua o mesmo ingrediente ativo e mesmo fabricante (ou menos, desde que sejam em
comum) de um produto que esteja sendo distribuido de acordo com a ordem cronoldgica de
protocolo.

- Possua o mesmo ingrediente ativo, fabricante (ou menos, desde que sejam em comum) e
estudos de um produto ja avaliado. Neste caso ndo sera necessaria elabora¢do de NTC e podera ser
elaborado Parecer simplificado, de acordo com modelo aprovado pela Coordenagio de equivaléncia
dos trés 6rgos. y /e
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Outras formas de distribui¢do de processos podem ser implementadas, desde que tenha o
objetivo de tornar o processo de registro mais eficiente.

O MAPA comunicara previamente ao IBAMA quais ingredientes ativos necessitardo de
Notas Técnicas de Referéncia, para que os pleitos de produtos técnicos equivalentes possam ser
distribuidos para avaliago. >

Lista conjunta dos pleitos de analise de Equivaléncia ficara disponivel para acesso e
atualizagdo pelos trés o6rgdos. A atualizagfo da fila de distribuigéo seré realizada pelo MAPA.

Nao podera ocorrer a troca na fila de pleitos de registro por solicitagdo da empresa
' requerente. :

5.2 Elaboracio de documentos:

Para a avaliagdo de equivaléncia, deve ser gerado o Parecer Técnico de Equivaléncia.
Quando necessario, também devem ser gerados os seguintes documentos: Nota Técnica do Produto
de Referéncia, a Nota Técnica Comparqtiva, o Parecer de analise de Recurso Administrativo e as
Notificagdes e Oficios de Exigéncia.

5.2.1 Parecer Técnico de Equivaléncia:

O Parecer Técnico de Fase I deve ser elaborado a partir da analise dos dados do produto
candidato a equivalente, contendo no minimo o previsto no modelo aprovado pela Coordenagao de
Equivaléncia dos trés 6rgéos.

O Parecer de Fase I devera ser identificado como “Parecer Técnico de Equivaléncia N°
xx/ano/MAPA”.

Em casos especificos em que os demais 6rgdos sejam relatores dos processos em fase I, o
parecer devera ser identificado nos mesmos moldes, com a identificagdo do 6rgéo relator.

O MAPA, na avaliagio de Fase 1, realizard a numeragdo do Parecer de acordo com seu
controle interno.

A Anvisa, na avaligdo da Fase II, realizard a numeragdo do Parecer de acordo com seu
controle de interno, remetendo-se neste parecer a numerac;ao do parecer da Fase I. O mesmo deve
ocorrer no caso da avaliagdo da fase III.

Devera ser encaminhada aos demais 6rgéos copia digitalizada do parecer técnico original
assinado, através de e-mail institucional, para o encaminhamento relativo a cada érgéo.

Cada 6rgéo definira a guarda deste documento.

5.2.2 Nota Técnica do Produto de Referéncia (NT. R)

A nota técnica deve conter no minimo o previsto no modelo aprovado pela Coordenagéo de
Equivaléncia dos tr€s 6rgdos e na medida do necessario para comparagdo, serdo acrescentados os
resultados dos estudos toxicoldgicos e dos estudos ecotoxicologicos.

A elaboragdo da Nota Técnica do PTR sera de responsabilidade do IBAMA e devera ser
encaminhada copia digitalizada do original e uma versdo editavel aos demais orgéos, através de e-
mail institucional. Caso o IBAMA n#o disponha de todos os dados necessarios a elaboragdo da

NTR, este o6rgéo solicitara as informagdes necessarias a complementagfo a Anvisa. /\Q

. /@ef
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Durante a avaliacdo da Fase II e III, serdo feitas alteragdes na NTR pelos orgéos
responséveis pelas respectivas fases de avaliagdo, quando necessario. A NTR deve ser indicada
como nova versio, datada, assinada e disponibilizada conforme descrito acima.

Cada 6rgéo definira a guarda deste documento. *

5.2.3 Notia Técnica Comparativa (NTC):

A Nota Técnica Comparativa (NTC) contém a comparagdo entre os dados do produto
candidato e de referéncia e deve conter no minimo o previsto no modelo aprovado pela
Coordenagédo de Equivaléncia dos trés 6rgdos. A NTC devera ser elaborada sempre que os dados
apresentados forem suficientes para a comparagfo entre os produtos.

A Nota Técnica Comparativa referenciara a numeragdo do parecer a que ela esta relacionada
e serd encaminhada copia digitalizada do original e uma versio editavel aos demais 6rgéos, através -
de e-mail institucional.

Durante a avaliagdo da Fase ‘Il e III serdo feitos adendos as NTCs, quando necessério,
contendo os dados comparativos necessarios a avaliagdo da equivaléncia.

Cada 6rgéo definira a guarda deste documento.

5.2.4 Parecer de andlise de Recurso Administrativo:

Quando a empresa requerente de registro interpuser recurso a uma decisdo de indeferimento,
o Parecer de andlise do recurso serd elaborado pelo 6rgéo responsavel pela andlise.

A andlise do recurso devera ser realizada pelo 6rgdo responsavel pela andlise. E caso o
recurso administrativo seja retratado devera ser elaborado adendo ao parecer inicial e a NTC,
quando necessario. :

No caso de manutencdo do indeferimento, o 6rgdo responsavel pela analise encaminhara

comunicagdo a requerente por sua instdncia superior. O oficio de indeferimento deve ser
encaminhado aos demais 6rgdos somente apds a tltima instancia recursal.

5.2.5 Notificacoes e Oficios de Exigéncia:

Oficio ou notificagdo de exigéncia na fase I da avaliag¢fo, deverd ser encaminhado para a
empresa contendo frase para que a resposta seja protocolada nos 3 6rgdos.

Os orgéos incluirdo a descri¢do de que a copia da respectiva exigéncia devera ser anexada ao
cumprimento de exigéncia. ~
6. PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PARA AVALIACAO DOS PROCESSOS

Todas as etapas de avaliagdo e informagGes sobre os processos devem ser registradas na
Lista conjunta dos pleitos de analise de Equivaléncia pelos 3 6rgéos.

6.1 Avaliacio da Fase I

A Fase [ serd executada pelo MAPA. k
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A analise técnica deve ser efetuada de acordo com o disposto no POP de Avaliagdo de
Processos de Registro de PTE.

O técnico deve elaborar Nota Técnica Comparativa e Parecer Técnico, de acordo com o0s
modelos aprovados pela Coordenagdo de equivaléncia dos trés 6rgdos.

A decisdo do pleito na Fase I podera ser pelo:
» O deferimento do pleito;

> O indeferimento do pleito, em primeira instincia, o qual estara ainda sujeito a analise
de recurso administrativo apresentado pela empresa requerente.

» O 'encaminhamento do processo para analise de Fase II pela Anvisa;

Em caso de deferimento do pleito, a comunicagdo sera feita aos demais 6rgéos via Oficio, e
copias originais digitalizadas do Parecer Técnico e da NTC serdo enviadas via e-mail institucional.

A partir do recebimento dos documentos emitidos pelo MAPA, os demais Orgdos
procederdo entfo ao encaminhamento da documentag@o de conclusdo do pleito relativa a cada um.

Em caso de encaminhamento para a Fase I, o MAPA, além de enviar copias originais
digitalizadas do Parecer Técnico e da NTC aos demais Orgéos, deverd enviar oficio para a Anvisa,
com copia para a empresa interessada, comunicando o fato, conforme anexo II.

O acompanhamento e atualizagdo do andamento dos processos devera ser feito por cada
- orgdo pela Lista conjunta dos pleitos de analise de Equivaléncia.

6.2 Avaliacdo da Fase IT

A Fase II serd avaliada pela Anvisa conforme demanda de andlise dos processos.
A Anvisa deverd enviar oficio para a empresa solicitando os estudos de fase II.

A andlise técnica deve ser efetuada de acordo com o disposto no POP de Avaliagdo de
- Processos de Registro de PTE. :

O parecer elaborado pela Anvisa, bem como o adendo a NTC quando necessario, para a Fase
II, serd datado, numerado, assinado, digitalizado e encaminhado aos demais 6rgdos por e-mail ou
caixa postal, juntamente com a documentagfo final de conclusio do pleito.

Os orgéos procederdo ao encaminhamento de conclusio da documentagio relativa a cada um.

O acompanhamento e atualiza¢do do andamento dos processos devera ser feito por cada orgao
pela Lista conjunta dos pleitos de analise de Equivaléncia.

6.3 Avaliaciao da Fase I11

Caso a avaliagdo de Fase II ndo seja conclusiva o pleito podera ser encaminhado a Fase II1
de analise. A Anvisa devera enviar oficio para o IBAMA com cOpia ao MAPA e a empresa e
comunicando o fato, conforme modelo aprovado pela Coordenagio de Equivaléncia dos trés orgaos.

A andlise técnica deve ser efetuada de acordo com o disposto no POP de Avaliagdo de
Processos de Registro de PTE.
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Deve ser elaborado Parecer Conclusivo pela Anvisa e/ou IBAMA e adendo a NTC, quando
necessario, e comunicado ao MAPA.

O acompanhamento e atualiza¢do do andamento dos processos deverd ser feito por cada
orgdo pela Lista conjunta dos pleitos de analise de Equivaléncia.

7 - PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PARA ORGANIZACAO DE REUNIOES

Poderdo ocorrer reunides dos coordenadores/gerente das areas de registro de produto
equivalente mediante solicitagdo de qualquer um dos 6rgdos, o qual devera enviar a solicitagdo por
e-mail com apresentagdo da pauta para a mesma, devendo ser registrado em ata e cada 6rgdo
estabelecera a guarda deste documento.

8 LEGISLAQ[&O DE REFERENCIA

v" BRASIL, Lei n® 7.802 de 11 de julho de 1989, Presidéncia da Repuiblica, DOU - Diario Oficial
da Unio.

v" BRASIL, Decreto n° 4.074 de 04 de janeiro de 2002, Pres1den01a da Republica, DOU - Diario
Oficial da Unifo de 08 de j Januro de 2002.

v" BRASIL, Lei n° 9.784 de 29 de janeiro de 1999, Presidéncia da Repubhca DOU - Diério
Oficial da Unido de 01 de fewrelro de 1999, '

9 ANEXO : f , | /Q '
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ANEXO I - POP DE AVALIACAO DE PROCESSOS DE REGISTRO DE PRODUTOS
TECNICOS POR EQUIVALENCIA APROVADO EM 20/09/2011 E REVISADO EM

14/11/2018.
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