A SERVICO PUBLICO FEDERAL
COMITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS

NOTA TECNICA SOBRE INCLUSAO DE NOVAS FONTES

O CTA concluiu que os critérios a serem avaliados para a verificacdo da preservacao de

identidade de um produto técnico, para inclusdo de novos fabricantes, sdo 0s seguintes:

| - propriedades fisico-quimicas:

a) pressao de vapor;

b) ponto de fusdo ou ebulicéo;

c) solubilidade em agua;

d) coeficiente de particdo octanol/agua; e
e) caracteristicas de hidrélise/degradacéo.

Na declaracdo sobre a composicdo qualitativa e quantitativa a ser apresentada, de acordo com o item
16.1, do Anexo Il, do Decreto n° 4.074, de 2002, a fracdo nao identificada do material técnico nao
devera ser superior a 20 g/kg.

Na declaracdo de identificacdo e quantificacdo de subprodutos ou impurezas, de acordo com o item
16.5, do Anexo Il, do Decreto n° 4.074, de 2002, devem ser apresentados:

| - fluxograma das reacdes quimicas de cada etapa do processo;
Il - identidade dos reagentes, solventes e catalisadores; e

Il - descricdo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar materiais de
partida, intermediarios ou substancias geradas).

1. Os produtos técnicos de diferentes fabricantes ou de diferentes processos de fabricacdo do mesmo
fabricante serdo considerados como tendo sua identidade preservada, se a avaliagdo do processo de
producdo usado e o perfil de impurezas, atenderem os requisitos dos itens 2, 3, 4 e 5 indicados a
sequir.

2. Um produto técnico sera considerado com preservacdo de identidade mantida, quando o nivel
maximo de cada impureza nado relevante ndo for incrementado acima de 50% com relac@o ao nivel
maximo de referéncia, ou quando o nivel absoluto ndo for incrementado acima de 3 g/kg (aplica-se o
gue representar o maior nivel de incremento) e quando ndo houver novas impurezas relevantes.
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3. Quando a concentracdo maxima de cada impureza nao relevante exceda as diferencas indicadas
no item 3, seréd solicitado ao registrante a apresentacdo de argumentos fundamentados e os dados
de respaldo necessarios, que expliguem porque motivo essas impurezas em particular permanecem
como ndo-relevante. Os Grgaos federais responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio
ambiente avaliardo o caso para decidir se o produto técnico possui ou ndo a identidade mantida.

4. Quando novas impurezas estiverem presentes em quantidades maior ou igual a 1 g/kg, sera
solicitado ao registrante a apresentacdo de argumentos fundamentados e os dados de respaldo
necessarios, que expliguem porgue motivo essas impurezas em particular permanecem como néo-
relevantes. Os 6rgdos federais responséaveis pelos setores de agricultura, salde e meio ambiente
avaliarao o caso para decidir se o produto técnico possui ou ndo a identidade mantida.

5. As matérias primas utilizadas para a fabricacdo do produto técnico ja registrado deverdo ser as
mesmas do produto técnico produzido pelo novo fabricante ou novo processo de sintese.

6. Quando um produto técnico nao for considerado com identidade preservada, de acordo com
0S requisitos acima, devera ser solicitado um novo registro.
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