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AEN-0216/2014 Sdo Paulo, 20 de fevereire de 2014

Exmo. Sr.,

JULIOQ SERGIO DE BRITTO

Ministénio da Agricultura, Pecuirio ¢ Abastecimento
Esplonada dos Ministérios — Bloeo D, Anexo A, Sala 344
T0043-%00 - Brasilia/DF

julio. brittof@agriculi ura.gov.br

Refl: Carta Consaltn - Situugdo juridicn adjuvantes

Senhor Coordenador

Encaminhamos 4 Vossa Senhoria Carta Consulta Juridica sobre a necessidade de registro dos produtos
adjuvantes (produto utilizado em misturs com produtos formulados para melhorar a sua aplicagdo e que
ndo tem a finalidade de controlar seres vivos consideradus nocivos, tals como os espalbanies adesivos,
anti-deriva, acidificantes, enire oulros.)

Certos de vossa atengo..

Atenciosamente,

A N o AP

Tulio Teixeira de Oliveira
Diretor Executivo
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ILUSTRISSIMO SENHOR COORDENADOR GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS -
CGAA, DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO DE INSUMOS AGRICOLAS -
DFIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, DR.
JULIO SERGIO DE BRITTO.

-,

f: N RIDICA DFE ADJTUVAN

Prezado Senhor,

AENDA - ASSOCIACAQO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS,
com sede na Av. Dr. Vieira de Carvalho, 172, cj. 306, S3o0 Paulo, SP, inscrita no CNP)
n.2 56.467.970/0001-56, per seu representante legal, com fundamento no artigo 59,
XXXI, “a" da Constituicdo Federal’, artigos 5°, 6°, pardgrafo Unico, ambos da Lei
9.784/99° e art. 59, inciso II, do Decreto 4.074/02°, vem, respeitosamente a presenca
de V.Sa., formular CDNSULTA sobre a interpretacio da legislacio quanto 3
necessidade de registro e procedimentos necessdrios para comercializacdio de produtos
adjuvantes, nos termos abaixo.

L Art. 5¢ Todos s3o iguais perante a lei, sem distingie de gualguer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviclabilidade do direito & vida, 3 linerdade, & igualdade, 3 SegUranca e 3
propriedade, nos termos seguintes:

XAXIY - 530 a todos assegurades, independentermente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticie aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra ilegalidade ouahuso de poder

2 “Art. 5° O processe administrativo pode iniciar-se de oficic ou a pedido de interessado”.
“Art. B2.(...)
Pardgrafo Onico. E vedada 3 Administragdo a recusa imotivada de recebimento de documentos, devendo o
servidor arientar o interessade guanto as suprimente de eventuais falhas”.
3 Art. 5%. Cabe ao Ministéno da Agricultura, Pecudria e Abastecimentn:
Il — conceder o registro, inclusive o RET de agrotéxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins para uso nos
setores de produgdo, armazenamento e beneficiamento de produtes agricolas, nas florestas plantadas e nas
pastagens, atendidas as diretrizes & exigéncias dos Ministérios da Salude e do Meis Ambiente.
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DO INSTITUTO DA CDNSULTA

A complexidade da legislacio gue reguia a pesquisa, a experimentacéo, a
producao e rotulagem, ¢ transporte, © armazenament®, a comercializagdo, a
propaganda comercial, a utilizagBo, a importagao, exportacdo, o destino final dos
residuns e embalagens de agrotdxicos, 5eus componentes e afins, em diversas
aportunidades, leva o Administrado a ter dividas na sua interpretacdo e aplicacdo,

razdo pela gual lhe e facultado apresentar Consuita.

Com efeito, a Consujta e a respectiva resposta por parte da Administracdo
Publica representam uma garantia jurisdicional do administrado, que propiciam a este
conhecer a interpretacao oficial da Administracdo, de modo a evitar gue este incorra
em atos passiveis de sangdes, par simples equivoco interpretativa.

Nesse sentido, 0 artigo 48 da Lel 9.784, de 29 de jareiro de 1999, impoe a
Administragdo Publica, o dever de “explicitamente emitir decisdo nos processos

administrativos e sobre soficitacées ou reclamacdes, em matériz de sua competénoia”,

Ndo & demais ressaltar a competéncia deste Ministério para responder 3
presente Consulta, €is gue, nos termos do art. 59 do Decreto 4.074/02, detém a
competéncia para conceder o registro, inclusive ¢ RET, de agrotdxicos, produtos
técnicos, pré-misturas e afins para usos nos setores de produgio, florestas plantadas e

pastagens.

Dessa forma, considerando que a consulente possui dividas quanto a
necessidade de registro de produtos adjuvantes, bem como sobre os procedimentos
necessarios para a comercializacdo desses produtos, justificada estd a apresentacdo
dessa Consulta, para gue a administracdo publica, através de manifestacdo expressa,
sane tais duvidas, de modo & orientar a consulente e suas associadas, a como proceder

acerca do tema.
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DA LEGITIMIDADE DA CONSULENTE - AENDA

A AENDA - ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS é uma
assaciacao, fundada em 1986, com o0 objetivo de defender os interesses das empresas
de defensivos agricolas genéricos, seus componentes e afing, estimulando e protegendo

a fabricacdo desses produtos no territdrio nacional.

Sua atuacio estd em conformidade com a legislagdo em vigor sobre o assunto
e se firma na colaboracdo com os poderes publicos e com as demais entidades
congéneres, no sentido de incentivar o constante aperfeicoamento técnico e a maior
eficiéncia dos servigos atinentes a produgdo, formulagdo e uso dos defensivos.
Atualmente, congrega 51 {cingquenta e uma) empresas € as representa na esfera

administrativa e judicial.

No desenvolvimento de suas atividades, 8 AENDA esta atenta as normas
federais e estaduais que regulamentam as atividades com defensivos agricolas,

possuindo legitimidade para apresentar a presente consuita.

DO OBIJETO DA CONSULTA

A SBDA - SOCIEDADE BRASILEIRA DE DEFESA AGR‘DPECUJ&RIA, no
desenvolvimento das suas atividades, promoveu no ultimo dia 09 de dezembro de
2013, no Auditério da Embrapa Recursos Genéticos, em B8rasilia, em parceria técnica
com o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimente, o Workshep "Adjuvantes
agricolas no 8rasil: situacdo atual e proposta de revisao do marco regulatério”, que
promoveu um amplo debate sobre o terma “Adjuvantes”.

Conforme se verifica pela analise do incluso documento, participaram das
discussdes, os seguintes representantes da administragio Plblica, inclusive desse
Ministério:
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- Dr. Luis Eduardo Pacifici Range! e Dr. Carlos Ramos Venancio {do Ministério da
Agricuitura);
- Dr. Jodo Miguel Tosate (da Agéncia de Dafesa Agropecuaria de Parana);

- Dr. Nataniel Diniz Nogueira (deo Instituto Mineiro de Agropecuaria — IMA)Y;

Aléem disse, o referide Workshop teve a participagde das consultoras dos
Estados Unidos, Dra. Debra Edwards {ex-diretera da Enviromental Protection Agency) e
Susan Ferenc (CPDA - Coundil of Preducers and Distributers of Agrotechnology).

Cerca de 150 profissionals representando a esfera federal {ANVISA, IBAMA,
SFAs), a esfera estadual (IMA, ADAB, SEAGRI, ADAPAR) e o setor privade atraves de
suas entidades de representacdo e de inddstrias de insumas agricolas participaram do

avanta,

A caoncdusdo do Workshop foi no sentide de que os produtes adjuvantes ndo
sdo regulados pela Lel 7.802/89 e pelo Decreto 4.074/02, mas deve existir, de alguma
forma, um contrale por parte do Governo Federal acerca desses produtes, conclusdo

esta que motivou a presente consuita.

Como € do conhecimento de V. Senhaorias, os adjuvantes tém, entre outras, a
fungdo de melharar a distribuicdo de umn defensive agricola na superficie das plantas,
ajustar ¢ pH da calda, reduzir a deriva ou a formacdo de espuma e quando
corretamente administredos, colaboram para aumentar a eficacia dos produtos
aplicados no cantrole de insetos, dcaros, fitopatogenos e plantas infestantes.

Com efeito, ¢5 adjuvantes melhoram a eficiéncia da aplicacdo, colaboranda
com a redugdo nas aplicacfes de produtos agroquimices, resultande em menor custe
de preducdc e menor risco para ¢ meio amblente e a salde humana. Portanto, é
possivel dizer que os adjuvantes sdo tecnologias fundamentais para a agricultura
sustentavel e competitiva.
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Como 0 proprio nome sugere {do latim adjuvare = ajuda), os adjuvantes de
uso agricola nac apresentam agao bioléglca sobre pragas e sim atuam ajudando

ou modificando a acdo de agroguimico ou as caracteristicas fisicas da mistura.

Nos EUA, conforme se verificou no mencionade Workshop (TAdjuvantes
agricolas no Brasil: situagdo atual e proposta de revisdao do marco regulatério”),
reajizado no ditimo dia D9 de dezembro de 2013, em Brasilia, os adjuvantes de uso
agricoia sdo dispensados de registro peio EPA - Environmental Protection Agency
{6rgdo federal responsidvel pelo registro de pesticidas e outras substincias nos EUA)
desde que, em sua composicdo, estejam apenas ingredientes previamente autorizados

para essa finalidade,

Além disso, os agricuitores norte-americanos contam também com ¢ Servigo
de certificacio de adjuvantes de uso agricola, organizado peio CPDA - Council of
Producers and Distributors of Agrotechnology. A certificagdo baseia-se em um conjunto
de pardmetros estabelecidos com base cientifica e da ao profissional responsavel peia
indicacdo de uso a seguranga necessdria sobre as propriedades e modo de agdo do

adjuvante.

No Brasil, 0 assunto ndo & claro. Muito se discute sebre a necessidade de
registro desses produtos, seguindo os mesmos procedimentos de registro dos
defensivos agricolas, através de avaliagdo dos laudos de eficacia agrondmica {MAPA),
dossié toxicolégico {ANVISA) e dossié ecotoxicoidgico (IBAMA).

E exatamente sobre esse assunto que a Consulente apresenta a presente
consuita, A divida da Consulente diz respeito a necessidade do registro dos adjuvantes

no Brasii ou da necessidade de dispensa expressa desse do registro

Com efeito, apds as discussdes realizadas no Workshop, a Consulente entende
que 0s referidos produtos ndo se enquadram nas determinagdes contidas na Lei
7802/B9 e no Decreto que a reguiamentou (Decreto 4.074/02) ndo existindo, portanto,
a obrigatoriedade legal das empresas que produzam, exportam, importam,

comercializam, armazenam, pesquisam € utilizam esses produtos os registrarem
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perante os érgdos federais competentes e, tampouco de cadastrd-los junto aos érgdos
estaduais incumbidos da fiscalizagdo e uso de agrotdxicos.

A lei 7.802/89 estabelece em seu art. 3° que os agrotdxicos, seus
componentes e afins, de acordo com definicdo estabelecida no seu art. 29, sd
pederda ser produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados, se
previamente registrados em orgdo federal, de acorde com as diretrizes e
exigéncias dos orgaos federais responsaveis pelos setores da saldde, do meio ambiente

& da agricuitura.

Por agrotoxicos e afins, o art. 29 da Lei 7.802/89, definiu “os produtos e
agentes de processos fisicos, quimicos ou biolégicas, destinados ao uso nos setores de
producdo, no armazenamento e beneficiamente de produtos agricolas, nas pastagens,
na protecac de florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também
de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a
composicdo da flora ou da fauna, a fim de preservid-las da agdo danosa de
seres vivos considerados noclvos e as substéncias e produtos, empregados como

desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento”,

A Lei 7.802/89 ndo tratou do registro de adjuvantes.

C Decreto 98.816/90, que regulamentou a Lei 7.802/89 até a publicagdao do
atual Decreto 4.074/02, apresentou, de forma mais detalhada, as seguintes definigdes:

[1] agrotéxicos - os produtos quimices destinadas 2o usa nos setores de praducdo, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecio
de florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistarnas e também de ambientes
urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a cornposicio da flora ou da
fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos considerados nacives, bem
como as substdncias e predutos, empregados como desfalhantes, dessecantes,
estimuladares e inibideres de crescimento;
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[2] componentes - os principios ativos, os produtes técnicos, suas matérias-primas, os

ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagdo de agrotoxicos e afins;

[3] afins - os produtos e os agentes de processos fisicos e biolégicos que tenham a
mesma finalidade dos agrotoxices, bem como outros produtos quimicos, fisicos e
biolégicos utilizados na defesa fitossanitdria, domissanitaria e ambiental, ndo

enquadrados comao agrotoxicos; e

[4] adjuvante - substidncia usada para imprimir as caracteristicas desejadas as

formulagdes.

Em que pese o Decreto 98.816/90 ndo ter definido o precedimento de registro
para adjuvantes, 0 Governo Federal, admitia o registro desses produtos, considerados
como “afins” quando se tratassem de outros produtos quimicos, fisicos ou bioldgicos
utilizados na defesa fitpssanitaria, domissanitdria e ambiental e nado pudessem ser

enquadrados como agrotdxico,

Corroborando desse entendimento, foi editada a legislagdo infraconstitucional
da época.

No dia 06 de dezembro de 1990 foi publicade a Portaria Conjunta 01/90,
reconhecendo a utilizacdo de dleos minerais e wvegetais como adjuvantes e
determinando és empresas detentoras de registros de produtos fitossanitarios a base
desses dleos gque encaminhassem aos orgdos registrantes a documentagdo necessaria
para a adequagao de seus registros, sob pena de cancelamento.

A publicacdo dessa Portaria deixou claro gue o registro dos adjuvantes era
obrigatorio.

No dia 23 de outubro de 1956 foi publicada a Portaria 84/96 estabelecendo os
procedimentos a serem adotados junto ao IBAMA para efeito de registro e avaliagdo do
potencial de periculosidade ambiental de agrotdxicos, seus componentes e afins. No
Anexc V da referida Portaria foram apresentados os testes e as infermagdes
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necessdrias & avaliagio ecotoxicolégica de produtos que foram denominados de
atipicos, assim definidos, os espalhantes adesivos (que conceitualmente sdo
produtos adjuvantes), o cobre inorgénico, ¢ enxofre inorganico e os olecs mineral e

vegetal,

Qcorre gue, ¢ Decreto 98.816/98 foi revogado pelo o Decreto 4.074/02 que
passou a definir adjuvantes como “produto utiizado em mistura com produtos

formulados para metharar g sua aplicacdo.”

O Decreto 4.074/02 alterou, também, o conceite de ™afim” estabelecido no
antigo Decreto 98.816/98, definindo agrotéxicos e afins como "IV - produtos e
agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao uso nos setores de
producdo, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens,
na protecdo de florestas, nativas ou plantadas, e de oulros ecossistermas e de
ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a composicdo da
flora oy da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos considerados
nocivos, bem como as substancias e produtos empregados como desfolhantes,

dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento”.

Logo, de acerdo cem a nowva legislagdo, produtos e agentes de processos
fisicos e biolégicos que ndo possuem a finalidade de alterar a composigdo da
flora ou da fauna, a fim de preservi-las da acido danosa de seres vivos
considerados nocivos € que niao podem ser empregados como desfolhantes,
dessecantes, estimuladores € inibidores de crescimento, deixaram de ser
considerados como "agrotéxicos” ou “afins”,

Como se v&, com a revogacdo do Decreto 98.816/90 e alteragdo do conceito
de afins pelo Decrete 4.074/02, promoveu a revogacdo indireta das determinagbes
contidas na Portaria 84/96, consoante estabelece o paragrafo 1° da tei de Intreducgdo
ao Codige Civil, in verbis:

“Art. 2° NJo se destinande a vigéncia tempordria, a lei rerd vigor até que outra a

modifigue ou revogue.
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E1° A lei posterior revoga a anterior quando expressamente ¢ declare, quando seja
com ela incompativel ou gquando regule inteframente @ matéria de que tratava a lef

anteriar.”

Dessa forma, a Consulente entende que nao existe a obrigatariedade do
registro dos produtos em debate, justamente porgue o Decreto 4.074/02 alterou a
antiga definigdo dos “afins”, deixando fora desse conceito os outros produtos guimicos,
fisicos e bioldgicos utilizados na defesa fitossanitaria, domissanitdria e ambiental, ndo

enquadrados como agrotoxicos.

Nesse sentida, inclusive, foi o posicianamento dos representantes deste
Ministério e dos representantes dos 6rgdos estaduais de defesa sanitaria vegetal
presentes ao evento. Foi afirmade gue, do ponto de vista legal, ¢ comércio de
adjuvantes agricolas deve ser feita sem registro visto que estes produtos ndo se
enquadram como agrotdxicos. Também foi ressaltado que & importante definir com
base em ciéncla como esses produtos devem ser enquadrados tecnicamente e
estabelecer claramente o que & regulamentado na lei de agrotéxicos. O Dr. Carlos
Ramos Vendncio considerou desejavel que se trabalbe com uma matriz de risco e gque
8553 matriz determine a Iintensidade da intervengio do Estado na produgdo,

comercializagao e uso de adjuvantes.

Além disso, a representante do IBAMA, Dra. Kénia Godoy, reiterou esse
posicionamento e considerou que a regulagdo dessas substincias é de alta relevincia

para o setor ambiental.

Cumpre ressaltar gue, conclusdo similar ja foi adotada pela Agéncia de Defesa
Agropecuaria do Parand (decisfo administrativa proferida no Auto de Infracdo, n®
05042/07 - VIR lavrado em 8 de novembro de 2007, em face da empresa Rigran -

Comercial e Industrial Quimicos Ltda)., nos seguintes termos:

“Por definigdo legal, os produtos encontrados ndo se enguadram na categeoria de
agrotdxicos e afins, conforme € possivel conciuir da leitura do dispositivo acima, até

pargue, em momeanto aigurm houve comprovacdo de que ditos produtas tém acio
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desfolhante, dessecante, estimulador e inibidor de crescimento ou cuja finalidade seja a
alterac8o da composicdo da flora ou da fauna.

Como a exigéncia ao registro se foz sobre agrotoxicos, seus componentes e afins, a
teor dos arts, 19 gz Lei Federal e 89 do Decreto Federal, ambos ja definidos, ndo cabe

a fiscalizacdo exigir para adjuvante aguilo gue & fei ndo exige.”

De acordo com a referida decisdo, & Secretaria do Estadc do Parana acabou
por entender gue nig seria necessario o registro € o cadastro para adjuvantes por falta
de previsdo legal e, por consequéncia, a empresa que efetuou a sua comercializagac

Sem registro e sem cadastro no érgdo estadual ndo poderia ser autuada,

Assim, se consideramos que, atualmente, os conceitos de agrotoxicos e
afins nac incluem os adjuvantes, conforme os argumentos acima expostos, acatados
pelas discussdes do workshap, podemos concluir que ndo ha cbrigatoriedade legal para
o registro desses produtos ¢ gue, portanto, a sua comercializagdo em todo territéric
nacional pode ser realizada, sem que haja submissdo prévia a esta Coocrdenadoria, ndc
implicando tal ato em gualquer tipo de infragdao.

Dessa forma, tendo emn vista a davida existente na interpretagdo da legislagdo
e com a finalidade de esclarecer-se acerca dos procedimentos para a realizagdo da
comercializagao dos produtos adjuvantes sem gue as pesspas envolvidas nesse
procéssa pessam vir a ter gualquer tipo de entrave ou implicagdes legais, a Consulente
indaga a V.5a.:

- Os produtos adjuvantes estdo dispensados do registro determinadc pela Lei 7.802/8%9
¢ Decreto 4.074/02, uma vez que esses produtos ndo se enquadram na definigdo de
agrotoxicos e afins, conforme entendimento dos representantes desse Ministério no
Waorkshop realizado no dltirme dia 09 de dezembro de 20137

- Deve ser adotadc algum procedimento pelas empresas gue desejam caomercializar
imediatamente esses produtos ou estas podem efetuar a sua comercializagdo sem
qualguer registro ou autorizacdo desta Coordenadoria? Em casc positivo, qual deve ser

o procedimento adotadao?

Esta mensagem & ume cerrespondéncia reservada e destinada exciueivementa acs Associadee da AENDA. 10
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- Qual deve ser o procedimente adotado pelas empresas que pessuem pedides de

registra de produtos adjuvantes em andamento?

- Como o Ministéric da Agricultura, Pecudria e Abastecimento irda conduzir a dispensa
desse ragistro perante os demais 6rgdos federais registrantes, quais sejam, o IBAMA e
a ANVISA?

- Considerando a fase de transig3c existente, é pessivel que este Ministaric adote um
medele de declaracie de produto isente de registro, como £ feite pela Geréncia Geral
de produtos Saneantes {medele anexo), para evitar procblemas na importacéo e

comercializagde desses produtos?

Sem mais para ¢ memente, aguardamoes a resposta de Vessa Senhoria,

Atenciesamente,

Termos em que,
P. Defarimento.

Sdo Paule, 19 de feverairo de 2014,

Gl Vivavint of Sodiing
AENDA -~ ASSOCIAG&D BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS
Tiie Teixeira de Oliveira
Diretor-Executivo
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ANEXO

Declaramos gue o produto {nome), considerando as disposigbes da Lei 7.802/89 e
Decreto 4.074/02, bem como dados técnicos fornecidos através do rdtulo e bula, ndo
necessidade de registro no &mbito desta Coordenadoria Geral de Agrotoxicos.

Em (dia)/més/anc

COORDENADOR GERAL DE AGROTDXICOS E AFINS - CGAA
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COMITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS - CTA

2* Reunido Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos de 2014

A reunido foi realizada no dia 12/03/2014, na sala de video conferéncia da
Binagri n® 49 do MAPA, tendo inicio as 14h30min, estando presentes Julio Sergio de Britto &
Alvaro Avila do N. Inacio (MAPA), Jeane Jaqueline (MS/ANVISA), Marcio Freitas e Kenia
Godoy (MMA/IBAMA) e Caissa Marcondes (MMA).

1. Aprovacéo da Memdria da 1® Reunido Ordinaria de 2014.
Foi aprovada e assinada a Memoria da 12 Reunido Ordinaria de 2014.
2. Registro de Adjuvantes e documento encaminhado pela AENDA.

Sera criado um grupo de trabalho para propor uma regulamentagio complementar
para definir as exigéncias para controle de produtos adjuvantes de acordo com as suas
caracteristicas de toxicidade, O grupo sera formado por técnicos de cada orgao e tera 60
dias para apresentar a proposta. O IBAMA apresentara uma minuta até o dia 07/04/2014
para discussao do GT em reunido a ser convocada pela Coordenacéo do CTA.

3. INC 01/2008 — Registro emergencial. Pertinéncia da Norma frente a Lei de
emergéncia.

A partir do entendimento da Consultoria Juridica do MAPA de que a Instrugao
Normativa Conjunta n® 01/2008 perdeu o objeto no que diz respeito a emergéncia
fitcssanitaria @ quarentenaria frente ao estabelecido pela Lel n® 12.873, de 24 de outubro de
2013 e o Decreto n® 8.133, de 28 de outubro de 2013, Decidiu-se gque a norma deve ser
revista para atendimento a emergéncias sanitdrias e ambientais. O IBAMA ficou de
apresantar minuta de alteracdo da norma na 4 reunido ordindria do CTA de 2014.

4. Solicitagdo de analise de produto formulado apés o registro do produto técnico
equivalente - Tradecorp.

A ANVISA informou que o produto esta apto e com prioridade para analise, porém
encontra-se aguardando a distribuicdo para avaliagdo assim que possivel de acordo com a
data de protocolo do pleite, conforme descritoc no site da Anvisa. Fol proposta a
harmonizagédo do procedimento de distribuicdo para andlise de produto formulado com base
em produto téonico equivalente entre os drgaos, no sentido de que sera priorizado um
produto formuladeo considerando a data de conclusdo da andlise do produto tecnico
equivalente, independentemente da data de protocolo do produte formulado. O tema sera
discutido internamente em cada orgéo e deliberado posteriormente pelo CTA.

5. Documento encaminhado pelo SINDIVEG sobre reavaliagio. @

Coordenagiio do CTA 2014 — Coordenagio-Geral de Agrotéxicos e Afins/DFIAISDA -MAPA(?
Esplanada dos Ministérios, bloca D, anexo A, 3% andar — CEP 70043-900
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O CTA reafirma que conduz as reavaliagbes conforme as normas vigentes
independentemente de qualquer demanda judicial.

6, Termo de cooperagio SISRET.

O termo de cooperacéo estd sendo alterado pelo IBAMA para ser submetido aos
demais orgaos. Até que o termo seja firmado entre os 6rgdos sera disponibilizade um
acesso provisonio para gue as analises de RET ndo sejam interrompidas.

7. Priorizagdo de PTE/PFE: estipular nimero de pleitos que disponibilizariam
produtos suficientes no mercado, dar oportunidade para outros i.as serem
registrados.

O CTA entende que & necesséario que haja critérios de priorizacdo estabelecidos e
gue o MAPA trara uma proposta até a 62 reunido ordinaria do CTA de 2014,

8. Davida da Bayer sobre codificagao de lotes: insergao de um digito
diferenciador além dos digitos previstos no decreto.

A resposta da demanda ja foi encaminhada pelo MAPA e foi corroborada pelos
demais érgéos. Na resposta fol informado gue ndo pode ser inserido outro digito junto a
codificaglo do lote prevista no anexo VI do Decreto n® 4 .074/2002 e que empresa pode
inserir a informagao que garanta a rastreabilidade do produto em outro local separado do
numero do lote.

9. Encaminhamento de processo pos-registro pelo MAPA.

O IBAMA encaminhara proposta de procedimento que serd analisada e aprovada por
meio eletrénico para ser apresentada no dia 28/03/2014.

T ——
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Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimenio
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'Ministgério da Salde / Anvisa
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COMITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS — CTA
5% Reuni&o Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos de 2014

A reuniao foi realizada no dia 04/06/2014, na sala de video conferéricia da
Binagri 0® 48 do MAPA, tendo inicio 4s 14h30min, estando presentes Jdlio Sérgio de Brifto e
Alvaro Avila do N. Indcio (MAPA), Ana Maria Vekic (MS/ANVISA), Marcio Freitas e Kenia
Godoy (MMA/IBAMA).

1. Aprovacio da Memodria da 4® Reuniao Ordinaria de 2014.
Foi aprovada e assinada a Mermidria da 4® Reunido Ordinaria de 2014.
2. Minuta de proposta sobre adjuvantes - IBAMA.

O IBAMA informou que a proposta estd sendo trabalhada e a reuniao do grupo
tecnico podera ocorrer a partir de 16/06/2014. A minuta sera disponibilizada ac grupo
aniss da reuniao.

3. Minuta de alteracdo da INC 01/2008 — IBAMA.
O IBAMA esta finalizando a proposta para apresentar posteriormente.
4. Retorno de processos pos-registro do protocolo da Anvisa.

AANVISA entende que o rito foi devidamente informado através do Oficio Circular n*®
4/2012 e nos oficios de devolugdo do protocolo & empresa. A ANVISA reitera que a
documentagao pos-registro devolvida a empresa por falta do pagamento da taxa de
fiscalizacdo deve ser adequada e protocolada diretamente na ANVISA e nao retornar
ao MAPA.

5. Proposta de alteracao do rito de encaminhamento de processos pds-registro
pelo MAPA.

O MAPA informou sobre a proposta de procedimento para protocolo de processos de
alteracéo pos-registro conforme paragrafo 2° do art. 22 do Decreto 4074/2002. O
MAPA encaminhara minuta aos demais Orgaos. Ficou estabelecido que deve haver
um prazo de pelo menos 10 dias apds a publicacio do ato administrative no DOU
para permitir a adaptacao de todos os envolvidos no processo.

6. Redistribuicdo de PTE distribuidos ao MAPA.

Tendo em vista a situacédo deserita ne item 8 da Memdria da 4% Reunido Ordinaria do
CTA de 14/05/2014 o MAPA propds e foi acatado pelos demais a redistribuicdo de 19
processos de avaliagao por equivaléncia gue serdo recebidos pelo IBAMA, O |IBAMA sali

gue este procedimento ira impactar novas distribuigtes dos processos de equivaléncia e{f.re

aguardam avaliacao. 9‘
4 / ”x
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Informes

O MAPA relatou como foi a reuniao de discussao do relatdrio de comercializagao. O IBAMA
filcou de apresentar uma memdria da reuniéo que serd a base para deliberagbes futuras
sobre o iema.

Mirifstério da ﬁigrlcu!tura Fecuaria e Abastecimento

Ministério da Salide /

Mirfistério do ME{G mbiente’/ |bama

Coordenagido do CTA 2014 — Coordenacdo-Geral de Agrotoxicos e Afins/DFIA/SDA-MAPA
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COMITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS - CTA

6° Reunido Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos de 2014

A reunido fol realizada no dia 02/07/2014, na sala de video conferéncia da

Binagri n® 48 do MAPA, tendo inicio as 14h30min, estando presentes Jllio Sérgio de Britto,
Alvara Avila do N. Indcio, Marina Veeras Dourado Pires e Luis Rangel (MAPA), Ana Maria
Vekic e Jeane Jagueline (MS/ANVISA), Marcio Freitas & Ester Bensadon (MMA/IBAMA),

Faulo Galerani e Sérgio Abud (EMBRAPA)

Prioridades de registro: ferrugem da soja, helicoverpa e lesma;

Helicoverpa armigera — Ficou definido que o MAPA encaminhara ao CTA a lista de
produtos registrados ou n3c a base dos ativos indicados na Nota Técnica DSV n® 27,
de 03 de junho de 2014 para deliberagdo quanio a analise prioritaria que sera
definida pelo MAPA a partir da avaliagio, pelos orgdos registrantes, da situac@o de
cada pleito.

Phakopsora pachyrhizi — De acordo com o apresentado pela Nota Técnica DSV n®
30/2014 foi apontado a necessidade de se priorizar a analise de produtos a base do
ingrediente ativo mancozebe para o controle de doencas de final de ciclo que
confribuira para a redugdo da presséo de selegdo dos produtos registrados para o
controle da ferrugem contribuindo para o manejo integrado dessa doenga.

Lesma — O MAPA rediscutira o tema internamente para classificagdo dentro das
pricridades a serem estabelecidas.

Aprovacao da Memoria da 5° Reuniao Ordinaria de 2014;
Foi aprovada e assinada a Meméria da 5* Reunido Ordinaria de 2014
Relatério de produgao - Oficio n® 833/2014 - GGTOX/ANVISA;

Fica convocada uma reunido do GT para avaliar © seminario € propor um modelc de
formulario para unificar o refatorio. A data de reuniao sera acordada entre os 6rgaos.

Procedimentos administrativos para equivaléncia;

Foram aprovadas as slteragbes e adequacbes propostas ao Procedimento
Operacional Padrdo relativo aos procedimentos administrativos relacionados a
avaliagéo por equivaléncia e modelo de parecer, conforme minutas apresentadas e
assinadas pelos membros do CTA. Os novos procedimentos passam a ter vigéncia
imediata devendo ser adotados pelos ¢rgacs avaliadores de acorde com os
pareceres técnicos para embasar a emissdo dos respectivos documentos, de acordo
com 0 gue estabelece o Decreto n® 4.074/02. Ficou definido ainda que ndo serao
mais realizadas trocas de posicionamento na lista de distribuicao de processos para
avallacéo, a pedido das empresas, a ndo ser em situagbes tecnicamente 1ustiﬂc as
e deliberadas pelo CTA. r’? ,.',ﬁ
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5. Relato sobre proposta de adjuvantes;

Este assunto foi encaminhado para deliberacBo na préxima reuni@o ordinaria do
CTA.

6. MNovaINC de uso emergencial;

Este assunto foi encaminhado para deliberagdo na préxima reunido ordinaria do
CTA.

7. Minuta de IN de pds registro

Foi apresentada pelo MAPA uma proposta de Instrug@o Normativa para estabelecer
os procedimentos administrativos de trGmites de documentos das alteracdes de
natureza técnica em registros de produtos de acordo com © que estabelece o §2° do
art. 22 do Decreto n°® 4.074, de 04 de janeiro de 2002. A mesma foi discutida e
aprovada com pequenas alteragbes, devendo ser providenciada a sua publicagdo
pelo MAPA,

I‘ - o ot
o ;-;:- - e —
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Minisl&r}b da Satde fAnvisa__
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Midistério do Meio Arfibiente
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COMITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS - CTA
7" Reunido Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos de 2014

A reunido foi realizada no dia 11/08/2014, na sala de video conferéncia da
Binagri n® 49 do MAPA, tendo inicio a8 14h30min, estando presentes Julio Sérgio de Britto,
Alvaro Avila do N. Inacio (MAPA), Ana Maria Vekic e Jeane Jaqueline (MS/ANVISA), Marcio
Fhrﬂattas e Kénia Godoy (MMA/IBAMA), Cayssa Marcondes, José Renato e Felipe Monteiro
(MMA,),

1. Aprovagédo da Memoria da 6° Reunido Ordinaria de 2014.
Foi aprovada e assinada a Memdéria da 6® Reuni8o Ordinaria de 2014,
2. Registro emergencial de MXD - 100 para controle do mexilhdo dourado.

Foi enviado pelo IBAMA o pedido de uso emergencial do produto MXD — 100 para o
controle do mexilhdo dourado solicitado pelo Centro de Estudos do Mar da
Universidade Federal do Parana. Houve uma apresentacao por parte do |IBAMA e do
MMA e ficou acertado gue seriam complementadas as informagdes sobre a
seguranga do produto para subsidiar a andlise do CTA

3. Relato sobre proposta de adjuvantes.

O IBAMA fez o relato da situag@o da proposta que apos concluida no dmbito do GT
sera encaminhada ao CTA para deliberagéo.

4. Priorizagédo de andlise de produtos para helicoverpa.

O MAPA apresentou a proposia para priorizagdo dos pleitos para controle da
helicoverpa e fara as alteragbes discutidas durante a reunido para nova analise pelo
CTA e postenor publicagdo do procedimento

5. Avaliagao do produto Gliforte.

O produto Gliforte fol analisado pelos érgdos e comprovaram-se as razbes que o

levaram a ter a andlise priorizada, quais sejam, para a mesma indicagéo de uso ele

apresentou desempenho de controle com menores doses. Assim sendo, o registro do

produto sera concadido. O IBAMA recomenda que seja estudada a possibilidade de

reducdo da dose dos outros produtos a base de glifosato ja registrados tendo em

vista os resultados obtidos por esse produto; o-qmg\eria de grande beneficio
F i %

ambiental. : X _

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
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COMITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS —CTA
10° Reunido Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos de 2014

A reuniao foi realizada no dia 10/11/2014, na sala de reunides do DSV n° 305
B, tendo inicio as 0Sh00mIn, estando presentes Julio Sérgio de Britto e Alvaro Avila do N.
In4cio (MAPA), Ana Maria Vekic, Jeane Jaqueline e Lorena Cristiane da Silva (MS/ANVISA),
Marcio Freitas e Kénia Godoy (MMA/IBAMA,).

1. Registro de Adjuvantes.

Os adjuvantes sao produtos que |soladamente niao possuem atividade fitossanitaria, ou
seja, ndo tem a fungdo de combater doencgas, pragas ou plantas infestantes e assim, existe
margem para a interpretacdo de gue ndo se enquadrariam diretamente na definicéo de
agrotéxicos e afins dada pela atual legislacao. Entrelanto, os adjuvantes atuam como um
afim, uma vez que alteram as propriedades fisico-quimicas e/ou melhoram a eficiéncia do
agrotéxico.

O aporte de adjuvantes no meio ambiente pode causar efeitos adversos, por alterar as
propriedades fisico-quimicas dos produtos agrotoxicos €, consequentemente, modificacao
no comportamento ambiental e toxicologico dos agrotdxicos e seus efeitos sobre o meio
fislco, saude humana e espécies nao alvo.

Portanto, os adjuvantes tém que ter autorizaglo para UsSo em associacao com oS
agrotoxicos e esta sendo elaborada uma norma especifica para registro de adjuvantes com
estabelecimento de critérios para se compor uma lista de adjuvantes possiveis de serem
autorizados. A tendéncia @ que esta lista contemple o grupamento de adjuvantes em
categorias segundo suas caracteristicas e efeitos sobre os agrotdxicos, de forma a permitir
processos mais simplificados ou mals complexos na sua avaliagdo para aulorizagao do uso,

Os pleitos protocolados seguirdo os tramites de registro normal até a publicagao da
norma.

2, Ato n® 45/2014.

O MAPA encaminhara uma atualizacao do Ato n® 45/2014 a fim de incluir outros
ingredientes ativos previstos na Nota Técnica da Embrapa para possibilitar a manutencao do
manejo da praga helicoverpa.

3. Decisdo do TCU sobre o SIA.
Constituiu-se um grupo de trabalho para estabelecer as diretrizes do sister

a
Coordenagio do CTA 2014 — Coordenagao-Geral de Agrotoxicos e Afins/DFIASSDA-MAP @
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informatizado que fara a primeira reuniao no dia 13/11/2014 as 8h30min no IBAMA,

'1["

4. Registro de produto técnico para fosfinas.

a. Nao havera registro de produto técnico a base de fosfeto de aluminio ou magnésio
(matéra-prima precursora de fosfing).

b. Os produtos formulados a base de fosfina serdo avaliados com a apresentagéo dos
estudos previstos na legislagac para a avaliacao agronoémica, toxicologica e ambiental, e
com apresentagao adicional dos seguintes documentos e estudos para a matéria-prima
fosfeto de aluminio ou magnésio (precursora da fosfina):

+ Estudo de cinco bateladas para cada fabricante da matéria-prima, contendo a
identificacao e quantificacao do ingrediente ativo, de todas as impurezas presentes
ern teor 2 0,1% e da impureza relevante prevista na INC n® 02/2008, alterada em
15/08/2014, Deverdao ser também quantificadas as impurezas metalicas previstas no
estudo C.04 da Portaria IBAMA n® 84/1996. O limite de deteccao para todos os
metais devera ser s 0,04 g/kg. O teor minimo do fosfeto nao podera ser inferior a 830

a'ka.
» Descricdo do processo de sintese e discussao sobre a formacao de impurezas,
conforme item 12 do Anexo || do Decreto 4.074/2002.

c. O fabricante da matéria-prima deverd ser autorizado e constara no PPA, IAT e
Certificado de Registro.

d. Os produtos técnicos registrados serao cancelados e apensados ao respectivo
produto formulado. Os pleitos de produto técnico ainda nao concluidos serdo indeferidos &
a documentagao sera apensada ao processo do produto formulado.

Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
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Memoéria da 22 Reunido Ordinaria do CTA - 2015

A reunido foi realizada no dia 04 de fevereiro de 2015, na sala de reunides da GGGAR, tendo inicio as
14h30min, estando presentes Jalio Britto e Luis Rangel (MAPA), Marcio Rosa e Kenia Godoy (IBAMA),
Ana Maria Vekic, Caio Almeida (ANVISA), e por periodo parcial de Beatriz Paranhos (EMBRAPA) e Silvia
Cazenave (ANVISA).

Assuntos discutidos:

1. Proposta de Programa Nacional de Monitoramento e Controle das Moscas das Frutas, sob
responsabilidade do MAPA (Meméria da XI Reunido Ordinaria do CTA 2014).

Retomando assunto ja iniciado em 2014, o MAPA complementou informagbes com apresentacao
efetuada pela pesquisadora da EMBRAPA, Beatriz Paranhos, sobre o “Problemas causados por Ceratitis
capitata e seu controle” e pelo MAPA sobre “Estruturacdo do Programa Nacional de Mosca das Frutas.
Vertente: suporte fitossanitdrio”. O MAPA apresentou proposta de ato para apreciagdo do CTA. O
assunto serd formalizado e as manifestagdes encaminhadas posteriormente.

2. Proposta de Reconsideracao da ABRAPA quénto ao uso emergencial do 2,4 D (anexo 2), o pedido foi
encaminhado aos Ministros.

A ABRAPA encaminhou pedido de recurso a instancia superior do CTA para reconsideragdo da decisdo
adotada na 12 reunido do CTA dé 2015 motivada pelo entendimento de que a decisdo ndo teria sido
consensual. Considerando que a decisao foi consensual, os Ministros remeteram o recurso para
apreciacdo do CTA. . >

O CTA recebeu o recurso com propostas de medidas de mitigacdo do risco, ausentes do pleito inicial, e
encaminhard para avalia¢do técnica, devendo se manifestar na préxima reuniao.

3. Definicao de cronograma de reunides do GT Adjuvantes para a elaboragdo da proposta de norma de
registro, com base na minuta do IBAMA (Memdria da Il Reunido Ordindria do CTA 2014).

A reunido ficou agendada para o dia 09 de fevereiro as 9h na ANVISA.

4. Foiaprovada a alteragao do cronograma de reunidées com empresas:

ncaminhamento de ;
Més Datas pauta pelas Re:;c;srteassag:ara
empresas:
Fevereiro |24 a 26/02 09/02 20/02
Junho 02 a 04/06 04/05 22/05
Setembro |01 a 03/09 03/08 21/08
Dezembro [ 01 a 03/12 03/11 \

o e
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Vo Mapa Jeiic

AU Sp
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Memoria da 62 Reunido Ordinaria do CTA - 2015

Data: 10/06/2015
Local: ANVISA, Sala 02 do Parlatério.
Horario: 14h30min

No dia 10 de junho de 2015, as 14:30 h, se reuniram na sala 02 do Parlatério da ANVISA, para a 62.
Reunido Ordindria de 2015 do Comité Técnico de Assessoramento de Agrotoxicos — CTA, Ana Maria
Vekic (coordenadora, ANVISA), Jeane Jaqueline Francoise de Almeida Fonseca (ANVISA), Heloisa Rey
Farza (ANVISA), Rodrigo Roriz de Arruda Leite (ANVISA), Anténio Batista Sanches (ANVISA), Patricia
Basilio Medeiros (ANVISA), Jalio Sérgio de Britto (MAPA). e Mércio R. Rodrigues de Freitas (IBAMA) e
Kenia'Godoy (IBAMA).

1. Uso de 2,4 D em beira de estrada — controle do bicudo do algoddo — foi feita uma andlise da
respos{a da ABRAPA, protocolizada em 05 de maio de 2015, aos questionamentos do CTA (32
Reunido Ordinaria): nem todos os quesitos foram respondidos satisfatoriamente no que diz
respeito as preocupacdes toxicolégicas e ambientais. As restricdes estabelecidas pela ANVISA e o
IBAMA serdo consolidadas pelo 6rgao registrante. O uso serd autorizado para o vazio sanitario de
2015-2016. A ANVISA encaminhara as restrigdes toxicoldgicas até dia 15 de junho de 2015.

2. Instrucdo Normativa Conjunta (INC) n.01/2002 sobre a regulamentagdo do uso de brometo de
metila — sera criado um Grupo de Trabatho (GT) coordenado pelo MAPA, com o compromisso de
rever a minuta de INC e com prazo de entrega do documento final para deliberagdao na 82 reuniao
de 2015 do CTA.

3. “Clone” ou inclusdo de nova marca de agrotoxico e carta de cessdo de dados — os trés érgaos
elaborardao minuta sobre seus critérios. A coordenagdo dos trabalhos sera feita pela ANVISA e a
reunido de harmonizacao desses critérios se realizard em data a fixar durante a semana de 22 a
25 de junho de 2015.

4. INC n.01/2013 sobre alteragdo de forrnulacdo — alteragdo do Anexo IV da INC pelo GT
Componentes — IBAMA propde uma lista de 19 componentes a serem incluidos no Anexo.

5. Inquérito civil do DF/MPF — Saneantes — agrotdxicos para uso em ambientes urbanos — ndo
houve deliberacao anterior do CTA sobre esse tema. A discussdao abordou a necessidade de
regulamentacgdo, a partir de um diagndstico de situagdo: avaliagdo do universo desses produtos,
critérios de avaliagdo. Uma proposta de normas foi elaborada pela GGSAN e esta sendo discutida
com a GGTOX no que diz respeito a registro e avaliagdo toxicolégica. A mesma sera submetida
para andlise do CTA.

6. Outros assuntos

a. INC de uso emergencial — o processo do MAPA foi recebido, em maos, a?do pelo Secretadrio

@ / / Pagina 1 de? :
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de Defesa Agropecuaria.

Reunido durante o HORTITEC 2015, de 18 de junho de 2015, em Holambra, SP, com vistas a
propor o agrupamento de plantas ornamentais e flores, nos moldes das culturas de suporte
fitossanitdrio insuficiente — o MAPA confirmou presenca e ANVISA e IBAMA estdo envidando

todos os esforgos para enviar representantes, considerando os recentes contingenciamentos
de recursos na drea federal.

o

c. Norma sobre adjuvantes - Reunido agendada para dia 19 de junho de 2015, sob a coordenagdo
do IBAMA.

7. Informes:

a. Sistema de Componentes da ANVISA ja estd em funcionamenfo e pode ser utilizado pelos dois
orgdos. As imperfeicGes serdo encaminhadas a ANVISA para correcdo.

b. O GT de trabalho do Sistema de Informacdes sobre Agrotoxicos (técnicos de areas de registro e
de tecnologia da informacdo) participou de varias reunides nos trés orgdos, para.apresentacao
e analise dos sistemas informatizados de cada Ministério: Sistema de Requerimento de
Avaliagdo de Agrotoxicos e SISRET, do IBAMA; AGROFIT e Sistema de Informacdo de Produtos e
Estabelecimentos — SIPE do MAPA; e SIC, da ANVISA. Proxima reunido prevista para dia 16 de

junho de 2015. O GT devera apresentar um parecer intermediario dos trabalhos na 72 Reunido
Ordindria do CTA.

c. O IBAMA estd levando o Termo de Cooperacdo para desenvolvimento do SIA para assinatura
pelo Presidente do IBAMA.

d. INC de Impurezas — decisdo baseada nos resultados do trabalho do GT: a ANVISA vai
encaminhar uma proposta de texto para anélise do MAPA e do IBAMA, até 19 de junho.

e. A ANDEF encaminhou pedido para se reunir com o CTA para discussdo do tema “propriedade
de dados” e “acesso a informagdo” e serd recebida na 82 reunido do CTA.

f. Antecipacdo da data da 72 Reunido Ordi_néria do CTA para 01 de julho de 2015, incluindo na
pauta, reunido com o GT 2,4-D do SINDVEG e do GT sobre o SIA.

Nao havendo mais tdpicos a discutir, a reunido encerrou-se.

Ana Maria Vekic (ANVISA)

Julio Sérgio de Britto (MAPA)

Marcio R. Rodrigues de Freitas (IBAMA) = i v
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Memoéria da 112 Reunido Ordindria do CTA - 2015

No dia 11 de novembro de 2015, as 14:30h, reuniram-se na sala 01 do Parlatorio da ANVISA,
para a 102 Reunido Ordindria de 2015 do Comité Técnico de Assessoramento de Agrotoxicos
— CTA, Jeane Jaqueline Francoise de Almeida Fonseca‘(coordenadora, ANVISA), Heloisa Rey
Farza (Secretaria do CTA, ANVISA), Julio Sérgio de Britto (MAPA), Debora Maria R. Cruz
(MAPA), Marcio R. Rodrigues de Freitas (IBAMA), Kénia Godoy (IBAMA), Victor Albuquerque
(PE/ANVISA), César Kirsch (CONJUR/AGU/MAPA), Mariana Barbosa Cirne (PFE-IBAMA/AGU),
Natalia Camba Martins (Secretaria de Governo da Presidéncia da Republica — SG/PR).

1. Assuntos: ' ‘ ’

a) Reunido do CTA com os departamentos juridicos dos trés Orgaos para tratar da INC
sobre o uso do brometo de metila e a alteracdo do Anexo Vi da INC 01/2013 de
componentes. ‘

i.  Brometo de metila —a CONJUR do MAPA encaminhard o parecer e a tltima versao
da INC alterada para a PFE-IBAMA e a PF-ANVISA.

ii. Anexo | daINC01/2013 - o procedimento de publicacio do Anexo VI sera tratado
internamente, na ANVISA. O IBAMA propds a incorporagdo de mais um .
componente (n. CAS 36290-04-7) na lista publicada anteriormente na pagina da
Anvisa, com a Meméria da 72 Reunidio Ordinéria do CTA 2015, o que foi aprovado
durante esta reunido.

b) Registro de RET de adjuvantes — solicitagdo da AENDA — o CTA recebeu a proposta de
norma discutida no GT de Adjuvantes, coordenado pelo IBAMA, e este assunto sera
decidido na préxima reunido. Com relacdo a solicitagdo de RET, a orientacdo é a de
que, até a publicacio da norma especifica, as empresas acrescentem a demanda de
uso de adjuvantes ao dossié de RET do agrotoxico.

Nao havendo mais tépicos a discutir, a reunido encerrou-se.

Julio Sérgio de Britto (MAPA)

Marcio R. Rodrigues de Freitas (IBAMA) //’4/:“ M
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Meméria da 12 Reunido Ordinaria do CTA - 2015

No dia 07 de dezembro de 2015, as 14:30h, reuniram-se na sala de reuniio da GGTOX-
ANVISA, para a 122 Reunido Ordinaria de 2015 do Comité Técnico de Assessoramento de
Agrotdxicos — CTA, Caio Augusto de Almeida (coordenador, ANVISA), Jeane Jaqueline
Frangoise de Almeida Fonseca (ANVISA), Heloisa Rey Farza (Secretaria do CTA, ANVISA), Kénia
Godoy (IBAMA), Julio Sérgio de Britto (MAPA.

Assuntos:

1.

Termo de Cooperag&o entre os 6rgdos, para o desenvolvimento do-SIPEAGRO/SIA - o
projeto estd em fase de avaliagdo de custos e identificagdo®de fontes de recursos pelo
MAPA. ~ : :

Documento da Frente Parlamentar da Agropecuaria sobre “reavaliacdo de defensivos
agricolas e medidas desburocratizantes do processo de registro” e minutas de INC do
MAPA referentes a varios tipos de registro de agrotéxico — a Anvisa informou que ja
respondeu que promovera painéis especificos sobre o glifosato e o paraquate para
apresentagdo dos resultados da reavaliagdo realizada pela area de Toxicologia. As
propostas de Instru¢do Normativa foram avaliadas e houve o entendimento de que
ndo corresponderiam a medidas desburocratizantes do processo de registro e que o
CTA propora a atualizagdo das normas que necessitem revisdo.

Solicitagdo do SINDIVEG de atualizagdo da lista de componentes do Anexo VI da INC
01, de 18 de abril de 2013 - o Grupo de Trabalho de Componentes devera rever a
lista e elaborar uma resposta aos questionamentos apresentados. O CTA ressalta que
o anexo VI concerne apenas as alteragoes pos-registro.

Solicitagdo da Anvisa ao CTA sobre a minuta de INC referente a rastreabilidade de
produtos vegetais in natura, para fins de monitoramento e controle de residuos de
agrotoxicos ao longo da cadeia produtiva — CTA entende que ndo tem nada a obstar
com relagdo ao encaminhamento da INC, uma vez que esse tema ndo trata de
regulamentac¢do de agrotodxico.

Minuta do IBAMA sobre a INC sobre adjuvantes — o MAPA e a Anvisa enviardo suas
contribuigdes a norma para consolidagdo da INC na préxima reunido ordindria do
CTA.

Consulta do gabinete de advocacia Lilla, Huck Otranto e Camargo sobre a producdo
de agrotéxicos com mesma férmula e diferentes formas de envase/embalagem — o
CTA afirma que n3o ha possibilidade de altera¢do da codificacio dos lotes,
estabelecida no Anexo VI do Decreto n.4074/2002, independentemente da
embalagem, da marca comercial e do pais de destino, e reitera que as determinagdes,
claramente descritas no Decreto, devem ser aplicadas integralmente e Iiteralme@;
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7. Consulta da Superintendéncia de Alimentos sobre as praticas para o controle da
infestacdo de broca-do-café, decorrente da solicitagdo da ABIC de aumento do limite
de tolerancia de restos de broca no café em po6 determinada pela Anvisa — 0 MAPA
estabeleceu emergéncia fitossanitaria para a broca-do-café, que priorizou o registros
dos produtos substitutivos do endossulfam que estdo em fase final de registro, com
vistas a sua comercializagdo. -

8. Solicitagdo de inclusdo das culturas da mamoneira e do amendoim no anexo da INC
n.01, de 16 de junho de 2014, encaminhada pelo GT CSFI, através das notas técnicas
GT CSFI n.01/2015 e n.02/2015 — o CTA aprovou a inclusdo das duas culturas,
conforme o paragrafo 2° do art. 3° da INC n.01/2014. O MAPA publicara a alteracio
do Anexo da INC.

N3o havendo mais tépicos a discutir, areunido encerrou-se.

; J o
* | o det
Caio Augusto de Almeida (ANVISA) /\vlw Z\’l’ Ao _

Julio Sérgio de Britto (MAPA)

Kénia Godoy (IBAMA)
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COMITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS - CTA

Memoéria da 5* Reuniio Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para
Agrotoxicos de 2016

A reunido foi realizada no dia 10/05/2016, na sala de reunies n° 1 da Diretoria de
Qualidade Ambiental do IBAMA, no Bloco C, tendo inicio as 14:00 h, estando
presentes: Bruno Gongalves Araijo Rios e Meiruze S. Freitas (MS/ANVISA), Marisa
Zerbetto e Kénia Godoy (MMA/IBAMA) e Jilio Sérgio de Britto e Carlos Ramos
Venancio (MAPA). Tendo sido tratados os seguintes assuntos e respectivas deliberagoes:

1. PROPOSTA DE INC CRIANDO O GT-FITORG

O CTA entendeu que ndo hé necessidade de publicacio de INC para essa
finalidade.

2. PROPOSTA DE ALTERACAO DA INC 02/2008 IMPUREZAS

A ANVISA apresentou proposta de separagdo da INC e ficou definido que o GT ird se
reunir para tratar do assunto.

3. SOLICITACAO DE USO EMERGENCIAL DE HERBICIDAS EM AREAS
LEGALMENTE PROTEGIDAS

O Ibama informou que ndo ha nenhuma espécie alvo contemplada nas indicacdes de uso
dos produtos registrados ou em tramitacdo. Portanto fica aprovado o uso emergencial
proposto e o Ibama adotard as providencias cabiveis.

4. PROPOSTA DE REVISAO DA INC DE ALTERACAO DE FORMULACAO

A Anvisa e Ibama fardo a revisdo final para encaminhamento para consulta
publica.

5. REGULAMENTACAO DE ADJUVANTES

A proposta de norma nao foi aprovada pelo MAPA ¢ ANVISA, uma vez que nao
houve consenso sobre o enquadramento de adjuvantes como afim. O MAPA ir4 verificar
como tratar os produtos ja registrados. Os pleitos de registros ndo serdo avaliados e
serdo arquivados até a definicdo de uma regulamentagao sobre o tema.

O Ibama colocou a preocupacdo ambiental com o uso desses produtos que sdo
lancados no meio ambiente e alteram as caracteristicas fisico-quimicas do agrotéxico
podendo aumentar sua persisténcia e biodisponibilidade 4 organismos nao alvo. Devido
a essa preocupacio o Ibama ird continuar a buscar alternativa para o controle desses

produtos. @
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6. ANDAMENTO DAS ANALISES DAS PRIORIDADES NOS ORGAOS

Os 6rgdos atualizaram sobre o andamento das avaliagdes dos produtos
priorizados pelo MAPA.

7. INFORMES
- PORTARIA SDA N° 24 DE 2016 (RET AUTOMATICO)
- IN IBAMA SOBRE INTRODUCAO DE ESPECIES EXOTICAS
- PORTARIA INTERMINISTERIAL (Ato do MAPA)

- IN DO IBAMA SOBRE AVALIACAO DE RISCO PARA INSETOS
POLINIZADORES

- PL DE SUBSTANCIAS QUIMICAS

- CONSULTA PUBLICA DE ROTULO E BULA

- EMBALAGENS

- MODELO DE PROPOSICAO DE REGULAMENTACAO PELO CTA

- SOLICITACAO DA ROMICRON PARA RECONSIDERACAO DO
INDEFERIMENTO DO PEDIDO DE PRORROGACAO DE REGISTRO
EMERGENCIAL.

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

‘1/(/\3

Ministért aude / Anvisa
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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
COORDENACAO GERAL DE AGROQUIMICOS E AFINS - CGAA
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Bairro Zona Civico-Administrativa - DF,
CEP 70043900
Tel: 61 32182445 - http://www.agricultura.gov.br

NOTA TECNICA N2 14/2016/CGAA/DFIA/SDA/GM/MAPA
PROCESSO N 21000.043905/2016-10

INTERESSADO: ASSOCIAGAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS - AENDA

1. ASSUNTO

1.1. Questionamento referente ao enquadramento de produtos ADJUVANTES como AFINS de
agrotoxicos de acordo com a Lei n? 7.802/1989 e o Decreto n2 4.074/2002

1. ANALISE

A Coordenacgao Geral de Agrotéxicos e Afins foi consultada pela Associagéo das Empresas de
Defensivos Agricolas — AENDA, através do documento protocolado no MAPA sob o n°
70500.003639/2014-93, em 24 de fevereiro de 2014, sobre a interpretacéo da legislagdo quanto
a necessidade de registro e procedimentos necessarios para a comercializagdo de produtos
adjuvantes de acordo com o que estabelece a Lei n° 7.802/89 e o Decreto n® 4.074/02.

Para justificar a referida consulta foi apresentado o resultado de discussao técnica referente ao
tema promovido pela Sociedade Brasileira de Defesa Agropecuaria — SBDA, através do
Workshop “Adjuvantes agricolas no Brasil: situacéo atual e proposta de revisdo do marco
regulatério”, que contou com a participagao de representantes da area governamental federal e
estadual, além de representantes do setor privado, inclusive consultores internacionais com
experiéncia no assunto a nivel internacional.

Conforme citado no documento, concluiu o Workshop de que os produtos adjuvantes ndo séao
regulados pela Lei 7.802/89 e pelo Decreto n°® 4.074/02, porém deve existir, de alguma forma,
um controle por parte do Governo Federal acerca desses produtos, conclusao que teria
motivado a presente consulta.

Para corroborar com as conclusdes do Workshop foram abordados diversos aspectos relativos a
interpretacao legal dos adjuvantes de acordo com as defini¢ées estabelecidas na legislagao
vigente sobre o tema e de experiéncias internacionais, especialmente nos Estados Unidos da
América para o controle destes produtos.

Dessa forma, concluiu a Consulente “que n&o existe a obrigatoriedade do registro dos produtos
em debate, justamente porque o Decreto n® 4.074/02 alterou a antiga definicao dos “afins”,
deixando fora desse conceito os outros produtos quimicos, fisicos e bioldgicos utilizados na
defesa fitossanitaria, domissanitaria e ambiental, ndo enquadrados como agrotoxicos.”

Alegou, ainda, que os representantes do MAPA, dos 6rgaos estaduais de defesa sanitaria
vegetal participantes do evento tiveram o mesmo posicionamento, afirmando que do ponto de
vista legal “o comércio de adjuvantes agricolas deve ser feito sem registro visto que estes
produtos nao se enquadram como agrotoxicos.” Ressaltou-se porém, a importancia de definir
com base na ciéncia como esses produtos devem ser enquadrados tecnicamente e estabelecer



claramente o que é regulamentado na lei de agrotoxicos. Este posicionamento foi reiterado pela
representante do IBAMA participante do evento, considerando que a regulacéo dessas
substancias é de alta relevancia para o setor ambiental.

Ao final, a Consulente apresentou os seguintes questionamentos:

1. Os produtos adjuvantes estao dispensados do registro determinado pela Lei 7.802/89 e
Decreto 4.074/02, uma vez que esses produtos ndo se enquadram na definigao de
agrotoxicos e afins, conforme entendimento dos representantes desse Ministério no
Workshop realizado no ultimo dia 09 de dezembro de 20137

2. Deve ser adotado algum procedimento pelas empresas que desejam comercializar
imediatamente esses produtos ou estas podem efetuar a sua comercializacdo sem
qualquer registro ou autorizagao desta Coordenadoria? Em caso positivo, qual deve ser o
procedimento adotado?

3. Qual deve ser o procedimento adotado pelas empresas que possuem pedidos de registro
de produtos adjuvantes em andamento?

4. Como o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ird conduzir a dispensa desse
registro perante os demais 6rgaos federais registrantes, quais sejam, o IBAMA e a
ANVISA?

5. Considerando a fase de transigao existente, € possivel que este Ministério adote um
modelo de declaragao de produto isento de registro, como é feito pela Geréncia Geral de
produtos Saneantes, para evitar problemas na importacdo e comercializagao desses
produtos?

Tendo em vista tratar-se de matéria de competéncia dos trés 6rgaos federais envolvidos no
registro de agrotdéxicos o mesmo foi encaminhado para deliberagdo do Comité Técnico para o
Assessoramento de Agrotoxicos — CTA, antes do seu encaminhamento para a Consultoria
Juridica do MAPA para as analises juridicas pertinentes.

O CTA discutiu exaustivamente o tema, chegando a deliberar inclusive, sobre a edicdo de uma
Instrugdo Normativa Conjunta para regular a matéria, conforme pode-se verificar nas Memorias
de Reuniao do referido Comité em anexo, em que houveram alguma deliberagao sobre o
assunto.

Por fim, em sua 5% Reunido Ordinaria realizada no dia 10/05/2016, o CTA assim deliberou,
conforme pode-se verificar no item 5 da Memaria da Reuniao: “A proposta de norma néo foi
aprovada pelo MAPA e ANVISA, uma vez que nao houve consenso sobre o enquadramento de
adjuvantes como afim. O MAPA ira verificar como tratar os produtos ja registrados. Os pleitos de
registros ndo serdo avaliados e serao arquivados até a definicdo de uma regulamentacéo sobre
o tema. O IBAMA colocou a preocupacao ambiental com o uso desses produtos que sao
langados no meio ambiente e alteram as caracteristicas fisico-quimicas do agrotéxicos podendo
aumentar sua persisténcia e biodisponibilidade a organismos nao alvo. Devido a essa
preocupacao o IBAMA ira continuar a buscar alternativa para o controle desses produtos.”

DOCUMENTOS RELACIONADOS

1.2. Consulta encaminhada através do documento (0960216)

1.3. Memodrias de Reunides do CTA em anexo ao processo conforme documentos: (0960370),
(0960394), (0960412), (0960435), (0960450), (0960471), (0960490), (0960506), (0960523) e
(0960542).

2. CONCLUSAO

2.1. Em decorréncia desta deliberacdo os érgaos responsaveis pelos setores de agricultura,
saude e meio ambiente passaram a adotar os procedimentos ali estabelecidos com relacdo ao
arquivamento dos pleitos de registro de produtos adjuvantes, ndo sendo mais registrado nenhum
produto adjuvante de acordo com a Lei n? 7.802/89 e o Decreto n2 4.074/02.



Porém, permanece a duvida juridica quanto ao enquadramento dos produtos que foram
registrados anteriormente como adjuvantes no MAPA, ao amparo da Lei n° 7.802/89 e o Decreto
n°®4.074/02.

Tendo em vista 0 novo entendimento e a deliberagdo do CTA com relagdo ao enquadramento
legal dos adjuvantes fora do amparo da legislagéo de agrotoxicos e considerando que existem
produtos adjuvantes registrados no MAPA ao amparo da legislagao de agrotdxicos, solicitamos
a devida avaliagao juridica da CONJUR do MAPA referente aos procedimentos que devemos
adotar com relagdo a esses produtos, ou seja, podem os mesmos continuar registrados no
MAPA de acordo com a Lei n® 7.802/89 e o Decreto n° 4.074/02 ou devem ter seus registros
cancelados por forca do novo enquadramento estabelecido no CTA com relacéo a esses
produtos?

Em caso positivo, qual o prazo e a forma que devemos adotar para as devidas adequacgdes a
este novo procedimento?

'l Documento assinado eletronicamente por JULIO SERGIO DE BRITTO, Coordenador Geral de
.:‘.I‘gl-ﬁ ‘,.j Agroquimicos e Afins, em 06/09/2016, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com
5 fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrémca

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

http://sistemas.agricultura.gov.br/sei/controlador_externo.php?

. acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
0960572 e o codigo CRC 5BEAC5C2.

Referéncia: Processo n2 21000.043905/2016-10 SEl n2 0960572



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
COORDENACAO GERAL DE AGROQUIMICOS E AFINS
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Bairro Zona Civico-Administrativa Brasilia - DF

CEP 70043900 Tel: 61 32182445

DESPACHO

Processo n? 21000.043905/2016-10
Interessado: ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS - AENDA

Ao Diretor do DFIA,
Sr. Diretor,

Encaminhamos o presente processo referente a consulta encaminhada pela AENDA,
que foi posteriormente encaminhada para discussao e deliberagcdo do Comité Técnico para o
Assessoramento de Agrotdxicos - CTA, solicitando o seu envio para a CONJUR do MAPA para as
devidas analises juridicas que o caso requer.

Atenciosamente,
Documento assinado eletronicamente por JULIO SERGIO DE BRITTO, Coordenador Geral de

Agroquimicos e Afins, em 06/09/2016, as 17:06, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel: o
assinatura -
eletrdnica

¥ L acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador
bk ] 0961073 e o codigo CRC S8ABES537.

Referéncia: Processo n2 21000.043905/2016-10 SEl n2 0961073



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO DE INSUMOS AGRICOLAS-DFIA-SDA
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Bairro Zona Civico-Administrativa Brasilia - DF

CEP 70043900 Tel: 61 32182728

DESPACHO

Processo n? 21000.043905/2016-10
Interessado: CGAA/DFIA/MAPA

A Secretaria de Defesa Agropecuaria
Senhor Secretario,

Encaminho, com vistas a CONJUR, consulta sobre procedimentos a serem adotados pelo MAPA quanto
ao registro de adjuvantes sob a Lei 7.802/89.

Ocorre que o Comité Técnico de Assessoramento de Agrotdxicos, na reunido de maio de 2016 (ata
disponivel em 0960542), ndo entrou em consenso quanto a edicdo de uma Instrucdo Normativa
Conjunta para tratar sobre o tema. Apds oficina realizada em conjunto com a AENDA (v.
documento 0960216) o MAPA, o IBAMA e a ANVISA concordam que adjuvantes ndo sao passiveis de
registro como substancias afins, pela Lei 7.802/89. No entanto, o IBAMA entende que o controle
dessas substancias é importante e vai estudar um meio de regular a utilizagdo desses produtos.

Permanece uma duvida: uma vez que os adjuvantes vinham sendo registrados pelo MAPA como
"substancias afins" (nos termos da Lei 7.802/89) e que existem pleitos de registro de adjuvantes
aguardando definicao, qual o melhor procedimento a ser adotado? Aqueles adjuvantes ja registrados
devem ter seus registros cancelados ou podem seguir registrados?

Att,
ANDRE FELIPE C. P. DA SILVA
Diretor do DFIA/SDA

Documento assinado eletronicamente por ANDRE FELIPE CARRAPATOSO PERALTA DA SILVA,
Diretor do Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Agricolas, em 08/09/2016, as 13:41,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n® 8.539, de 8
de outubro de 2015.

1
Sel: o
assinatura -

eletrdnica

Referéncia: Processo n? 21000.043905/2016-10 SEI n2 0961369



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Bairro Zona Civico-Administrativa Brasilia - DF

CEP 70043900 Tel: 61 32182314 2315

DESPACHO

Processo n? 21000.043905/2016-10

Interessado: @interessados_virgula_espaco@

A Consultoria Juridico/MAPA

Encaminhamos o presente processo, cujos autos tratam do registro de adjuvantes sob a Lei 7.802/89,
para andlise e manifestacao dessa Douta Consultoria Juridica, contida no teor do Despacho 759 do
Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Agricolas/DFIA.

Atenciosamente,

| = I Documento assinado eletronicamente por JORGE CAETANO JUNIOR, Secretério de Defesa

| JEI- lfﬁ Agropecuaria - Substituto(a), em 09/09/2016, as 10:03, conforme horario oficial de Brasilia, com
asLinatura

eletrdnica fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n? 21000.043905/2016-10 SEI n2 0966166
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA AGRICULTURA PECUARIA E ABASTECIMENTO
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS JURIDICOS SOBRE LEGISLACAO AGROPECUARIA E DE
ABASTECIMENTO

DESPACHO n. 01242/2016/CONJUR-MA PA/CGU/AGU

NUP: 21000.043905/2016-10
INTERESSADA: Secretaria de Defesa Agropecuaria

ASSUNTO: 25.7 - Consulta sobre davida juridica quanto aos produtos que foram registrados anteriormente como
adjuvantes no MAPA, ao amparo da Lei n° 7.802/89 e o Decreto n® 4.074/02.

Distribuo os presentes autos ao Advogado da Unido, Doutor César do Vale Kirsch, para exame e
manifestacdo de algada, nos termos no artigo 11, da Lei Complementar n® 73, de 10 de fevereiro de 1993, cominado com
o disposto na Portaria n° 381, de 20 de setembro de 2005 (Regimento Interno).

Willian Oliveira Barreiros
Advogado da Uniao
Coordenador-Geral de Assuntos Juridicos
Sobre Legislacdo Agropecuaria e de Abastecimento

Atengdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 21000043905201610 e da chave de acesso f7821c0f

Documento assinado eletronicamente por WILLIAN DE OLIVEIRA BARREIROS, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estad disponivel com o cdodigo 10919791 no enderego
eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a): WILLIAN DE OLIVEIRA BARREIROS.
Data e Hora: 12-09-2016 14:33. Numero de Série: 2950527117974669281. Emissor: AC CAIXA PF v2.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/10919791 17
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA AGRICULTURA PECUARIA E ABASTECIMENTO
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS JURIDICOS SOBRE LEGISLACAO AGROPECUARIA E DE
ABASTECIMENTO

NOTA n. 01684/2016/CONJUR-MA PA/CGU/AGU

NUP: 21000.043905/2016-10
INTERESSADOS: ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS - AENDA
ASSUNTOS: ATIVIDADE FIM

Excelentissimo[ 1] Senhor Consultor Juridico,

1. A Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA), mediante o DESPACHO sem ntimero acostado na seq.
1, deste NUP, encaminhou os autos a apreciagc@o desta Casa, solicitando resposta, para os seguintes questionamentos
especificos contidos na Nota Técnica n° 14/2016/CGAA/DFIA/SDA/GM/MAPA:

Tendo em vista o novo entendimento e a deliberagdo do CTA com relagdo ao enquadramento
legal dos adjuvantes fora do amparo da legislacdo de agrotdxicos e considerando que existem
produtos adjuvantes registrados no MAPA ao amparo da legislagdo de agrotoxicos, solicitamos a
devida avalia¢do juridica da CONJUR do MAPA referente aos procedimentos que devemos
adotar com relagdo a esses produtos, ou seja, podem os mesmos continuar registrados no MAPA
de acordo com a Lei n° 7.802/89 e o Decreto n° 4.074/02 ou devem ter seus registros cancelados
por forga do novo enquadramento estabelecido no CTA com relagdo a esses produtos ?

Em caso positivo, qual o prazo ¢ a forma que devemos adotar para as devidas adequagdes a este
novo procedimento ?

2. Narra a SDA nessa peca acostada na seq. 1, que a Associagdo das Empresas de Defensivos
Agricolas (AENDA), por intermédio da carta consulta existente na seq. 1, teria indagado esse Ministério se seria, ou
ndo, necessario registrar produtos adjuvantes nessa pasta, para a sua regular comercializagdo. Acrescenta a SDA que o
questionamento fora submetido a apreciacdo do Comité Técnico para Assessoramento de Agrotoxicos (CTA), que
discutiu o assunto, chegou a ventilar a possibilidade de uma instrugdo normativa conjunta (INC), mas a ideia nado
prosperou, porque 0 MAPA e a ANVISA nao teriam chegado a um consenso sobre o enquadramento desses produtos,
embora a IBAMA tenha afirmado que buscaria alternativas visando o controle desses produtos.

3. Observa-se, ainda, que foram trazidas aos autos atas e memorias dessas reunides do CTA (seq. 1),
mas ndo se vé nesses documentos nem na supramencionada manifestacdo técnica razdes que poderiam demonstrar a
necessidade de registro desses adjuvantes agricolas, tampouco justificativas, para a sua eventual exclusao.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/10939109 1/4
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4. Registre-se que a SDA afirmou que ha varios desses produtos registrados no Ministério, o que leva a
crer que existem razdes técnicas, para o enquadramento desses produtos nas disposi¢cdes da Lei n® 7.802/89[2], ou do
Decreto n® 4.074/02[3], de maneira que essas justificativas terdo de ser apresentadas, para necessaria verificagao de
regularidade de atuagdo pretérita, atual e futura dessa pasta no tema.

5. Nota-se, entdo, que os autos carecem de documentos e de informacdes indispensaveis a sua adequada
e escorreita instrugdo; fato que inviabiliza, por ora, uma segura apreciacdo conclusiva da matéria em foco. Desse modo,
tornar-se-a necessario devolver o procedimento a SDA, para promover a escorreita instru¢cdo processual, a fim de que
esta CONJUR possa, também, emitir um seguro pronunciamento juridico.

6. Portanto, com supedaneo no art. 2°, da Lei n® 9.784/99[4], a bem da adequada e escorreita instrugdo
processual, em homenagem aos principios da realidade e da boa administracdo, converto o pronunciamento conclusivo
em diligéncia, propondo a imediata devolugdo do processo a SDA, a fim de providenciar, com a maior brevidade
possivel, a juntada de manifestagdo contendo a qualificacdo de adjuvante, bem como as razodes que justificariam o
registro desses adjuvantes agricolas pelo Ministério e os respectivos artigos de lei ou de decreto que incidiriam sobre o
registro desses produtos e, ainda, as justificativas que poderiam sustentar a eventual dispensa de registro desses
produtos, acostando, inclusive, copias de documentos que fundamentarem suas afirmagdes e/ou reputar pertinentes a boa
compreensao do assunto por este causidico.

7. A SDA também devera apresentar nesse, ou em outro pronunciamento, quais seriam as razoes da
ANVISA ¢ do IBAMA, para permitir o registro desses produtos e quais seriam porventura as justificativas, para
eventualmente deixar de exigir o registro desses adjuvantes.

8. Ap0s, retornem os autos a esta CONJUR, para prosseguimento da andlise, visando, se nada mais
restar pendente, o exame da matéria objetivando a emissdo de pronunciamento juridico conclusivo.

9. Importante esclarecer, por fim, que o presente procedimento foi encaminhado a apreciacao deste
advogado de Estado pelo Exmo. Sr. Coordenador-Geral de Assuntos Juridicos sobre Legislacdo Agropecudria e de
Abastecimento, mas estd sendo direcionado nesta data ao exame do Exmo. Sr. Consultor Juridico, em razdo do que
prescrevem os arts. 7° a 10, da portaria-AGU n° 1.399/09[5], bem como em virtude do advento da Portaria-SE/MAPA n°
1.979/16, publicada no DOU de 31.08.16.

Brasilia, 13 de setembro de 2016.

CESAR do Vale KIRSCH
Consultor Juridico Adjunto-Substituto
no exercicio da titularidade plena (Portaria-SE/MAPA n° 1.979/16).
OAB/DF n°® 18.399.

CGUGestao: codigo 15.1

[1] O art. 6° da Lei n® 8.906/94, estabeleceu que inexiste hierarquia entre advogados, juizes e
promotores:

Art. 6° Nao ha hierarquia nem subordinagdo entre advogados, magistrados € membros do Ministério
Publico, devendo todos tratar-se com consideracao e respeito reciprocos.

Paragrafo Gnico. As autoridades, os servidores publicos ¢ os serventuarios da justiga devem dispensar ao
advogado, no exercicio da profissdo, tratamento compativel com a dignidade da advocacia e condi¢cdes adequadas a seu
desempenho.

Observa-se, também, que o art. 38, VII, da Lei n® 13.327/16, conferiu a prerrogativa aos membros da
AGU de receberem o mesmo tratamento protocolar dos juizes e membros do parquet:

Art. 38. Sao prerrogativas dos ocupantes dos cargos de que trata este Capitulo, sem prejuizo daquelas
previstas em outras normas:

()

https://sapiens.agu.gov.br/documento/10939109 2/4



14/09/2016 https://sapiens.agu.gov.br/documento/10939109

VII - ter o mesmo tratamento protocolar reservado aos magistrados ¢ aos demais titulares dos cargos das
funcdes essenciais a justica;

[2] Dispde sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagao, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importa¢do, a exportacdo, o destino final
dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecdo ¢ a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus
componentes ¢ afins, ¢ d4 outras providéncias.

[3] Regulamenta a Lei n? 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a experimentagio,
a produgdo, a embalagem ¢ rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a
utilizagdo, a importagdo, a exportacao, o destino final dos residuos ¢ embalagens, o registro, a classificagdo, o controle,
a inspecdo ¢ a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes ¢ afins, ¢ da outras providéncias.

[4] Art. 22 A Administragdo Plblica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade,
motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranga juridica, interesse
publico e eficiéncia.

Pardgrafo tnico. Nos processos administrativos serdo observados, entre outros, os critérios de:

I - atuac@o conforme a lei e o Direito;

I - atendimento a fins de interesse geral, vedada a rentncia total ou parcial de poderes ou
competéncias, salvo autorizagdo em lei;

IIT - objetividade no atendimento do interesse publico, vedada a promogdo pessoal de agentes ou
autoridades;

[V - atuagdo segundo padrdes éticos de probidade, decoro ¢ boa-fé;

V - divulgacdo oficial dos atos administrativos, ressalvadas as hipdteses de sigilo previstas na
Constitui¢ao;

VI - adequacdo entre meios e fins, vedada a imposi¢dao de obrigacdes, restricoes e sangdes em medida
superior aquelas estritamente necessarias ao atendimento do interesse publico;

VII - indicagdo dos pressupostos de fato e de direito que determinarem a decisao;

[5] Art. 7° O parecer, a nota ¢ a informacao serdo submetidos ao superior hierarquico do subscritor para
apreciagdo, que se formalizard mediante despacho e, somente apds aprovados assumirdo o carater de manifestagao
juridica da AGU.

Art. 8° O despacho sera lancado sequencialmente a manifestacdo juridica, ou, caso necessario, em
documento a parte, podendo apresentar o seguinte contetido:

[ - aprovac@o, quando a manifestacdo juridica for aprovada na sua totalidade, podendo acrescer
informagdes pertinente ao contetudo relevante da manifestagao;

IT - aprovacao parcial, quando o responsavel pelo despacho discordar de parte da manifestacao juridica,
caso em que deverd indica-la expressamente e resolver a questdo juridica objeto da divergéncia; elll - rejei¢do, quando
a manifestacdo juridica ndo for aprovada. Pardgrafo unico. O despacho poderd conter, ainda, informacgdes
complementares ao parecer, a nota, a informa¢do ou a cota, inclusive com as instru¢des sobre o encaminhamento do
assunto, bem como a revisdo ou a men¢do a manifesta¢des anteriores.

CAPITULO 1I
DAS MANIFESTACOES JURIDICAS NAO APROVADAS

Art. 9° Caso o superior hierdrquico ndo aprove a manifestagao juridica emitida, podera solicitar o seu
reexame ou emitir manifestacdo propria.

§ 1° Quando, apds o reexame, for constatada a insuficiéncia da manifestacdo juridica suplementar, a
matéria poderd ser redistribuida a outro profissional da 4rea juridica da Unidade hierarquicamente subordinada a
autoridade.§ 2° Considera-se insuficiente a manifestagado juridica que:

I - ndo aborde integralmente o tema objeto da consulta;

Il - careca de fundamentagao juridica bastante a respaldar as suas conclusoes;

IIT - apresente incongruéncia entre as conclusdes e os fundamentos juridicos manejados; e
[V - contenha obscuridades que impecam a sua perfeita compreensdo.

Art. 10. A manifestacdo juridica ndo aprovada integrard os autos, mediante a consignagdo da sua ndo
aprovacgao.

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http:/sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 21000043905201610 e da chave de acesso f7821¢0f
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Documento assinado eletronicamente por CESAR DO VALE KIRSCH, de acordo com os normativos legais aplicaveis.
A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 10939109 no enderego eletronico

http://sapiens.agu.gov.br. Informag¢des adicionais: Signatario (a): CESAR DO VALE KIRSCH. Data e Hora: 13-09-2016
14:53. Numero de Série: 8215531580520388118. Emissor: AC CAIXA PF v2.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA AGRICULTURA PECUARIA E ABASTECIMENTO
GABINETE DO CONSULTOR JURIDICO

DESPACHO n. 01292/2016/CONJUR-MA PA/CGU/AGU

NUP: 21000.043905/2016-10
INTERESSADOS: ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS - AENDA
ASSUNTOS: ATIVIDADE FIM
1. Aprovo a Nota n. 01684/2016/CONJUR-MAPA/CGU/AGU por seus proprios fundamentos.
2. Dé-se ciéncia ao 6rgdo consulente.

Brasilia, 14 de setembro de 2016.

RAPHAEL VIANNA DE MENEZES
Consultor Juridico Substituto

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 21000043905201610 e da chave de acesso f7821¢0f

Documento assinado eletronicamente por RAPHAEL VIANNA DE MENEZES, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 11042669 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informac¢des adicionais: Signatario (a): RAPHAEL VIANNA DE MENEZES. Data e Hora:
14-09-2016 17:05. Numero de Série: 13647881. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBvA4.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Bairro Zona Civico-Administrativa Brasilia - DF

CEP 70043900 Tel: 61 32182314 2315

DESPACHO

Processo n? 21000.043905/2016-10
Interessado: DFIA/SDA/MAPA

Ao Departamento de Fiscaliza¢gdo de Insumos Agricolas - DFIA/SDA,

Encaminhamos o presente processo, para conhecimento das pecas juridicas, e adogao
das providéncias necessdrias para atender as recomendacdes da Douta Consultoria Juridica.

:'f 5eil Documento assinado eletronicamente por JOSE LUIZ MEIRELES, Assistente, em 15/09/2016, as
I Ll

i lfﬁ 11:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539,
eletronica de 8 de outubro de 2015.

: -'4._ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
7L ¥ http://sistemas.agricultura.gov.br/sei/controlador_externo.php?

| ] *?
a2 he e acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
; 1005428 e o cédigo CRC 1020BCEC.

Pamn

Referéncia: Processo n2 21000.043905/2016-10 SEl n2 1005428



COORDENACAO GERAL DE AGROQUIMICOS E AFINS - CGAA
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Bairro Zona Civico-Administrativa - DF,
CEP 70043900
Tel: 61 32182445 - http://www.agricultura.gov.br

NOTA TECNICA N2 15/2016/CGAA/DFIA/SDA/GM/MAPA
PROCESSO N 21000.043905/2016-10

INTERESSADO: COORDENACAO-GERAL DE AGROQUIMICOS E AFINS

1. ASSUNTO

1.1. Complementagdo a Nota Técnica CGAA n° 14/2016 (SElI n° 0960572) conforme
solicitagao da Consultoria Juridica do MAPA.

2. ANALISE

2.1. A Consultoria Juridica do MAPA solicita através da Nota MAPA 1684/2016/CONJUR-

MAPA/CGU/AGU (SEI n° 1001809) a complementacdo das informacdes técnicas apresentadas
originalmente para a tomada de decisao no caso em questao.

2.2 Acrescentamos ao processo em questdo a Nota Técnica CGAA n° 60/2014 (SEI
n° 1036679) que foi o ponto de partida para a nova decisdo técnica adotada pelo Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotoxicos - CTA.

2.3. Conforme relatado nesta Nota Técnica o registro de adjuvantes era uma tradicao do
sistema considerando o disposto no Decreto 98.816, de 11 de janeiro de 1990, que possuia definicdes
diferentes para os termos "agrotéxicos" e "afins", além do termo "adjuvante", conforme disposto no

Art. 2° do Decreto 98.816, de 11 de janeiro de 1990:

2.4.

"(..)

XX - agrotoxicos - os produtos quimicos destinados ao uso nos setores de produgdo, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protegdo de florestas,

nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e

industriais, cuja finalidade seja alterar a composi¢do da flora ou da fauna, a fim de preservd-las

da ac¢do danosa de seres vivos considerados nocivos, bem como as substdncias e produtos,

empregados como  desfolhantes,  dessecantes,  estimuladores e inibidores  de

crescimento,; (REVOGADO)

(...)

XXIl - afins - os produtos e os agentes de processos fisicos e bioldgicos que tenham a mesma
finalidade dos agrotdxicos, bem como outros produtos quimicos, fisicos e bioldgicos utilizados na

defesa fitossanitdria, domissanitdria e ambiental, ndo enquadrados no inciso XX

XXIX - adjuvante - a substdncia usada para imprimir as caracteristicas desejadas as formulagbes;"
(REVOGADO)

Em interpretacdo legal a época os adjuvantes estariam caracterizados como "afins"

tendo seu registro obrigatério conforme Art. 3° da Lei 7802, de 11 de julho de 1989.

2.5.

Com a edicdo do Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2002, que revogou o Decreto

98.816, de 11 de janeiro de 1990, estas defini¢cdes foram alteradas para as seguintes:

"Art. 1° Para os efeitos deste Decreto, entende-se por:



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

IV - agrotoxicos e afins - produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos,
destinados ao uso nos setores de produgdo, no armazenamento e beneficiamento de produtos
agricolas, nas pastagens, na protegdo de florestas, nativas ou plantadas, e de outros ecossistemas
e de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a composicdo da flora
ou da fauna, a fim de preservd-las da a¢do danosa de seres vivos considerados nocivos, bem como
as substdncias e produtos empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores
de crescimento”

2.5.1. Desta forma, as novas disposicOes das definicdes adotadas pelo Decreto 4.074, de 04
de janeiro de 2002, ndo mais permitem a interpretacdo de adjuvantes como afins conforme
argumentos técnicos dispostos na Nota Técnica CGAA n° 60/2014 (SEI n° 1036679).

2.5.2. Adicionalmente, informamos que foi anexado ao referido processo Relatério do sistema
Agrofit (SEI n° 1037102), onde estdo dispostos todos os produtos registrados como agrotdxicos e afins
no MAPA, contendo a indica¢dao de todos os produtos hoje registrados. Assim, a homologacao pela
CONJUR/MAPA da decisdo do CTA acerca de ndo estar previsto na legislagdo de agrotdxicos e afins o
seu registro de adjuvantes terd impacto sobre os produtos listados neste documento. Assim, os
produtos hoje registrados exclusivamente como adjuvantes teriam seu registro cancelado e os
produtos com outras indica¢des de uso registradas teriam apenas excluidas a recomendagdo de uso
como adjuvante.

| Documento assinado eletronicamente por CARLOS RAMOS VENANCIO, Coordenador Geral de
.?gl L j Agroquimicos e Afins - Substituto, em 21/09/2016, as 12:15, conforme hordrio oficial de Brasilia,
eletrbnica com fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

EI - k7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
,J.r# H
':E.;h'flli’-r T http://sistemas.agricultura.gov.br/sei/controlador_externo.php?
q‘

|Il'r

._ |:|.

' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
1036501 e o cdédigo CRC 041B8A26.

Referéncia: Processo n2 21000.043905/2016-10 SEl n2 1036501
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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
Secretaria de Defesa Agropecuaria

Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Agricolas
Coordenacao Geral de Agrotoxicos e Afins

Nota Técnica CGAA N.° 60/2014

Brasilia/DF, 01 de dezembro de 2014.

Assunto: Caracterizagdo e exigéncias de registro para adjuvantes de agrotéxicos e
afins

1. No Decreto Federal n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei de

Agrotéxicos n° 7.802, 11 de julho de 1989, temos as definicdes abaixo, em seu artigo 1°
“I - aditivo - substéncia ou produto adicionado a
agrotoxicos, componentes e afins, para melhorar sua
acdo, fungdo, durabilidade, estabilidade e detecgdo ou
para facilitar o processo de produgéo;
Il - adjuvante - produto utilizado em mistura com
produtos formulades para methorar a sua aplicagéao;
1V - agrotoxicos e afins - produtos e agentes de
processos fisicos, quimicos ou biolégicos, destinados ao
uso nos setores de produgdo, no armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens,
na protegdo de florestas, nativas ou plantadas, e de
outros ecossistemas e de ambientes urbanos, hidricos e
industriais, cuja finalidade seja alterar a composigao da
flora ou da fauna, a fim de preservé-las da agdo danosa
de seres vivos considerados nocivos, bem como as
substancias e produtos empregados como desfolhantes,
dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento;
Vil - componentes - principios ativos, produtos
técnicos, suas matérias-primas, ingredientes inertes e
aditivos usados na fabricagéo de agrotoxicos e afins;”

2. Com base estritamente nas definicées acima listadas, podemos concluir que:
N&o ha distincdo entre agrotéxico e afim;

b. Aditivo é utilizado na fabricagdo ou na formulagéo do agrotoxico e afim;

c. Adjuvante é utilizado apos a formulagao, em mistura a calda de aplicagéo;

d. Adjuvante ndo é agrotoxico;

e. Adjuvante nao é afim;

f.  Adjuvante nao & componente;

Importante ressaltar que a mesma substancia pode ser classificada como aditivo ou
adjuvante, uma vez que a estas definicGes est@o relacionadas propriamente ao momento
que a substancia € adicionada ao agrotoxico, na fabrica ou na calda do tanque do
pulverizador, respectivamente.

. Assim, os produtes classificados como adjuvantes sdo:
a. Aqueles que, aplicados isoladamente, ndo alteram a composigéo da flora e da
fauna, sendo seriam classificados como agrotéxicos e afins.
b. Agqueles que, aplicados em mistura com agrotoxicos e afins, melhoram a
caracteristica ou a qualidade da aplicagéo.



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO »
Secretaria de Defesa Agropecuaria
Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Agricolas

Coordenagédo Geral de Agrotéxicos e Afins

e Oleos minerais e vegetais, quando néo recomendados para o controle de
alvos biolégicos;
Espalhantes e adesionantes;
Umectantes, emulsificantes e dispersantes;
Surfactantes e substancias tensoativas;
Antiespumantes;
Antideriva;
Redutores de pH:
» Os demais produtos que s@o adicionados a calda de aplicagdo de
agrotéxicos e afins com objetivo de melhorar a aplicacéo.

4, O artigo 8° Decreto Federal n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002 estabelece que:

“Os agrotoxicos, seus componentes e afins s6 poderdo
ser produzidos, manipulados, importados, exportados,
comercializados e utilizados no territério nacional se
previamente registrados no 6rgdo federal competente,
atendidas as diretrizes e exigéncias dos érgéos federais
responsaveis pelos setores de agricultura, satde e meio
ambiente”.

B Assim, o registro de adjuvantes pode ser interpretado como uma tradicdo do sistema
de registro de agrotéxicos e afins, entretanto, conforme demonstrado acima, ndo existe
previsdo da sua exigéncia nos textos legais vigentes.

6. O Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos discutiu este assunto tendo
concluido que os produtos adjuvantes s3o classificados como afins e, assim, necessitam de
registro, conforme Meméria da 10® Ordinaria, ocorrida em 10 de novembro de 2014, em
anexo.

L Ha que se relatar ainda que agdes da fiscalizacdo de comércio e uso de agrotoxicos
estdo sendo ineficientes quando estas se referem a necessidade de registro de adjuvantes.
Segue em anexo, a titulo de exemplo, um Auto de Infracdo emitido pela Secretaria de
Estado de Agricultura e Abastecimento do Estado do Paranad que foi posteriormente
declarado nulo pela auséncia da exigéncia de registro de adjuvantes.

8. Sugiro encaminhamento desta Nota Técnica ao Comité Técnico de Assessoramento

para Agrotoxicos no sentido de que seja revista o posicionamento da da 10? Ordinaria,
ocorrida em 10 de novembro de 2014.

ARL :
Fiscal Federal Agropecuario
efe de Servigo
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CORITE TECNICO DE ASSESSORAMENTO PARA AGROTOXICOS — CTA
1P Reurido Ordindria do Comité Técnice de Assessoramento para Agrotdxicos de 2014

A reunido foi realizada no dia 10142014, na sala de reundes do DSV n° 305
B, tenda infcia 4s 0Sn00mMIN, estando presentes Julie Sérgio de Britto ¢ Alvare Avila do N,
indcio (MAPA), Ana Mara Vekic, Jeane Jagueline e Lorena Cristiane da Silva (MS/ANVISA),
Marcio Freitas e Kénia Godoy (MMAIBAMA).

1. Registro de Adjuvantes.

Os adjuvantas sdo pradutos que isoladamente nZo possuem atividade fitossanitéria, ou
s8ja, ndo tem a fungdo de combaters doencas, pragas ou plantas infestantes e assim, existe
margem para a interpretagao de que ndo se enquadranam diretamente na definicdo de
agraloxicos @ afins dada pela aual sgislagdo. Entretanio, 05 adjuvantes atuam como um
afim, uma vez que alieram as propriedades fisico-guimicas e/ou melthoram a eficiéncia do
agrotéxico,

{) aporte de adjuvantes no meic ambiente pode causar eleflos adversos, por alterar as
propredades fisice-quiricas dos produtos agretdxicos e, censeguentermnente, modificac@o
ne compodamento ambiental e toxicalogice dos agrotoxicos e seus glgltos sobre o meio
fisico, salde humana e espécies nao alvo.

Portgnlo, os adjuvanies 16m gque ter autonzagéo para uso em associagdd com 0$
agrotoxicos e esta sendo elaborada uma norma especiiica para registro de adjuvanies com
estabelecimento de critérios para se compor uma Hsta de adjuvantes pussivels de serem
autorizados. A tenddncia & gque esta lista contemple o grupamento de adjuvantes em
categorias segundo suas caracieristicas e gfeitos sobre os agrotoxicos, de forma a permitir
processna mais mmplificados ou mais complexos na sua avaliacdo para autorizagio do uso.

Os pleitos protocolados seguirBo os ramites de registra normal até & publicagéo da
nonma.

2. Ato n" 45/2014.

0 MAPA encaminhard uma atualizagdo do Ato n° 45/2014 a fim de inciuir outros
ingredientes ativos previstos na Noia Técnica da Embrapa para possibiitar a manutencao do
manegjo da praga helicoverpa.

3.  Decisdo do TCU sobre o SlA.

Constituiu-se um grupo de trabalho para eslabelecer as diretrizes do sistempa

Ceoordenagho do CTA 3014 — Conrdenagio-Garal de Agretdxises o Afins/RFIAISDA-MAPA
Esplanada dos Ministéngs, bloce D, angxo b, 37 andas ~ UEP 7043800 o
Tel: 61 3218-2445 / Fax: 61 3225-534 b
\

d
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de Vigitipcra Sanitaria MINISTERIC DA AGRICULTURA.
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informatizads que fard a primesra reunido no dia 13/11/2014 as Bh30min no IBAMA.

4. Registiro de produto técnico para fosfinas.

a.  Mao haverd registro de produt técnico a base de fosfeto de aluminio ou magnésio
{matéra-prima precursora de fosfing).

b.  Os produtos formulados a base de fosfina serfo avaliados com a apresentacdo dos
estudos previslos na legislacao para a avaliagao agrondmica, toxicolégioa e ambigntal, e
com apresentagdo adicional dos seguintes documentos ¢ estudos para a matéria-prima
fosteto de alurninio au magnésio (precursora da fostina);

v Estudo de cinco bateladas pera cada fabricante da matéria-prima, contendo a
identificagio e quantificagac do ingrediente ative, de todas as impurezas presentes
em teor 2 0,1% e da impureza ralevante prevista ha INC n® 02/2008, alterada em
15/08/2014. Deverdo ser também quantificadas as impurezas metdlicas previstas no
esiude C.04 da Porariz IBAMA n® 84/1986. O limite de detecglio para todos 03
matais devera ser 0,04 gikg. O teor minimo do fosfeto ndo poderd ser inferior a 830
a/kg.

»  Descricdo do processo de sintese ¢ discusséo sobre a formagdo de impurszas,
conforme dem 12 do Anexo il do Decrato 4.074/2002.

¢. O fabricante da matéria-prima deverd ser autorizado e constard no PPA, IAT &
Certificado de Registra.

d. Os produtos téenicos registrados serdo cancelados ¢ apensados ao respectivo
produto farmulado. Os pleitos de produto téenico ainda ndo concluidos serdo indeferitos e
a documentacao serd apensada 8o processa do produto formutado.

Ministerio da Agricuitura, Pecuarla e Abast&mmanto

¢ 0 ‘}

f‘—M_—g .ﬂ{'!{,

Mmlst ) da Saude} visa

A

Ministério do Mese fsw‘énte £l

/

Coordenagdo do CTA 2014 — Coordenacie-Gera! de Agrotdxicos e AfinsiDFIAJSDA-MAPA
Esplanada dos Ministérios. bloco D, anexa A, 3% andar - CEP 70043-8450
Teal: 81 3213-2445 } Fax: B1 3225.5341
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