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Processo n2 25351.929077/2022-28

Orientagdes para o registro de produtos fitoquimicos
como agrotoxicos até que seja publicada normativa
especifica.

Informamos que estd em elaboracdo, em conjunto com o Ministério da Agricultura,
Pecudaria e Abastecimento (MAPA) e Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos Renovaveis
(Ibama), uma nova normativa que regulamentara o registro de produtos fitoquimicos.

Considerando as duvidas mais recorrentes do setor regulado e as lacunas hoje existentes
guando se trata de produtos a base de plantas, até que tal normativa seja publicada e entre em vigor,
orientamos que os seguintes procedimentos sejam adotados.

1. Cddigo de assunto para submissao do pleito

A depender das caracteristicas do produto, poderdo ser utilizados os cédigos informados
abaixo na tabela 1 para protocoliza¢ao de pleitos de registro.

Caso a origem da substdncia e o seu modo de acdo permitam o enquadramento do
produto a luz da Instrucdo Normativa Conjunta SDA/Anvisa/Ibama n2 32, de 26 de outubro de 2005, esse
poderd ser protocolado como produto bioquimico (cédigos 5083 ou 5084). Do contrario, devera ser
submetido como produto formulado, pela via de agrotéxicos convencionais.

Tabela 1. Codigos de assunto que poderao ser usados para protocolo de pleitos de registro.

Cédigo Descricdo

Produto Bioquimico - Avaliacdo toxicolégica de produto com ingrediente ativo (bioquimico)

>083 ja registrado no Pais

Produto Bioquimico Novo - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo

5084
(bioguimico) ainda ndo registrado no Pais

5002 Produto Formulado - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo ja registrado
no Pais

5066 Produto Formulado Novo - Avalia¢do toxicolégica de produto com Ingrediente Ativo ainda

ndo registrado no Pais

2. Dossié de registro
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No dossié de registro deve ser informado detalhadamente o processo de obtencdo do
derivado vegetal. Deve ser informada a parte da planta utilizada e descrito o processo de produ¢dao com
especificacdo de todas as etapas, substancias e equipamentos utilizados, desde o material de partida até
a obtencdo do derivado vegetal a ser utilizado no produto formulado.

Deve ser identificado pelo menos um marcador fitoquimico, que sao substancia(s) ou
classe(s) de substancia(s) utilizada(s) como referéncia no controle da qualidade, tendo correlacéo,
preferencialmente, com a atividade bioldgica. O marcador pode ser do tipo ativo, quando relacionado
com a atividade bioldgica do fitocomplexo, ou analitico, quando ndo demonstrada, até o momento, a sua
relacdo com a atividade bioldgica do fitocomplexo.

Deve ser apresentada a descricdo dos métodos analiticos empregados para a identificacao
e quantificacdo dos marcadores fitoquimicos A identificacdo dos marcadores fitoquimicos deve conter o
nome quimico, nimero CAS, quando disponivel, massa molecular, férmula molecular e férmula
estrutural.

A empresa deve realizar revisdo da literatura sobre os componentes do derivado vegetal
utilizado no produto e informar se ha a presenca de alguma substancia enquadrada nas categorias
proibitivas de registro, conforme Art. 31 do Decreto n? 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

3. Declaragdo da composicdo qualitativa e quantitativa (DQQ)

Na declaracdo da composicao qualitativa e quantitativa do produto formulado devem
constar a parte da planta utilizada, a identificacdo do derivado vegetal e os marcadores fitoquimicos,
devem ser informadas as concentra¢ées nominais do derivado vegetal, que tem a funcao de ingrediente
ativo, e dos marcadores fitoquimicos escolhidos, com a indicacdo dos limites minimo e maximo.

4. Rétulo e bula

Para todos os produtos fitoquimicos, ndo serd necessario informar os marcadores
fitoquimicos em rétulo e bula, tampouco a parte da planta utilizada na extra¢do e, em caso de extratos
secos, a identificacdo da substancia utilizada durante o processo de extracao.

Por exemplo, no caso de um produto cujo derivado vegetal seja o extrato etandlico seco
das folhas de Pimpinella anisum, em rétulo e bula, sera informado “Extrato de Pimpinella anisum”, pois
apenas o extrato seco é utilizado na formulag¢do do produto.

Para a situacdes em que o solvente utilizado estiver presente na composicao do produto
formulado, mesmo que residualmente, essa informacdo deve ser incluida em rétulo e bula, como
“Extrato hidroalcéolico de Pimpinella anisum”.

5. Monografia

Na monografia do derivado vegetal, sempre constarao informacdes referentes a parte da
planta utilizada e ao processo de extracdo, incluindo o solvente utilizado, pois sdo informacdes
fundamentais para a caracterizacao toxicoldgica da fracdo. Informacdes gerais sobre a toxicidade da
planta também serdo inseridas.

6. Retificacdo do IAT e de rétulo e bula
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Solicitagbes de retificacdo do Oficio com o Informe de Avaliagdo Toxicoldgica referentes

ao ingrediente ativo, com pedido de exclusdo da indicacdo do solvente ou parte da planta, conforme
orientagdao apresentada no item 4 desta Nota Técnica, podem ser encaminhadas a Anvisa sob cédigo de
assunto 5077 - Retificagcdao de publicagdo - Anvisa.

Ap6ds a retificacdo do referido Oficio, o requerente podera realizar as corre¢cdes em rétulo

e bula e incluir os modelos atualizados no sistema Agrofit.
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Documento assinado eletronicamente por Jucemary Simplicio de Araujo, Especialista em Regulagao
e Vigilancia Sanitaria, em 19/10/2022, as 14:00, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Marina Leal Bicelli de Aguiar, Especialista em Regulacdo
e Vigilancia Sanitaria, em 24/10/2022, as 08:52, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Vanessa Lucas Xavier, Gerente de Avaliagdo de Seguranga
Toxicoldgica Substituto(a), em 24/10/2022, as 09:10, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
¢ informando o cddigo verificador 2096029 e o cédigo CRC 00BA171E.

Referéncia: Processo n? 25351.929077/2022-28 SEI n2 2096029
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