MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS
SCEN Trecho 2 - Ed. Sede do IBAMA - Bloco B - Sub-Solo, , Brasilia/DF, CEP 70818-900

Oficio n2 1/2017/COASP/CGASQ/DIQUA-IBAMA

Aos Senhores

Nelson Brasil de Oliveira
ABIFINA — Associagao Brasileira das Ind. de Quimica Fina

Tulio Teixeira de Oliveira
AENDA - Associagdo Brasileira de Defensivos Genéricos

Mario Von Zuben
ANDEF - Associacao Nacional de Defesa Vegetal

Welles Cldvis Pascoal
SINDIVEG - Sindicato Nac. da Ind. de Prod. para Defesa Vegetal

Enio Marques
UNIFITO - Unido dos produtores e fabricantes Nacionais de Fitossanitarios

Pedro Faria Junior
ABCBio - Associac¢do Brasileira das Empresas de Controle Biolégico

Assunto: Apresentacdo ao IBAMA de requerimentos e documentos para avaliagao ambiental e
alteracao de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 02001.100192/2017-25.

Prezados Senhores,

1. Informamos que, a partir de 02 de maio de 2017, o Sistema Eletronico de Informacgdes e
Gestdo de Processos - SEl foi adotado pelo IBAMA, no intuito de permitir a informatizacdo integral da
tramitacdo de processos neste Instituto, conforme estabelecido na Portaria Normativa Ibama N2 9, de
24 de abril de 2017.

2. Neste Sistema, o protocolo de documentos serd mantido junto ao Protocolo Geral do
IBAMA no ambito do Servico de Documentacdo e Informacdo (SEDIN), unidade administrativa
responsavel por realizar as atividades de recebimento, registro, digitalizacdo, expedicdo, tramitacdo e
distribuicao de documentos.

3. Todos os documentos relativos a solicitacdo de avaliacdo ambiental de agrotoxicos,
seus componentes e afins para uso em ambiente terrestre, solicitacdo de alteracdo de registro,
aditamentos e/ou atendimento a exigéncias referentes a esses produtos, bem como os demais
documentos destinados a Coordenagao de Avaliacio Ambiental de Substancias e Produtos



Perigosos - COASP deverdo ser apresentados integralmente em meio digital. Esse procedimento
também deve ser adotado para documentos referentes a produtos em reavaliacdo e aos documentos
relativos a avaliacdo ambiental de agrotdxicos e afins de uso em ambientes hidricos, ou a avaliacdo
de agentes bioldgicos de controle, produtos microbiolégicos, semioguimicos, bioquimicos ou a
produtos de uso em agricultura organica, assim como os referentes a registro especial temporario
(RET), destinados a Coordenacdo de Controle Ambiental de Substancias e Produtos Perigosos -
CCONP.

4, No ato da protocolizacdo de um requerimento ou documento, os arquivos em meio
digital, de conteldo nao sigiloso, serdo inseridos no sistema SEl, com a imediata devolucdo dessa
midia ao requerente, o qual recebera o N2 SEI relativo ao protocolo realizado.

5. No caso de novos requerimentos de registro, serd também gerado o N2 de processo SElI
associado ao produto. Para todos os demais protocolos de documentos, atendimento a exigéncias e
aditamentos relativos a este produto, o requerente deve obrigatoriamente informar o N2 de processo
SEI atribuido no ato da protocoliza¢do do requerimento inicial.

6. Para aditamentos ou atendimento a exigéncia referentes a processos ja existentes, ndo
gerados no Sistema SEl, o requerente deve obrigatoriamente informar o N2 do processo IBAMA do
produto. Sugerimos que, nestes casos, o requerente realize consulta a COASP ou a CCONP para
verifica¢do, ou confirmacdo, do N2 do processo IBAMA correspondente e da disponibilidade do mesmo
no Sistema SEI para recebimento de protocolos.

7. Para as solicitacdes de alteracdo pds-registro sera gerado, no ato do protocolo, um N2
de processo SEI relativo ao pleito, o qual serd posteriormente associado ao processo original relativo
ao produto.

8. Relatdrios de estudos destinados a avaliacao ambiental de produtos agrotdxicos, bem
como outros documentos com informagdes sigilosas, devem ser apresentados a SEDIN em midia
digital contida em envelope lacrado, conforme estabelecido no Art. 17 da Portaria Normativa IBAMA
N2 9/2017, publicada no Diario Oficial da Unido de 24/05/2017. Nesta midia digital devem também
ser encaminhados os modelos de rétulo e bula em arquivos editaveis, para que possam ser realizadas
alteragdes, se necessario.

9. O referido envelope deve conter na parte externa a identificagdo minima da
coordenagio de destino, por exemplo, “A COASP-IBAMA além da razio social da empresa
requerente e da marca comercial do produto. O N2 de processo SEIl gerado no ato do protocolo deve
também ser registrado no envelope de forma legivel, afim de permitir a sua correta identificacao.

10. Os documentos necessarios a avaliagdo ambiental de produtos técnicos e formulados
devem atender ao estabelecido no Anexo Il do Decreto N® 4.074/2002 e no “Manual para
requerimento de avaliagdo ambiental: agrotdxicos e afins". Tais documentos devem ser organizados
em pastas conforme Anexos | e Il deste oficio, atendendo as seguintes orientacdes:

e O arquivo referente a cada documento deve ser individual, ou seja, um arquivo para
cada documento. Cada arquivo deve ter identificacdo exata do seu contelido em sua
denominagao.

e Os documentos apresentados em meio digital devem atender aos mesmos
requisitos dos documentos em meio fisico, quanto a assinaturas reconhecidas,
autenticacoes e legalizacdo consular pertinentes.

e (Os arquivos devem estar em formato PDF (Portable Document Format) pesquisavel,
ou seja, com reconhecimento éptico de caracteres (OCR), permitindo busca por
palavras-chave.

11. Os documentos/estudos apresentados em aditamento ao requerimento original ou em
atendimento as solicitacdes deste Instituto (oficios de exigéncia), bem como solicita¢des de alteracdo
pos-registro (Art. 22 do Decreto N2 4.074/2002) devem seguir as mesmas orienta¢es descritas acima.

12. A empresa requerente ¢é responsavel pela guarda dos documentos/estudos



apresentados em meio ou midia digital, os quais poderao ser solicitados por este Instituto a qualquer
tempo para fins de verificacdo quanto a autenticidade dos mesmos.

13. Todos os processos relativos a avaliagdo ambiental de agrotéxicos serdao classificados
como de acesso restrito no Sistema SEI, sendo a visualizagdo do seu conteldo restrita as unidades do
IBAMA pelas quais o mesmo tenha tramitado.

14. Informamos que os processos/documentos, j& existentes neste Instituto, serdo
gradualmente inseridos no novo Sistema pela COASP, assegurada a protecdo estabelecida pela Lei N2
10.603/2002, sendo o objetivo final a reunido da massa documental do IBAMA, de forma estruturada e
organizada, em meio eletrénico.

Anexo | - Organiza¢ao dos documentos para alimentagao do sistema — SEI:

1 - Os documentos ndo sigilosos deverdo ser apresentados em midia digital especifica para insercao
no Sistema SEIl, contendo:

1.1 - Arquivo unico, denominado “Requerimento”, no qual devem ser digitalizados conjuntamente os
requerimentos do Anexo |l do Decreto N2 4.074/2002 e do Sistema de Agrotdxicos do IBAMA,
justificativas relativas ao preenchimento do Sistema e relacdo de documentos anexos (sigilosos e ndo-
sigilosos); e

1.2 - Pasta Unica*, denominada “Anexos” que deverd conter os demais arquivos de documentos
organizados conforme Anexo II.

* A organizagdo dos arquivos em pasta tnica permitird ao IBAMA a compactagdo da mesma no ato da
protocolizagdo e a inser¢do em procedimento unico no Sistema SEI, com a preservacdo da estrutura
original de pastas e arquivos. A empresa requerente poderd apresentar a pasta “Anexos” jd
compactada no formato “.zip” no ato do protocolo.

2 - Os documentos sigilosos deverdo ser apresentados em midia digital contida em envelope**
lacrado, organizados conforme Anexo Il.

** O envelope deverd atender ao tamanho minimo de 15x20cm, preferencialmente em papel
resistente para protecdo da midia digital. O envelope ndo deverd ser acompanhado de documento
impresso, sendo necessdria somente a identificacdo do produto, empresa requerente e unidade de
destino no proprio envelope.

** As informagbes quanto ao N2 SEl e N2 de Processo SEI serfo registradas no envelope no ato do
protocolo.

E facultado & empresa requerente a apresentacdo da primeira pagina do requerimento
impressa para o registro do N2 SEI e/ou N2 Processo SEI gerado no ato do protocolo.

Anexo Il

A) Requerimentos de avaliacdo ambiental de produtos formulados (PF, PFE, PFC e PFEC) e
produtos formulados N.A.:

A.1) Organizagdo da pasta “Anexos” (documentos ndo sigilosos):



Anexos Pastas Arquivos

- Registro Estadual
- Procuragédo Representante Legal

Documentos empresa |—»

Documentos formuladores

- Registro Estadual

Razao social do formulador (Nacional) |—»| - Licenca de operagéo
- Laudo do formulador

h 4

A 4

Razao social do formulador (Internacional) —» - Laudo do formulador

A 4

Documentos produto ¢

- Certificado de Analise Fisica
- Situagao no pais de origem e restricdes em outros paises
- Laudo do método de desativacao
- Informagdes do Item 13 — Anexo |l (Decreto N° 4.074/2002), arquivo contendo:
» Rotulo e bula — pais de origem
» Indicacao de uso
» Restricdes e recomendagdes especiais
» Intervalo de seguranca, reentrada e EPIs
* Descontaminagio de embalagens e equipamentos
» Recolhimento e destinagdo de embalagens e restos de produtos
- Modelo Rotulo
- Modelo Bula
- Embalagens
- Comprovante de pagamento “check-list”

Protocolo de registro de componentes

Certificado de registro ou protocolo do PT no IBAMA
- Carta de acesso para uso PT

Indicacao do PT que deu base a formulagao

X

Componentes e PT —»

- RET

Estudos - Indicag&o do PF ou PFE de referéncia (PFC ou PFEC) (1)

- Carta de acesso (PFC ou PFEC) (1)

- Indicacao do produto de suporte para eficiéncia agronémica (§ 14 do Art. 10 do
Decreto N° 4.074/2002)

y
Y

(1) Pleitos que utilizam dados de outro produto:

* Para a avaliagcao ambiental de PFC ou PFEC devem ser informados: MARCA
COMERCIAL, EMPRESA e N° processo SEl relativos ao produto a ser acessado.

» Caso o produto a ser acessado seja de empresa distinta da requerente, deve ser
apresentada carta de autorizagao de uso de dados.

* Outros documentos poderao também ser adicionados as pastas relacionadas ao assunto.

A.2) Organizacdo da midia digital em envelope lacrado (documentos sigilosos):



Documentos produto

Declaragao de composigéao

Processo de producgdo
Modelo Rotulo (arquivo editavel)
Modelo Bula (arquivo editavel)

I

Estudos

- Relatério tecnico (1) ou (2)

- Informacgdes do ltem 18 — Anexo Il (Decreto N° 4.074/2002) (N.A.)

F

¥
1

Folhas de Rosto

Eficiénciae Praticabilidade (N.A.)

- Parte C
- Parte D
- Parte F
» Eficiénciae Praticabilidade (N.A.)
» Parte C
Parte D
Parte F
OBSERVAGOES:

(1) Conforme Item 20 — Anexo Il (Decreto N° 4.074/2002) para PF.
(2) Conforme Item 23 — Anexo Il (Decreto N° 4.074/2002 para PFE.

B) Requerimentos de avaliacdo ambiental de produtos técnicos (PT e PTC):

B.1) Organizagdo da pasta “Anexos” (documentos nao sigilosos):

Anexos

Pastas

Arquivos

—» Documentos empresa |——»

- Registro Estadual
- Procuracao Representante Legal

—» Documentos fabricantes

\—’ Razao social do fabricante (Nacional)

| - Registro Estadual

- Licenga de operagéao

—» Documentos produto

- Certificado de Analise Fisica

- Meétodo de desativacao
- Embalagens

- Situagdo no pais de origem e restrigbes em outros paises

- Comprovante de pagamento “check-list”

—» Estudos

- RET
- Carta de acesso (PTC) (1)




(1) Pleitos que utilizam dados de outro produto:

» Para a avaliacdo ambiental de PTC devem ser informados:
COMERCIAL, EMPRESA e N° Processo SEI relativos ao produto a ser
acessado.

MARCA

+ Caso o produto a ser acessado seja de empresa distinta da requerente, deve
ser apresentada carta de autorizagdo de uso de dados.

* Qutros documentos poderdo também ser adicionados as pastas relacionadas
ao assunto.

B.2) Organizacdao da midia digital em envelope lacrado (documentos sigilosos):

Documentos produto

I

- Declaracao de composicao
- Informagoes do ltem 12 — Anexo Il (Decreto N°
4.074/2002)

Documentos fabricantes

h 4

Razao social do fabricante

- Processo de Sintese
- Discussaode Impurezas
- Especificagaoda composicao

Estudos

¥

- Relatério técnico - Item 20 — Anexo Il (Decreto N° 4.074/2002)

- Estudo de 5 Bateladas

Folhas de Rosto

Estudo de 5 Bateladas

Parte C

h

Parte D

Parte E

Parte F

Parte G

- Parte C
- ParteD
- ParteE
- Parte F
- Parte G

C) Requerimentos de avaliacio ambiental de produtos técnicos (PTE):

C.1) Organizagao da pasta “Anexos” (documentos ndo sigilosos):




Anexos

Pastas

Arquivos

-

Documentos empresa

- Registro Estadual
- Procuragd@o Representante Legal

_.

Documentos fabricantes

L,

Razao social do fabricante (Nacional)

| - Registro Estadual

9

Documentos produto

‘» Estudos

- Licenca de operacgao

- Certificado de Analise Fisica
- Situagao no pais de origem e restricbes em outros paises
- Método de desativacédo

- Produto técnico de referéncia — PTR (Item 15)
- Embalagens
- Comprovante de pagamento “check-list”
- RET
- Carta de acesso (1)

(1) Pleitos que utilizam dados de outro produto:

+ Para a avaliacdo de PTE com carta de autorizagdo de uso de dados devem ser
informados: MARCA COMERCIAL, EMPRESA e N° Processo SEI relativos ao
produto a ser acessado.

» Caso o produto a ser acessado seja de empresa distinta da requerente, deve ser
apresentada carta de autorizagdo de uso de dados.

assunto.

* Qutros documentos poderdo também ser adicionados as pastas relacionadas ao

C.2) Organizagao da midia digital em envelope lacrado (documentos sigilosos):

Documentos produto

L

4.074/2002)

- Declaragdo de composi¢do
- Informagdes do ltem 16 — Anexo Il (Decreto N°

Documentos fabricantes

¥

Razao social do fabricante >

Processo de Sintese
Discussio de Impurezas
- Especificacdo da composicdo

Estudos

¥

- Relatério técnico

Razao social do fabricante

Folhas de Rosto

Parte C

Estudo de 5 Bateladas




D) Requerimentos de alteracao de registro de produtos técnicos e formulados

Nos pleitos de alteracdo pds-registro previstos no Art. 22 do Decreto N2 4.074/2002,
devem ser seguidas as mesmas orienta¢des quanto a organiza¢do dos documentos/estudos, de acordo
com a especificidade de cada tipo de requerimento.

Nestes casos, o0 argquivo Unico, denominado “Requerimento”, deve apresentar
obrigatoriamente em sua primeira pdgina o N2 do Processo MAPA referente ao pleito, além das
demais informagdes do item 1.1 (Anexo I).

Siglas: PF (produto formulado), PFE (produto formulado com base em produto técnico equivalente),
PFC e PFEC (produtos formulados com base em carta de autoriza¢do de uso de dados), N.A. (produto
ndo-agricola), PT (produto técnico), PTC (produto técnico com carta de autoriza¢do de uso de dados),
PTE (produto técnico equivalente).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por MARISA ZERBETTO, Coordenadora-Geral, em
12/05/2017, as 09:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n?28.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel o
assinatura I“;‘
eletrénica

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 02001.100192/2017-25 SEI n2 0001861
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