Quadro Comparativo das Contribuicoes Apresentadas a
Ica para Alteracoes no Decreto n°. 4.074/2002.

Consulta Pub

Redacéo originalmente proposta no
texto da CP

Nova redagdo proposta

Justificativa

Parecer do CTA

Da nova redacéo e inclui dispositivos ao
Decreto no 4.074, de 4 de janeiro de
2002, que regulamenta a Lei no 7.802,
de 11 de julho de 1989, que dispGe
sobre a pesquisa, a experimentagdo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, 0 armazenamento, a
comercializagéo, a propaganda
comercial, a utilizagdo, a importacédo, a
exportacéo, o destino final dos residuos
e embalagens, o registro, a classificacéo,
o controle, a inspecéao e a fiscalizacao de
agrotoxicos, seus componentes e afins,
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso
das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 84,
inciso VI, alinea “a”, da Constituigdo, e
tendo em vista o disposto na Lei no
7.802,de 11 de julho de 1989, DECR E
TA:

Art. 10 O art. 10 do Decreto no 4.074, de
4 de janeiro de 2002, passa a vigorar
com a seguinte redacéo,:

“Art.
10, i

§ 20 O registro de produto técnico com
base em equivaléncia sera realizado
com observancia dos critérios de
equivaléncia da Organizacdo das
Nagdes Unidas para Agricultura e
Alimentacgéo - FAO, conforme descrito no
Anexo X, sem prejuizo do atendimento a
normas complementares estabelecidas
pelos 6rgéos responsaveis pelos setores
de agricultura, satude e meio ambiente.

01 — “§ 2° O registro de produto técnico com base em
equivaléncia sera realizado com observancia dos
critérios de equivaléncia da FAO, conforme descrito no
ANEXO X, e o pedido de registro deverd ser
protocolado tdo somente no 6rgao registrante.”

02 — “§ 2° O registro de produto técnico com base em
equivaléncia serd realizado com observancia dos
critérios de equivaléncia da FAO, conforme descrito no
ANEXO X, e o pedido de registro deverd ser
protocolado tdo somente no érgéo registrante.”

03 — “§ 2° O registro de produto técnico com base em

Proponente
01-CNA
02 -0OCB
03 — AENDA

01 — [N&o apresentou]

02 — O Decreto estabelece fases de
avaliagdo, sendo a Fase |, de cunho
eminentemente  quimico, podendo
perfeitamente ser realizada no 6rgéo
registrante, para efeito de diminuicdo
de burocracia, e agilidade do sistema.

03 — Os o6rgaos devem trabalhar em

Todas as propostas
nao foram acatadas.
Nao ha reducdo da

burocracia nem
agilizacéo do
sistema. A

protocolizacdo  em
um Unico 6rgao é
objeto da Consulta
Publica. Ha
contrariedade ao art.
3°. Da Lei n°




equivaléncia serd realizado com observancia dos
critérios de equivaléncia da FAO, conforme descrito no
ANEXO X, e o pedido de registro deverd ser
protocolizado tdo somente no 6rgéo registrante.”

perfeita harmonia e portanto um Gnico
n°® de pedido de registro resulta em
mais coeréncia administrativa. Isso ndo

quer dizer que a avaliagdo sera
realizada apenas pelo 6rgao
registrante, como 0s itens

subsequentes desta sugestdo irdo

mostrar.

7.802/89. O o6rgéo
registrante ndo pode,

sozinho, indicar o
produto de
referéncia.

§ 30 A avaliacéo, para determinacdo de
equivaléncia entre produtos técnicos,
sera realizada pelos 6érgdos
responsaveis pelos setores da
agricultura, saude e meio ambiente.

01 — “8 3° A Avaliagdo, para a determinacdo de
equivaléncia entre produtos técnicos, sera realizada
pelos 6rgdos responsaveis, no prazo maximo de
noventa dias contados a partir da protocolizagcdo do
pedido, no qual haverd a expedicdo do registro
temporario ou permanente, obedecendo-se o0s
seguintes procedimentos:

| — pelo setor da agricultura ou pelo 6rgéo registrante
for possivel determinara equivaléncia utilizando os
procedimentos constante da Fase |, do Anexo I;

Il — pelos setores da agricultura e salde quando for
utilizada a Fase I, do Anexo |, para complementar as
informacGes  necessarias para determinar a
equivaléncia; e

Il — pelos setores da agricultura, saude e meio
ambiente quando for utilizada a Fase Ill, do anexo |,
para complementar as informa¢des necessarias para
determinar a equivaléncia.”

02 — “§ 3° A avaliagdo, para determinagdo de
equivaléncia entre produtos técnicos, sera realizada em
sua Fase | pelo 6rgdo Federal Registrante, e em suas
Fases Il e lll pelos 6rgdos responsaveis pelos setores
da agricultura, salide e e meio ambiente, na
conformidade do disposto no ANEXO | deste Decreto.”

03 - “830 A avaliagdo, para determinagdo de
equivaléncia entre produtos técnicos, serd realizada
pelos 6rgéos responsaveis pelos setores da agricultura,

01-CNA
02 - OCB
03 — AENDA

01 — [N&o apresentou]

02 — A razdo do Decreto teria sido
harmonizar o sistema de equivaléncia
brasileiro com o internacional, além de
agilizar o processo de registro por
equivaléncia no Brasil. A separagdo de
fases de analise proposta neste
decreto permite remeter ao 6rgao
registrante a avaliagcdo de ordem fisico-
quimica (FASE 1), a qual se conclusiva
agilizara, em muito, o processo de
avaliacdo. N&o sendo determinada a
equivaléncia pela FASE |, é sinal de
que o produto candidato exige a
atencdo dos aspectos Toxicologicos
Agudos (FASE IlI) e Toxicoldgicos
Crdnicos e Ambientais (FASE lll), que
serd analisado pelo 6rgdo registrante
em conjunto com os demais 6érgaos.

03 — Na verdade a semente deste
GPAE foi plantada pela Instrugédo
Normativa Interministerial n° 49, de

As _propostas nédo
foram acatadas.
Quanto a
protocolizacéo e

andlise do processo
por um Unico 6rgao,
ver comentarios aos
propostas referentes

ao dispositivo
anterior.

A proposta 01 é esta
eivada de

inconstitucionalidade.
N&o se pode admitir
o} registro por
decurso de prazo. O
Estado ndo pode
abdicar de exercer o
poder de policia.
Além disso, ressalte-
Sse que 0s prazos nao
sd@o objeto da CP. O
prazo no Brasil ja é
menor que no
MERCOSUL. Por
isso, ndo se pode
reduzir o prazo de
120 para 90 dias.

A proposta 02, em
especial, aplicam-se

0s comentarios
referentes as
propostas para o

dispositivo anterior.

A proposta 03 cria
6rgdo que extrapola
a competéncia das
proprias pastas de
agricultura, saude e




salde e meio ambiente, na conformidade do disposto
neste Decreto.

“Inciso | - A avaliagdo, para determinacdo da
equivaléncia, sera realizada por um Grupo Permanente
de Avaliacdo por Equivaléncia — GPAE, coordenado
pelo  Ministério da  Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento ou outro Orgdo Governamental
determinado na criagdo do GPAE e, constituido por
técnicos dos o6rgdos federais responsaveis pela
avaliacdo dos agrotdxicos, seus componentes e afins
nos setores da agricultura, saide e meio ambiente.
“Inciso Il — Os Ministros da Agricultura, da Saude e do
Meio Ambiente deverdo indicar e fazer publicar no
Diario Oficial da Unido os integrantes do Grupo
Permanente de Avaliacéo por Equivaléncia — GPAE, no
prazo de 30 dias ap6s a publicagdo deste Decreto.
“Inciso Il — O GPAE funcionara nas dependéncias do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou
de outro Orgdo Governamental determinado, que
fornecera a infraestrutura suficiente para o bom
desempenho dos trabalhos e terd competéncia para
avaliar e determinar a expedicdo de documentos
necessarios ao registro dos produtos, conforme
disposto neste Decreto.

“Inciso IV — O GPAE também avaliarda os pedidos de
registro de Produto Formulado contendo produto ou
candidato a Produto Técnico equivalente, e as
classificagdes toxicolégicas e ambientais determinadas
para esses produtos ndo poderdo indicar maior
periculosidade que as dos produtos formulados
existentes de mesmo tipo de formulacdo e mesmo
ingrediente ativo.

“Inciso V — Enquanto nédo ocorrer a efetiva implantagao
do GPAE o tramite burocratico dos processos relativos
a Produto Técnico Equivalentes e Produtos Formulados
contendo Produto Técnico Equivalente deverdao seguir
os procedimentos usuais adotados até a publicagdo
desse Decreto, sem prejuizo dos requisitos de ordem
técnica definidos nesse Decreto.”

20.ag0.2002, no Paragrafo Unico do
seu Art. 1°. O procedimento deu certo
e, agora, €& preciso dar robustez
administrativa a ele, para acelerar as
avaliagbes e dar ao pais condigcdes
para uma maior  concorréncia.
Propomos transforma-lo em grupo
permanente e oficial com poderes
proprios, além de centrar a
coordenagdo administrativa em um
Unico 6rgdo, mas com a participacao
das trés é&reas avaliadoras. Esse
procedimento, inclusive, deixara os
6rgdos mais livres para avaliar as
novas substancias, dando a elas mais
agilidade também.

meio ambiente.
Reserva inclusive
poderes de que o0s
orgdos  atualmente
nédo dispdem. Tratar-
se-ia ainda de um
6rgdo com atuacao
muito especifica,
porém, com muito
mais poderes do que
o CTA ja criado.
Além disso, hd uma
previsdo de custos e
despesas para a sua
manutencgao nédo
discutida pelo
governo e descabida
em Decreto.

A proposta 04 traz
para o texto do
Decreto matéria que,
por tratar de
procedimentos
operacionais, deve
manter-se restrita as
normas
complementares, a
exemplo das INCs.

04 - “830 A avaliagdo, para determinagcdo de | 04 — HELM, 04 — [N&o apresentou]

equivaléncia entre produtos técnicos, serd realizada | SINON

conjuntamente pelos o6rgdos responsaveis pelos

setores da agricultura, saide e meio ambiente.”
8§40 O requerente de registro de | 01 — “§ 4°. O requerente de registro de produto técnico | 01 — OCB, 01 — [N&o apresentou] A proposta 01 néo foi
produto técnico equivalente devera | equivalente deverd fornecer os dados e documentos | AENDA acatada: 0s
fornecer os dados e documentos | exigidos no Anexo Il, itens 1 a 11, 15 e 16.1 a 16.7, componentes do PT

exigidos no Anexo Il, itens 1 a 11, 15 e

além das informagdes pertinentes aos componentes na

devem ser avaliados




16.1a16.7.

conformidade do Anexo IV, do Decreto 4074, de 2002.

| — Quando aprovado o produto Técnico equivalente
recebera classificagdo toxicolégica e classificagao
ambiental igual ao produto de referéncia.”

junto com o PTE.

As propostas 02 e 04
ndo foram acatadas.
Os estudos ja foram

02 — “8 40 O requerente de registro de produto técnico | 02 — ABIQUIM | 02 - “Vide justificativa apresentada | reduzidos ao
equivalente devera fornecer os dados e documentos sobre a exclusdo do item 16.7 no | tecnicamente
exigidos no Anexo ll, itens 1 a 11, 15 e 16.1 a 16.6” Anexo I” [Ndo apresenta a justificativa | recomendavel.  Os
aqui referida] estudos fisico-
03 — “§ 40 O requerente de registro de produto técnico | 03 — HELM, 03 — [N&o apresentou] quimicos sédo
candidato a equivalente devera fornecer os dados e | SINON importantes na
documentos exigidos no Anexo Il, itens 1 a 11, 15 e andlise do conjunto
16.1a16.7.” de estudos e na
04 — “8 40 O requerente de registro de produto técnico | 04 — 04 - *“Vide justificativa apresentada | determinagao da
equivalente devera fornecer os dados e documentos | ARYSTA, sobre a exclusdo do item 16.7 no | equivaléncia.
exigidos no Anexo Il, itens 1 a 11, 15e 16.1 a 16.6.” SYNGENTA, Anexo I” A proposta 03 néo foi
BASF, acatada. O termo
IHARA, “candidato” ndo é
BAYER, usado ao longo do
SUMITOMO, decreto ne.
CHEMTURA, 4.074/2002 para
MONSANTO, outros pleitos. Ja ha
DuPONT, reflexo no resultado
SIPCAM, do registro.
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG
§ 50 Quando néao for possivel | 01 - “8§50 Quando ndo for possivel determinar a | 01 — ABIQUIM | 01 —[N&o apresentou] A proposta 01 néo foi
determinar a equivaléncia com base nos | equivaléncia com base nos estudos e informagtes acatada. A alteracédo
estudos e informagbes citados no § 40, | citados no § 40, as informagdes constantes do item do verbo importaria
podera ser exigido o constante do item | 16.8, do Anexo Il devem ser apresentadas. A critério na obrigatoriedade
16.8, do Anexo II. dos 6rgdos responsaveis, a ndo apresentagdo das da apresentacdo de
informacg6es poderéa indeferir o pleito.” todos os estudos,
02 - “850 Quando ndo for possivel determinar a | 02— 02 — A utilizacdo do verbo “poder”, no | ainda que
equivaléncia com base nos estudos e informagdes | ARYSTA, futuro, dentro do poder discricionario | desnecessariamente.
citados no § 40, os 6rgéos responsaveis pela avaliagdo | SYNGENTA, do agente publico, permite que se exija | Os  estudos sdo
deverdo exigir o constante do item 16.8, do Anexo |l ou | BASF, ou ndo os novos dados. No caso da | necessarios a
indeferir o pleito justificadamente.” IHARA, “ndo exigéncia” o agente puablico | determinacédo da
BAYER, podera “deferir’ ou “indeferir” o pleito. | equivaléncia, nao
SUMITOMO, Entendemos que o deferimento de | podem ser excluidos.
CHEMTURA, produtos onde ndo foi possivel | Além disso, a Ultima
MONSANTO, determinar a equivaléncia é uma | frase é
DuPONT, temeridade do ponto de vista da saide | desnecessaria.
SIPCAM, humana, do meio ambiente e da | A proposta 02 ndo foi
ATTA-KILL, praticabilidade agronémica. Nossa | acatada: é
DOW, sugestdo deixa a exclusivo critério do | necessario analisar
ANDEF, poder discricionario do agente publico | as trés fases para




03 - “§5%Quando ndo for possivel determinar a
equivaléncia com base nos estudos e informagdes citadas
no paragrafo 4 devera ser exigido constante dos itens
16.8.1 a 16.8.5 do Anexo Il deste Decreto.”

04 — “§50 Quando ndo for possivel determinar a
equivaléncia com base nos estudos e informagdes citadas
no § 4 deverd ser exigido constante dos itens 16.8.1 a
16.8.5 do Anexo Il deste Decreto.”

SINDAG,
NORTOX

03 -
CHEMINOVA

04 — ABIFINA

o indeferimento ou a exigéncia de
novos dados. Entendemos que se a
equivaléncia nao puder ser
determinada através dos dados
quimicos, os 6rgaos responsaveis pela
avaliacdo “deverdo exigir" os dados
toxicolégicos. Caso a andlise dos
dados quimicos demonstre a absoluta
inviabilidade da equivaléncia entre os
produtos (ex.: teores de i.a., impurezas
relevantes e néao relevantes
discrepantes e em desacordo aos
critérios FAO para determinacdo da
equivaléncia; falta de dados; dados
incorretos; ndo cumprimento de
requisitos ou prazo), a critério do
agente publico, o processo “devera ser
indeferido”.

03 — A retirada dos itens 16.8.6 e 16.8.7
deve-se ao fato de que os 6rgdos podem
solicitar qualquer estudo complementar
conforme determinado no item 8 do
Anexo X.

04 — A retirada dos itens 16.8.6 e 16.8.7
deve-se ao fato de que os 6rgdos podem
solicitar qualquer estudo complementar
conforme determinado no item 8 do
Anexo X.

indeferir a
equivaléncia.

As propostas 03 e 04
ndo foram acatadas:
tratar-se-ia da
exclusao de estudos
importantes para a
identificacéo de
impurezas
relevantes.

§ 60 Quando néo for possivel determinar a
equivaléncia com base nos estudos e
informag6es citados nos 88 40 e 5o,
podera ser exigido o constante dos itens
16.9 e 16.10, do Anexo II.

01 — “8§60 Quando nado for possivel determinar a
equivaléncia com base nos estudos e informagdes citados
nos 88 40 e 50 e o pleito ndo tiver sido indeferido nos
termos do § 50, as informagdes constantes dos itens 16.9
e 16.10, do Anexo Il devem ser apresentadas. A critério
dos 6rgdos responsaveis, a ndo apresentagdo das
informac6es poderéa indeferir o pleito.”

02 — “860 Quando nado for possivel determinar a
equivaléncia com base nos estudos e informagdes citados
nos 88 40 e 50 e o pleito ndo tiver sido indeferido nos
termos do § 50, os 6rgédos responsaveis pela avaliagao
deverdo exigir o constante dos itens 16.9 e 16.10, do
Anexo Il ou indeferir o pleito justificadamente.”

01 - ABIQUIM

02 —
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,

01 — [N&o apresentou]

02 — A utilizagdo do verbo “poder”, no
futuro, dentro do poder discricionario
do agente publico, permite que se exija
ou ndo os novos dados. No caso da
“ndo exigéncia” o agente publico
poderéa “deferir” ou “indeferir” o pleito.
Entendemos que o deferimento de
produtos onde ndo foi possivel
determinar a equivaléncia é uma
temeridade do ponto de vista da saude
humana e do meio ambiente. Nossa
sugestdo deixa a exclusivo critério do

Todas as propostas
ndo foram acatadas.
As propostas 01 e 02

aplicam-se 0s
comentarios as
propostas 01 e 02,
respectivamente,

referentes ao

dispositivo anterior.
Contra a proposta
03, ha a necessidade
de 3 fases no
processo de registro
por equivaléncia.




DOW, poder discricionario do agente publico
ANDEF, o indeferimento ou a exigéncia de
SINDAG, novos dados. Entendemos que se a
NORTOX equivaléncia nédo puder ser
determinada através dos dados
quimicos e toxicologicos, os Orgaos
responsaveis pela avaliagdo “deverdo
exigir” os dados dos itens 16.9 e 16.10.
Caso a analise dos dados demonstre a
inviabilidade da equivaléncia entre os
produtos, a critério do agente publico,
0 processo “devera ser indeferido”.
03 - “§60Quando ndo for possivel determinar a | 03 — 03 — A equivaléncia devera apenas ser
equivaléncia com base nos estudos e informagdes | CHEMINOVA, | considerada cumprindo as fases | e Il do
citados nos paragrafos 4% 5°, os processos de registro | ABIFINA Anexo |, deste Decreto. Caso o produto
deverdo obedecer as legislagbes vigentes para ndo atenda estas exigéncias passa a
obtencgéo de registro.” cumprir o item 7 do Anexo X. pois estes
estudos nao apresentam resultados
guantitativos que permitam comparacdes
ao perfil do produto referéncia mas sim
apresentam resultados qualitativos.
§ 70 Na declaracdo sobre a composicao
qualitativa e quantitativa a  ser
apresentada, de acordo com o item 16.1
do Anexo Il, a fracdo néo identificada do
material técnico ndo devera ser superior
a 20g/kg.
§ 80 Os dados do produto de referéncia | 01 — “§ 80 Os dados do produto técnico de referéncia | 01 — ABIQUIM | 01 — [N&o apresentou] As propostas 01, 02 ,
poderao ser utilizados para | poderdo ser utilizados pelos Orgdos competentes 03 e 06 foram
determinagcdo de equivaléncia nos | responsaveis pelos setores da Agricultura, Saude e parcialmente
termos da legislacdo em vigor. Meio Ambiente para determinacdo de equivaléncia nos acatadas, trocando-
termos da legislagdo em vigor, observando o disposto se a expressao
nas Leis 9.279/96 e 10.603/02.” “produto de
02 — “§ 80 Os dados do produto técnico de referéncia | 02 — HELM, 02 — [N&o apresentou] referéncia” por
poderdo ser utlizados para determinacdo de | SINON “produto técnico de
equivaléncia nos termos da legislagdo em vigor.” referéncia”.
03 — “§ 80 Os dados do produto técnico de referéncia | 03 — 03 - A legislagdo em vigor s6 | As propostas 01 e 06
deverdo ser utilizados pelos Orgdos competentes | ARYSTA, contempla a equivaléncia entre | ainda foram
responsaveis pelos setores da Agricultura, Sadde e | SYNGENTA, produtos técnicos, sendo assim, | parcialmente
Meio Ambiente para determinacdo de equivaléncia nos | BASF, entendemos que o termo “produto de | acatadas para incluir
termos da legislagdo em vigor, em especial a Lei de | IHARA, referéncia” deve ser substituido por | a expressdo “pelos
Propriedade Industrial (Lei 9.279/96) e a Lei 10.603/02.” | BAYER, “produto técnico de referéncia”. Os | 6rgdos [federais]
SUMITOMO, dados do produto técnico de referéncia | competentes
CHEMTURA, sédo imprescindiveis para a | responsaveis pelos
MONSANTO, | determinacdo da equivaléncia e | setores de
DuPONT, deverdo ser utilizados para esta | agricultura, saide e
SIPCAM, determinacéo apenas e | meio ambiente”




ATTA-KILL, exclusivamente pelos Orgédos | Acatando sugestéo
DOW, competentes. A utilizacdo desses | das propostas 03 e
ANDEF, dados, no entanto, néao é | 06, fez-se ainda o
SINDAG incondicionada. Existem dados que | esclarecimento  de
estdo sob a protecdo de patente, | tratar-se da
dados que sdo protegidos pela Lei | legislagdo “de
10.603/02 e ha dados que sdo segredo | protecdo da
de industria e de comércio. Esses | propriedade
ultimos devem ser mantidos | industrial e de
confidenciais, os outros tém prazo de | prote¢cdo de dados”
protecd@o, que devem ser respeitados. | em vigor.
Dessa forma, incluimos o atendimento | As propostas 04 e 05
especial as Leis de Protegdo de | ndo foram acatadas.
Dados. A utlizagdo dos
04 - “8§ 80 Os dados do produto de referéncia deverdo | 04 — 04 — [N&o apresentou] dados é uma
utilizados pelos érgdos registrantes para determinacdo | CHEMINOVA faculdade dos érgdos
de equivaléncia nos termos da legislacdo em vigor.” publicos, e ndo uma
05 “§ 80 Os dados do produto de referéncia deverdo | 05— ABIFINA | 05 —[N&o apresentou] obrigacéao.
utilizados pelos érgdos registrantes para determinagao
de equivaléncia nos termos da legislagdo em vigor.”
06 — “§ 8o Os dados do produto técnico de referéncia | 06 — 06 — A legislagdo em vigor sO
deverdo poderdo ser utilizados pelos Orgédos | NORTOX contempla a equivaléncia entre
competentes responsaveis pelos setores da Agricultura, produtos técnicos, sendo assim,
Salde e Meio Ambiente para determinacdo de entendemos que o termo “produto de
equivaléncia nos termos da legislagdo em vigor.” referéncia” deve ser substituido por
“produto técnico de referéncia”.
01 — “l - No caso especifico da falta de dados de | 01 — OCB 01 — E necessario fazer valer a | Todas as propostas

composicdo com laudos analiticos de cinco bateladas
em um dossié de produto indicado como Produto de
Referéncia, o 6rgéo registrante devera providenciar a
imediata expedi¢do de Certificado de Registro, caso o
solicitante tenha cumprido com todos os requisitos
constantes neste Decreto.”

cobranca do Artigo 5° da instrucdo
Normativa n°. 49/2002. Se por alguma
razdo esses laudos de composicédo
estejam faltando nos dossiés dos
produtos técnicos com registro em
vigor, isso ndo pode ser motivo de
paralisacdo da avaliagdo solicitada de
um produto por equivaléncia, caso
contrario, estar-se-ia beneficiando o
negligente e punindo o cumpridor das
normas estabelecidas. Ainda, com
base em informagédo escrita e ja
anexada em defesas pelo IBAMA,
quando da discussdo do atendimento
dos prazos da IN 49, o mesmo
infrormou que asinformacdes de
composicdo qualitativa e quantitativa
existentes nos processos de registro,
poderiam ser utilizadas para a
avaliagdo e registro pelo procedimento

nao foram acatadas.




de equivaléncia, sendo os estudos de
5 bateladas informagbes importantes
considerando uma questéo estatistica,

mas ndo fundamentais para a
comparagdo da equivaléncia. Os
6rgdos de  registro  possuiriam
informagé&o suficiente para a
comparagéo exigida.
02 - “Inciso | — No caso especifico da falta dos dados | 02 — AENDA 02 — E necessario fazer valer a
de composicdo com laudos analiticos de cinco cobranca do Artigo 5° da Instrucdo
bateladas em um dossié de produto indicado como Normativa n°® 49/2002. Se por alguma
Produto de Referéncia, o érgdo registrante devera no razdo esses laudos de composi¢édo
prazo de 15 dias apés o recebimento do pedido de estejam faltando nos dossiés dos
registro: produtos técnicos com registro em
“a) Indicar para comparagdo um outro Produto de vigor, isso ndo pode ser motivo de
Referéncia, comunicando o fato aos interessados; ou, paralisacdo da avaliagdo solicitada de
“b) Expedir o Certificado de Registro ao pleiteante, caso um produto por equivaléncia, senao
este tenha cumprido com todos o0s requisitos estariamos beneficiando o negligente e
constantes nesse Decreto e ndo haja Produto de punindo o cumpridor das exigéncias
Referéncia adequado para comparagao.” estabelecidas. E necesséario lembrar
que essa obrigagdo data de
20.ag0.2002, quando a IN 49
estabeleceu 90 dias para entrega
desses laudos de composigdo
analitica. A Justica cassou as liminares
obtidas por entidades de classe e
determinou a imediata entrega desses
laudos, no ano de 2003.
§ 90 Os requisitos para os produtos de | 01 — “8§ 9°. O produto de referéncia, de que trata o item | 01 — OCB 01 - Considerando que todos os | A proposta 01 néo foi

referéncia, de que trata o item 15, do
Anexo IlI, serdo estabelecidos em
normas complementares pelos 6rgaos
federais responsaveis pelos setores de
agricultura, satide e meio ambiente.

15, do Anexo I, é todo aquele devidamente registrado
no pais, excetuando-se os atualmente registrados pelo
regime de equivaléncia, os quais deverdo ser
publicados pelo 6rgéo registrante no D.O.U. em até 30
dias apés publicacéo deste decreto.

“I — A listagem de Produtos Técnicos Equivalentes
deverd ser trimestralmente atualizada, contendo no
minimo o ndmero de registro, ingrediente ativo,
impureza relevante e seu limite maximo, se esta
impureza houver.

“Il = Quando um pleito de equivaléncia indicar um
Produto Técnico de Referéncia ainda ndo constante da
listagem oficial referida no caput deste paragrafo, o
o6rgdo registrante deverd em 15 dias informar ao
interessado, caso ocorra recusa da indicagao,
apresentando no mesmo oficio um ou mais produtos
técnicos que seriam aceitos como referéncia.”

produtos técnicos foram analisados a
luz da lei 7.802/89 e nenhum risco
tendo sido encontrado em qualquer um
deles, que determinasse risco adicional
a Saude Humana e ao meio ambiente,
todos estariam aptos a serem produtos
de referéncia. A Instrugdo Normativa
obrigou a apresentagado de laudos de 5
bateladas, processo produtivo,
metodologia analitica para
determinacéo do ingrediente ativo e de
suas impurezas para todos os produtos
técnicos registros e em andlise, fato
este que complementou os dados
recomendados pela FAO para uma
correta andlise de equivaléncia.
Complementando, 0s  ministérios
competentes para a avaliacdo dos

acatada. N&o
constitui matéria a
ser tratada em
Decreto, porque ha
necessidade de
muito detalhamento.
A proposta 02 néo foi
acatada porque o

artigo trata de
requisitos e nédo de
definicdes.

A proposta 03 néo foi
em parte acatada, no
que se refere a
inclusdo de um novo
Anexo i para
estabelecer em
Decreto 0s requisitos




02 —“§ 90 O produto de referéncia, de que trata o item
15, do Anexo I, é todo aquele devidamente registrado
no pais, excetuando-se os registrados pelo regime da
equivaléncia.”

02 — AENDA

agrotoxicos e afins, em Nota Técnica
sobre a Inclusdo de Novas Fontes,
publicada no ano de 2005, aprovaram
0s critérios para inclusdo de diferentes
fabricantes ou de diferentes processos
de fabricagdo, desde que atendessem
os critérios ali descritos. Os mesmos
sdo do Regime de Equivaléncia
apresentados neste Decreto. A Nota
Técnica ainda n&o faz nenhuma
distincdo entre os produtos técnicos
registrados no Brasil,
independentemente da forma de
registro utilizado.

02 - Considerando que todos os
Produtos Técnicos foram analisados
ou reavaliados a luz da Lei 7.802/89,
portanto dentro dos critérios de
seguranca modernos, e nada tendo
sido encontrado, em qualquer deles,
que determinasse risco adicional a
Salde Humana e ao Meio Ambiente,
entendemos que todos eles estdo
aptos a serem produtos de referencias.
Alem disto, a Instrugdo Normativa
49/02, obrigou a apresentacdo de
laudos de 5 bateladas, processo
produtivo, metodologia analitica para
determinacdo do ingrediente ativo e
suas impurezas, para todos os
produtos técnicos registros e em
andlise, fato este que complementou
os dados recomendados pela FAO

para uma correta analise de
equivaléncia. Complementando, o0s
Ministérios competentes para

avaliagdo dos agrotoxicos e afins, em
Nota Técnica sobre Incluséo de Novas
Fontes, publicada no ano de 2005,
aprovaram os critérios para incluséo de
diferentes fabricantes ou de diferentes
processos de fabricagdo, desde que
atendessem os critérios ali descritos,
0s quais sdo os mesmos do Regime de
Equivaléncia  apresentados  neste
Decreto. A Nota Técnica ainda, néo faz
nenhuma distingdo entre os Produtos

para produto de
referéncia. Trata-se
de matéria a ser
disciplinada em INC
que, alias, até ja foi
objeto de Consulta
Publica.

A proposta 03 foi
parcialmente acatada
e a proposta 04 foi
integralmente

acatada,
substituindo-se a
expressao “produto

de referéncia” por
“produto técnico de
referéncia”.

A proposta 05 néo foi
acatada: a alteracéo
proposta é
irrelevante, quando
ndo equivocada, uma
vez que se trata de
insercéo de
dispositivo no texto
do Decreto n°. 4074.
Logo n&o caberia a
um dispositivo de um
Decreto fazer
referéncia a esse seu
mesmo Decreto.




Brasil,
registro

Técnicos  registrados  no
independente da forma de
utilizado.

03 — “8 9° Os produtos técnicos de referéncia, de que | 03 — HELM, 03 — [N&o apresentou]
trata o item 15, do Anexo I, deverdo atender aos | SINON
requisitos minimos estabelecidos no Anexo Ill deste
Decreto.”
04 — “8 90 Os requisitos para os produtos técnicos de | 04 — 04 - A legislagdo em vigor sO
referéncia, de que trata o item 15, do Anexo Il, serdo | ARYSTA, contempla a equivaléncia entre
estabelecidos em normas complementares pelos | SYNGENTA, produtos técnicos, sendo assim,
6rgdos federais responsaveis pelos setores de | BASF, entendemos que o termo “produto de
agricultura, satde e meio ambiente.” IHARA, referéncia” deve ser substituido por
BAYER, “produto técnico de referéncia”.
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuUPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
05 —“8§ 9° Os requisitos para os produtos de referéncia, | 05— 05 — [N&o apresentou]
de que trata o item 15, do Anexo Il do Decreto | CHEMINOVA
4.074/02, serdo  estabelecidos em normas
complementares pelos 6rgdos federais responsaveis
pelos setores de agricultura, salde e meio ambiente.”
§10. O requerente de registro de | 01 — “§ 10. O requerentede registro de produto | 01 — OCB 01 — A medida ja proposta para a | A proposta 01 néo foi
produto formulado com base em produto | formulado com base em produto técnico equivalente avaliagdo dos produtos técnicos | acatada. Nao
técnico equivalente deverd fornecer os | devera, por ocasido do protocolo do seu pedido, também deve ser estendida para os | constitui objeto da
dados e documentos exigidos no Anexo Il, | fornecer ao érgéo registrante, os dados e documentos Produtos Formulados contendo | CP. O registro do
itens 1a1l,13 e 21 a 23. exigidos no Anexo I, itens 1 a 11, 13 e 21 a 23, bem Produtos Técnicos Equivalentes, para | agrotoxico deve
como as informagbes pertinentes ao registro dos agilizagdo substancial de todo o | passar pelos 6rgdos
componentes na conformidade do Anexo IX do Decreto sistema. Um Unico 6rgdo serd o | das 3 éreas. A
4074, de 2002. organizador da avaliagdo, porém | andlise de risco ndo
“I — A avaliagdo de risco prevista no item Ill do art. 95 contara, com a participagdo dos | esta na CP.
do Decreto 4074/2002 ndo se aplica aos Produtos técnicos dos demais 6rgaos> Também, | A proposta 02 ndo foi
Formulados contendo Produtos Técnicos equivalentes.” ja determina que o estudo de avaliacdo | acatada, uma vez
de risco ndo se aplica a esses | que ja ndo se havia
produtos, pela mesma razdo que a | acatado para 0s
classificacdo toxicoldgica e ambiental | produtos técnicos.
sdo apenas vigiadas em comparacdo | A proposta 03 ndo fpi
com os estudos levados a cabo pelos | acatada em razao
produtos ndo equivalentes existentes, | das caracteristicas
02 — AENDA de mesmo tipo de formulagdo e | proprias de cada
02 — “§10. O requerente de registro de produto contendo o mesmo ingrediente ativo.” formulacéo. Além




formulado com base em produto técnico equivalente
deverd, por ocasido do protocolo do seu pedido, fornecer
ao 6rgao registrante, os dados e documentos exigidos no
Anexo Il, itens 1 a 11, 13 e 21 a 23, bem como as
informag6es pertinentes ao registro dos componentes na
conformidade do Anexo IX do Decreto 4074, de 2002.
“Inciso | — A avaliagdo de risco prevista no item Il do Art.
95 do Decreto 4074/2002 nao se aplica aos Produtos
Formulados contendo Produtos Técnicos equivalentes.”

02 — Essa medida ja proposta para a

avaliagdo dos Produtos Técnicos
também deve ser estendida para os
Produtos Formulados contendo

Produtos Técnicos Equivalentes, para
agilizacdo substancial de todo o

sistema. Um Unico o6rgdo sera o
organizador da avaliagdo, porem
contara, com a participagdo dos

técnicos dos demais o6rgdos. Essa
sugestdo permite unir em um Unico
bloco os itens 21, 22 e 23. Também, ja
determina que o estudo de avaliacéo
de risco ndo se aplica a esses
produtos, pela mesma razdo que a
classificacdo toxicolégica e ambiental
s@o apenas vigiadas em comparagao

disso, a monografia é
do ingrediente ativo.
A proposta 04 néo foi
acatada.

03 — HELM, com os estudos levados a cabo pelos
03 — “810. O requerente de registro de produto | SINON produtos ndo equivalentes existentes,
formulado com base em produto técnico equivalente ou de mesmo tipo de formulagdo e
candidato a equivalente, cuja recomendagdo de uso e contendo o mesmo ingrediente ativo.
caracteristicas da formulagdo estejam enquadradas na 03 — Considerando-se 0 mesmo tipo de
monografia ja estabelecida para o ingrediente ativo, formulagdo e a recomendacéo de uso ja
devera fornecer os dados e documentos exigidos no aprovada na monografia, os dados a
Anexo Il, itens 1 a 11,13 e 21 a 23.” 04 — serem gerados para uma nhova
04 — “810. O requerente de registro de produto | CHEMINOVA, | formulagdo podem ser reduzidos,
formulado com base em produto técnico equivalente | ABIFINA conforme descrito nos itens 21 a 23.
devera fornecer os dados e documentos exigidos no
Anexo I, itens 1 a 11, 13, 18 e 19 do Decreto 4.074/02.” 04 — Entendemos que os estudos
devem ser apresentados na sua integra,
pois os dados gerados especificos para
cada composicdo de formulacdo dardo
suporte aos 0Orgdos nha protecdo da
saude humana e nos produtos
exportaveis que sofram barreiras
sanitarias por ndo cumprirem regras de
LMR (limite maximo de residuo) do pais
importador.
01 — 8§ _ “(8 11) Os pedidos de Registro Especial | 01 — HELM, 01 — Considerando-se a utilizagdo do | A proposta nédo foi
Temporéario para produtos formulados a base de | SINON produto nas condi¢des ja aprovadas na | acatada.

produtos técnicos equivalentes ou candidatos a
equivalentes, que se enquadrem no paragrafo anterior
deverdo ser protocolizados somente no 6rgédo federal
registrante, com todas as informagfes solicitadas no
Modelo Il do Anexo IlIl do Decreto 4.074, de 2002. O
6rgdo federal registrante comunicara aos demais
6rgdos a concessdo do RET no prazo de 30 dias.”

monografia ndo sdo previstos riscos

adicionais do ponto de vista
toxicolégico e ambiental, sendo
dispensadas as avaliagbes pelos

orgéos responsaveis pelos setores de
saude e meio ambiente.




[Inclusé@o de dispositivo, renumerando-se os paragrafos
seguintes]

§ 11. A critério dos 6rgdos responsaveis
pelos setores de agricultura, saude e
meio ambiente, poderdo ser requeridos
dados e informacdes adicionais.

01 — [Supresséo]

02 — “§ 11. A critério dos 6rgdos responsaveis pelos
setores de agricultura, satde e meio ambiente, poderao
ser requeridos dados e informacdes adicionais, desde
que instituidos por Decreto Interministerial.”

03 — “§ 11. A critério dos 6rgédos responsaveis pelos
setores de agricultura, satde e meio ambiente, poderao
ser requeridos dados e informagbes adicionais,
mediante fundamentagdo técnica escrita, baseada em
notéria e publica informagdo, reproduzida na integra
com mengdo da fonte, advinda de Instituicdo Cientifica
reconhecida ou de Orgéos Internacionais onde o Brasil
esteja inscrito, da qual se depreenda risco provavel e
eminente a populagdo, devendo ainda a requisigao de
dados supervenientes aos previstos em lei, pelo
potencial interesse difuso, ser instituida por Decreto
Interministerial e publicada em Diério Oficial.”

01 -CNA
02 -0CB
03 — AENDA

01 - Seria totalmente dispenséavel,
uma vez que o Decreto ja contempla
0s critérios necessarios para avaliagcdo
do registro.

02 — O presente Decreto deveria de
uma vez por todas, contemplar todos
0s critérios necessarios para avaliagdo
do Registro Técnico por equivaléncia e
seu formulado. N&o se podem permitir
maiores atrasos no aguardo de normas
complementares, visto o tempo ja
perdido desde a instituicdo de regime
de registro por equivaléncia.

03 — O presente Decreto contempla
todos os critérios necessarios para
avaliacdo do Registro Técnico por

Equivaléncia e seu(s) produto(s)
formulado(s). Para  evitar que
constantes  Instru¢bes  Normativas

sejam editadas é que esta sendo
proposto esse procedimento mais

formal, para que as regras
estabelecidas tenham tempo para
serem efetivas e possam ser

repensadas em um tempo de uso
maior, ou seja, com mais cautela.

A lei que detalha minuciosamente o
tramite de registros de agroquimicos
ndo pode e ndo precisa conceder
mandato em branco para os agentes
reguladores solicitarem sem pretexto
informag@es adicionais.

A simplicidade da forma como esta
proposto o paragrafo em questédo
arrisca o Estado Democratico de
Direito na medida em que expde parte
do corpo social a vontade do Estado
sem previsdo legal. A boa doutrina do
Direito Administrativo recomenda que o
poder de policia também deve ser
limitado sob pena de subverter preceito
constitucional explicitado ja no artigo
primeiro da Carta Magna e
marcharmos a ré a ditadura.

“ Art. 1° A Republica Federativa do

A proposta 01 néo foi
acatada.
A proposta 02 néo foi

acatada, uma vez
que 0s 6rgdos
federais ja  tém
competéncia para
requerer as
informacoes e
estabelecer normas

complementares.
A proposta 03 foi

parcialmente

acatada, apenas
para  registrar a
necessidade de
justificativa  técnica
fundamentada para
as exigéncias
formuladas.

A proposta 04 néo foi
acatada. E
inadmissivel o}
cumprimento de
exigéncias apo6s a
concessao do
registro, ainda que
por termo de

compromisso firmado
entre as partes. O

Decreto n&o pode
conter  semelhante
autorizacéo que
descaracterize o]
poder de policia
estatal dessa forma.
Além disso, o
Presidente da
Republica, por

assinar o Decreto, e

0os técnicos que
registrarem um
produto nas
condi¢Bes propostas,
poderdo ser




Brasil, formada pela unido indissolavel
dos Estados e Municipios e do Distrito
Federal, constitui-se em Estado
democrético de direito e tem...”
Compreensivel é a vontade do texto de
legitimar a acdo célere do Estado em
matéria de cunho técnico visando a
protecdo da populagdo. O direito a
seguranga também se apresenta logo
no inicio do diploma legal, em seu
artigo quinto. Entretanto a redacgéo
proposta do decreto em consulta ndo o
faz com a precisao legal que a matéria
requer. H& de se determinar que a
extrapolacdo dos limites postos pelo
ordenamento juridico s6 seja permitida
em situacGes especialissimas como
quando estiver em jogo a seguranca
da populagéo.

Também se pode entender a ansia dos
orgéos reguladores por um
fundamento legal que permita a gestao
do bem estar da populacdo frente as
multiplas situagbes e possibilidades
percebidas no cotidiano de todos nés
em velocidade cada vez maior nos dias
atuais. Velocidade essa que o rito
legislativo sabidamente nédo alcanca.

A resposta a necessidade que esta
posta ndo pode ser a quebra de téo
sélido principio do Estado Moderno
que repousa na limitacdo sadia do
poder dos governantes. A proximidade
dos temas direito a vida e legalidade
ndo é novidade em direito e também
ndo o €& em nossa constituicdo.
Tratando de Direitos individuais e
coletivos a Constituicdo da Republica
reza no mesmo artigo:

“ Art. 5° Todos séo iguais perante a lei,
sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranca e
a propriedade, nos termos seguintes:

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou

responsabilizados
por qualquer dano
econdmico, & saude
ou ao meio ambiente
gue o produto vier
causar.

A proposta 05 foi
acatada,
melhorando-se
apenas a redacao.




deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;”

De uma leitura mais detalhada se
depreenderda que ao falar de
seguranga o0 constituinte muito se
preocupou com a seguranca juridica
de nosso povo.

Portanto dispositivos legais ja existem.
A lei maior impde ao Estado, na
qualidade de seu guardido, a protegao
a vida de seus cidaddos. Logo ndo ha
motivo para a propositura aberrante.
Flagrantemente inconstitucional como
estd apresentada a proposta, ela abre
a jaula do Leviata, enseja
interpretagbes da burocracia em total
desalinho com o interesse juridico, é
vasto caminho para a prevaricagdo e
submete a nagdo a possiveis
arbitrariedades.

Resta ainda uma possibilidade de boa
fé. Se o objetivo for apenas possibilitar
o investimento da indistria que supre o
agricultor para a protecdo de plantas,
com algum grau de seguranca juridica
que se permita custo e prazo de
maturacdo de tais investimentos,
viabilizando a sobrevivéncia da
indastria nativa que ainda resta, e
buscando-se para tanto clarear as
regras de sorte a se produzir um marco
regulatério de qualidade melhor, entédo
basta que se associem as idéias de
dar poder ao técnico do Estado para
proteger a vida da populagéo.

04 — “§11. A critério dos 6rgdos responsaveis pelos | 04 — 04 — Entendemos que a concessao do
setores de agricultura, satde e meio ambiente, poderdo | CHEMINOVA, | registro do produto técnico ndo seja
ser requeridos dados e informagdes adicionais, a serem | ABIFINA impedida em funcdo de dados
fornecidos pelo registrante apds a concessdo do adicionais que ndo implicam na néo
registro, com termo de compromisso firmado entre as caracterizagdo do  produto  por
partes.” equivaléncia.

05 —"§ 11. A critério dos Orgaos responséaveis pelos | 05— 05 — [N&o apresentou]

setores de agricultura, satde e meio ambiente, poderdo | Embajada de

ser requeridos dados e informagdes adicionais. Os | la Republica

requerimentos deverao ser tecnicamente | Argentina

fundamentados.”

01 — “§ 12 Depois de determinada a equivaléncia do | 01 — 01 — O registro do produto técnico de | As propostas ndo




produto técnico, o processo do seu produto formulado | CHEMINOVA | nada adianta sem o registro do produto | foram acatadas.
serd avaliado e os certificados de registros liberados formulado. Trata-se de duas
conjuntamente desde que, o produto técnico e seu avaliacdes
formulado tenham sido protocolizados em prazo inferior independentes entre
a 30 dias entre si.” [Inclusdo de dispositivos, Si.
renumerando-se o paragrafo seguinte]
02 — “§ 120 Depois de determinada a equivaléncia do | 02 — ABIFINA | 02 — O registro do produto técnico de
produto técnico, os processos dos seus produtos nada adianta sem o registro do produto
formulados serdo avaliados e seus certificados de formulado.
registro  liberados conjuntamente.” [Inclusdo de
dispositivos, renumerando-se o paragrafo seguinte]
§12. Para o0 registro de produtos | 01 — “§12. Para o registro de produtos formulados | 01 — OCB, 01 — Atender os casos em que ndo se | As propostas nao
formulados importados, sera exigido o | importados, sera exigido o registro do produto técnico, | AENDA aplica a figura do registro do produto | foram acatadas,
registro do produto técnico.” (NR) salvo justificativas fundamentadas.” técnico, a exemplo de cobre, enxofre, | Trata-se de
6leo vegetal e mineral, produtos | dispositivo ja vigente
biol6gicos e outros biopestidas. (art. 10, § 4° do
02 — § 12 “(8 13) Para o registro de produtos | 02 — HELM, 02 — [N&o apresentou] Decreto ne.
formulados ser& exigido o registro do produto técnico.” | SINON 4.074/2002).  Seria
[Exclusdo do termo “importados” e renumeracdo dos apenas uma
paragrafos, em razdo da inclusdo do § 11] renumeracgao dos
dispositivos.
01 — “8§ 13. Fica concedido o registro automatico de | 01 — CNA 01 — [N&o apresentou] A proposta nédo foi
agrotoxicos, seus componentes e afins, para aqueles acatada. O registro
que ja estdo devidamente registrados nos paises com reflete um ato de
os quais o Brasil tenha acordo de livre comércio. policia administrativa
“| [paragrafo anico] — O registro automatico sera e, portanto, ndo pode
concedido no prazo de 30 dias contados a partir da ser objeto de
protocolizacdo do pedido pelo interessado ou por renincia. A proposta
decurso de prazo em caso de impossibilidade de fere a Soberania
processamento pelos o6rgdos federais competentes.” nacional. Além disso,
[Incluséo] 0s critérios ndo estdo
“§ 14. A solicitagcdo dos procedimentos descritos nas harmonizados.
fases Il e lll do Anexo | serd acompanhada de laudo
técnico detalhando a motivacdo da solicitacdo dos
testes complementares, cabendo a empresa solicitante
do registro recurso administrativo arglindo a
solicitacéo.
“| [Paragrafo Unico] — Os setores da agricultura, saude
e meio ambiente terdo o prazo de trinta dias a partir da
protocolizacdo do recurso administrativo, para
responder o referido recurso.” [Inclusdo]
01 —“§ 13. O 6rgdo registrante tera os seguintes prazos | 01 — OCB 01 - O Decreto 4074/2002 e a | As propostas nao

e procedimentos processuais para avaliacdo, apos a
data de protocolo do pedido:

- Sessenta (60) dias para realizar a avaliagdo da FASE
I, findo os quais devera deferir ou indeferir o pedido, ou
remeter para a FASE lll, dando ciéncia ao interessado

proposta ora em consulta publica néo
previram rito do contraditorio técnico.
Também, a proposta determinou
etapas bem definidas, mas néo
estabeleceu prazo para cumprimento

foram acatadas. Os
prazos ja estdo
definidos. Além
disso, a andlise do
processo de registro




e publicando a decisdao em Diario Oficial da Uniéo.

- No caso do processo seguir para a FASE Il, o
interessado solicitar& um prazo para entrega dos
estudos necessarios. A partir da entrega dos estudos, o
6rgdo registrante em conjunto com a ANVISA, terd 60
dias para avaliar e deferir ou indeferir o pedido, ou
encaminhar para a fase Ill, dando ciéncia ao
interessado e publicando a decisédo em Diario Oficial da
Uni&o.

- No caso do processo seguir para a FASE lll, o
interessado solicitara um prazo para entrega dos
estudos necessarios. A partir da entrega dos estudos, o
6rgdo registrante em conjunto com a ANVISA e o
IBAMA, tera 60 dias para avaliar e deferir ou indeferir o
pedido, dando ciéncia ao interessado e publicando a
decisdo em Diério Oficial da Unido.

- Caso haja pedido de revisdo por parte dos
interessados, em até 30 dias apés a publicagdo no
diario Oficial, sobre qualquer decisdo das FASES |, Il e
Ill, os representantes das partes envolvidas terdo
acesso as informagbes especificas do processo, em
reunido conjunta determinada em prazo ndo maior que
30 dias do pedido de revisdo. Para esta reunido, os
representantes das partes assinardo termo de
confidencialidade.

- Em até 30 dias apo6s essa reunido o 6rgéo registrante
emitir4 parecer definitivo que serad publicado em diario
Oficial da Uni&o.

- [Esgotados todos os prazos e ndo havendo
manifestacdo publica do 6rgdo registrante, o pleito sera
considerado aprovado em regime provisorio, até a
finalizacdo da avaliagdo e decisdo do 6rgdo registrante,
sendo o numero de protocolo utilizado como nimero de
registro para efeitos legais e a classificagéo toxicologica
e ambiental deverd ser a de maior rigor dentre os
produtos técnicos registrados com o mesmo ingrediente
ativo e/ou dentre os produtos formulados de mesmo
tipo de formula¢éo e mesmo ingrediente ativo.”

02 — “8 13. O GPAE terd os seguintes prazos e
procedimentos processuais para avaliagdo, ap6s a data
do protocolo do pedido no Orgéo Registrante:

-- Sessenta (60) dias para realizar a avaliacdo da FASE
I, findo os quais devera deferir ou indeferir o pedido, ou
remeter para a FASE I, dando ciéncia ao interessado e
publicando em Diario Oficial a decisao.

-- No caso do processo seguir para a FASE IlI, o
interessado solicitard um prazo para entrega dos

02 — AENDA

das mesmas, seja para o solicitante
seja para o 6rgdo governamental. A
sugestdo  apresentada  procuraria
resgatar essa lacuna, o que daria aos
olhos do publico maior sentido de
organizacdo e transparéncia, e aos
olhos dos empreséarios maior garantia
de planejamento.

02 — O Decreto 4074/2002 e a
proposta ora em consulta publica nédo
previram o rito do contraditorio técnico.
Também, a proposta determinou
etapas bem definidas, mas néo
estabeleceu prazos para cumprimento
das mesmas, seja para o solicitante
seja para o 06rgdo governamental.
Nossa sugestdo procura resgatar essa

de um agrotoxico é
de competéncia dos
orgdos de trés areas.
Do contrario, feriria a
Lei.




estudos necessarios. A partir da entrega dos estudos, o
GPAE tera 60 dias para avaliar e deferir ou indeferir o
pedido, ou encaminhar para a fase lll, dando ciéncia ao
interessado e publicando em Diério Oficial a deciséo.

-- No caso do processo seguir para a FASE lll, o
interessado solicitard um prazo para entrega dos
estudos necessarios. A partir da entrega dos estudos, o
GPAE tera 120 dias para avaliar e deferir ou indeferir o
pedido, dando ciéncia ao interessado e publicando em
Diario Oficial a decisao.

-- Caso haja pedido de revisdo por parte dos
interessados, em até 15 dias ap6s publicagdo no Diario
Oficial, sobre qualquer decisdo das FASES I, Il ou lll,
0s representantes das partes envolvidas terdo acesso
as informagbes especificas do processo em reunido
conjunta determinada em prazo ndo maior que 60 dias
do pedido de revisdo. Os representantes das partes
assinardo termo de confidencialidade.

-- Em até 30 dias ap6s essa reunido o 6rgéo registrante
emitird parecer definitivo que sera publicado em Diéario
Oficial.

-- [Esgotados todos os prazos e ndo havendo
manifestacéo publica do érgédo registrante, o pleito sera
considerado aprovado em regime provisério, até
finalizac&@o da avaliagdo e decisdo do 6rgdo registrante,
sendo o numero de protocolo utilizado como nimero de
registro para efeitos legais e a classificagéo toxicologica
e ambiental deverdo ser as mais rigorosas dentre as
dos produtos técnicos registrados com o mesmo
ingrediente ativo ou dentre as dos produtos formulados
de mesmo tipo de formulagdo e mesmo ingrediente
ativo.

lacuna, o que dar4d aos olhos do
publico maior sentido de organizacéo e
transparéncia, e aos olhos dos
empresarios maior garantia de
planejamento.

01 — “8§ 14. Fica concedido o registro automatico de
agrotoxicos, seus componentes e afins, para aqueles
que ja estdo devidamente registrados nos paises com
os quais o Brasil tenha acordo de livre comércio.

“l [paragrafo Unico] — O registro automatico sera
concedido no prazo de 30 dias contados a partir da
protocolizagdo do pedido pelo interessado ou por
decurso de prazo em caso de impossibilidade de
processamento pelos 6rgdos federais competentes.”
[Incluséo]

“§ 14 (15). A solicitacdo dos procedimentos descritos
nas fases Il e Ill do Anexo | serd acompanhada de
laudo técnico detalhando a motivagdo da solicitagdo
dos testes complementares, cabendo a empresa
solicitante do registro recurso administrativo argiindo a

01-0CB

01 — O Brasil descumpriria 0 acordo do
Mercosul na sua norma legal. O
Tribunal  Arbitral “Ad Hoc” do
MERCOSUL, de 19 de abril de 2002,
declarou, por unanimidade, que o
Brasil ndo cumpre a obrigagdo imposta
pelos artigos 38 e 40 do Protocolo de
Ouro Preto por ndo incorporar em seu
ordenamento juridico as disposicdes
contidas nas Resolugbes GMC N°.
48/96, 87/96, 149/96, 156/96 e 71/98.

A proposta nédo foi
acatada. N&o se
pode admitir registro

automatico. (0]
Estado n&o pode
renunciar ao
exercicio do seu
poder de policia.

Além disso, fere a
soberania nacional.




solicitacéo.

“| [Paragrafo unico] — Os setores da agricultura, saude
e meio ambiente terdo o prazo de trinta dias a partir da
protocolizacdo do recurso administrativo, para
responder o referido recurso.” [Inclusdo]

Art. 20 O art. 86 do Decreto no 4.074, | 01 — [Supresséo] 01-0CB 01 — Inconstitucionalidade N&o houve deciséo
de 2002, passa a vigorar acrescido do | 02 —[Supressao] 02 — AENDA 02 — Essa proposta fere um claro | do CTA quanto a
seguinte § 90: direito constitucional. N&o se pode | esta proposta.
impedir a multiplicacdo de pedidos de | Decidiu-se consultar
registro, simplesmente porque eles ndo | a assessoria juridica
estdo sendo usados por um | dos oOrgdos e da
determinado periodo. A empresa forma | Casa Civil.
banco de produtos para usa-los a
medida das oportunidades
mercadoldgicas. Além do mais seria
uma medida inécua pela facilidade em
burla-la: bastaria emitir uma Nota
Fiscal a cada trés anos para “legalizar”
a continuidade do registro.
03 — [Supresséo] 03 — ABIQUIM | 03 — [N&o apresentou]
04 — [Supresséao] 04 — HELM 04 — Na&o teria respaldo na Lei n°.
7.802/89
05 — [Supresséao] 05— 05 - Dispositivo ilegal que né&o
ARYSTA, encontra amparo na Lei 7.802/89. A
SYNGENTA, Lei prevé a suspensao apenas no caso
BASF, de infracdo. N&o comercializar um
IHARA, produto por trés anos ndo pode ser
BAYER, considerado infracdo. Dessa forma,
SUMITOMO, além de ndo encontrar amparo na Lei,
CHEMTURA, ainda fere o principio constitucional da
MONSANTO, legalidade “ninguém sera obrigado a
DuPONT, fazer ou deixar de fazer algo, senéo
SIPCAM, em virtude de lei”. Além disso, ndo ha
ATTA-KILL, previsdo para a reativacédo do registro.
DOW, Esse artigo néo interfere no registro de
ANDEF, novos produtos e nem na producao,
SINDAG, importagao, exportacao e
NORTOX comercializagdo, apenas traz um
maleficio ao titular do registro.
06 — [Supresséo] 06 — 06 — Apos concedido o registro, esta
CHEMINOVA, | razdo ndo sustenta o cancelamento
ABIFINA considerando que uma empresa por
interesse comercial pode deixar de
importar, exportar, produzir, formular e
comercializar por 3 ou mais anos
aquele produto.
“8 90 Os registros de agrotoxicos, seus | 01 — [Supressao] 01-0CB 01 — Inconstitucionalidade Ndo houve decisdo




componentes e afins nao | 02 — [Supresséao] 02 — AENDA 02 — Essa proposta fere um claro | do CTA quanto a
comercializados por um periodo de trés direito constitucional. N&o se pode | esta proposta.
anos serdo suspensos, considerando as impedir a multiplicacdo de pedidos de | Decidiu-se consultar
informagdes relacionadas ao art. 41 registro, simplesmente porque eles ndo | a assessoria juridica
deste Decreto.” (NR) estdo sendo usados por um | dos Orgdos e da
determinado periodo. A empresa forma | Casa Civil.
banco de produtos para usa-los a
medida das oportunidades
mercadoldgicas. Além do mais seria
uma medida inécua pela facilidade em
burla-la: bastaria emitir uma Nota
Fiscal a cada trés anos para “legalizar”
a continuidade do registro.
03 — [Supresséo] 03 — ABIQUIM | 03 —[N&o apresentou]
04 — [Supresséao] 04 — HELM 04 — Na&o teria respaldo na Lei n°.
7.802/89
05 — [Supresséao] 05— 05 - Dispositivo ilegal que né&o
ARYSTA, encontra amparo na Lei 7.802/89. A
SYNGENTA, Lei prevé a suspensédo apenas no caso
BASF, de infracdo. N&o comercializar um
IHARA, produto por trés anos ndo pode ser
BAYER, considerado infracdo. Dessa forma,
SUMITOMO, além de ndo encontrar amparo na Lei,
CHEMTURA, ainda fere o principio constitucional da
MONSANTO, legalidade “ninguém sera obrigado a
DuPONT, fazer ou deixar de fazer algo, senéo
SIPCAM, em virtude de lei”. Além disso, ndo ha
ATTA-KILL, previsdo para a reativacédo do registro.
DOwW, Esse artigo ndo interfere no registro de
ANDEF, novos produtos e nem na producao,
SINDAG, importagao, exportacao e
NORTOX comercializacdo, apenas traz um
maleficio ao titular do registro.
06 — [Supresséo] 06 — 06 — Apos concedido o registro, esta
CHEMINOVA | razdo ndo sustenta o cancelamento
considerando que uma empresa por
interesse comercial pode deixar de
importar, exportar, produzir, formular e
comercializar por 3 ou mais anos
aquele produto.
01 — [Em decorréncia do § 9° acrescido, sugere o | 01 — OCB 01 — Empresa RBR O CTA ndo avaliou
acréscimo de dispositivo estabelecendo que, uma vez REGULAMENTACAO E REGISTRO esta proposta, uma
retomada a comercializagdo de produto com registro LTDA. (Raquel Bracci) vez que depende
suspenso, devera ser feita uma comunicacéo formal ao dos dispositivos
Ministério da Agricultura, a fim de que o registro seja anteriores.
estabelecido]
01 — “Art. 2°. O art. 23 do Decreto n. 4.074, de 2002, | 01 — OCB, 01 — Acréscimo para dar ao RET dos | As propostas ndo




passa a vigorar acrescido do seguinte § 5°”

“ ‘8§ 5° Os pedidos de Registro Especial Temporario
para produtos técnicos candidatos a equivalentes e
para produtos formulados contendo produtos técnicos
equivalentes ou candidatos a equivalentes de mesma
recomendacgdo de uso que os Produtos de Referéncia
indicados ou produtos formulados registrados
indicados, serdo feitos mediante simples Notificagdo ao
orgéo federal responsavel pelo registro, anexando as
informag@es solicitadas no Modelo Il do Anexo lil, do
Decreto 4.074, de 2002, sendo que o n° do protocolo
sera para todos os efeitos legais o n°. do RET. O 6rgédo
registrante deverd ap6s o protocolo do processo,
publicar em Diario Oficial da Unido ato referente a
Notificagdo recebida, ndo havendo necessidade de
expedicdo de aprovacdo do pleito.” [Inclusédo de
dispositivo]

02 — “Art. 20 O art. 23 do Decreto no 4.074, de 2002,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 50:

“ ‘8§ 50 Para registro de produto formulado com base em
produto técnico equivalente ndo sera exigido
apresentacdo do RET — Registro Especial Temporario.’

AENDA

02 —
NORTOX

Produtos equivalentes e dos Produtos
Formulados contendo PT equivalentes
um formato diferenciado, pelas
seguintes razdes:

- Em sendo de quimica similar aos
produtos ja existentes e utilizados no
pais e, em se ftratando de
experimentacdo com utilizacdo de
algumas gramas ou poucos quilos, nao
ha porque temer adicional risco a
saude humana ou dano ao meio
ambiente.

- A figura do RET para esses produtos
vem inibindo a entrada de novos
produtos no mercado, por postergar o
inicio do pleito de registro definitivo em
pelo menos 1 ano.

- O acumulo de processos por conta
desse  procedimento, injustificavel
tecnicamente, vem atrapalhando todo
0 sistema de registro e prejudicando o
exame de substancias
verdadeiramente novas para a nossa
agricultura.

02 - Em se tratando de produto por
equivaléncia evidentemente trata-se de
produto ja conhecido e portanto com
ingrediente ativo ja registrado no pais.
Entendemos que essa é uma forma de
desburocratizar o setor de expedigao
de RET e agilizar a pesquisa de
produtos ja& conhecidos no pais.
Entendemos assim que esse diploma
legal seria exigido tdo somente para
novos agrotoxicos.

foram acatadas.
Tratam de matéria
que nédo foi

submetida a CP.

01 —“Art. __ (3°). O Art 3°. Do Decreto n°® 4.074, de
2002, passa a vigorar acrescido do item | e II:

AN 30,

‘I — O cancelamento de monografia de ingrediente ativo
genérico, somente poderd ser realizada através de
Decreto Interministerial e apés consulta publica, se
comprovadamente  forem  demonstrados  efeitos
toxicolégicos e ambientais negativos ao uso deste
ingrediente ativo e ao consumo de produtos-alimentos
agricolas importados tratados com o mesmo.

‘Il — A necessidade agricola da substancia devera
sempre ser considerada, optando-se primeiro pela

01-0CB

01 — Retirar a monografia de um
produto genérico com patente ja
vencida, seguira pelo cancelamento de

todos o0s registros de produtos
existentes. E pode determinar a
introducdo no mercado de novo
ingrediente  ativo, muitas  vezes

protegido por patente, mas que, na
prética, ird controlar os mesmos alvos
biolégicos. Produtos protegidos por
patentes seriam responsaveis pela
manutencdo de precos elevados no

2????7?7??7?




busca de restricdes ou modificacdes na forma e dose
de uso ou aplicacdo do produto, reduzindo assim os
efeitos negativos que possam ser sinalizados.” “
[Inclusédo de artigo, renumerando-se o0s artigos
seguintes]

mercado. Dever-se-iam introduzir no
Decreto alteragbes que impecam o
cancelamento das monografias de
ingredientes ativos genéricos, ainda
considerados adequados aos fins a
que se propdem, sem que a sociedade
possa amplamente opinar. Se um
produto serviu no mercado por no
minimo 20 anos, enquanto tinha
patente, porque de um momento para
outro e sem um fato novo e
tecnicamente comprovado ndo mais
serviia? Um exemplo seria o
ingrediente ativo BENOMYL, cuja
monografia foi cancelada e que,
apenas apés um grande esforco de
uma companhia de genérico retornou
ao mercado.

Art. 30 O item 16 do Anexo Il do Decreto
no 4.074, de 2002, passa a vigorar na
forma do Anexo | deste Decreto.

Art. 40 O Anexo Il do Decreto no 4.074,
de 2002, passa a vigorar acrescido dos
itens 21, 22 e 23, na forma do Anexo Il
deste Decreto.

01 — [Revogar expressamente os itens 18, 19 e 20 do
Anexo Il do Decreto n°. 4.074/2002 ou esclarecer que
esses itens passam a vigorar com as redagbes
propostas para os itens 21,22 e 23 a serem acrescidos]

01 - Carlos
Wellington
Fagundes,
Fiscal Federal
Agropecuario,

01 — Congruéncia entre os itens 18, 19
e 20 da redacdo original do Decreto
com os itens 21,22 e 23 a serem
acrescidos.

As _propostas
foram acatadas.
A proposta 01 ...

A proposta 02 ...

SFA/GO-
MAPA A proposta 03 néo foi
02 — “Art. 40 O Anexo Il do Decreto no 4.074, de 2002, | 02 — AENDA 02 - Conforme ja explicado no | acatada porque trata
passa a vigorar acrescido dos itens 21, 22 e 23, na Paragrafo 10 do Art. 10 (Decreto | de matéria que nao
forma do Anexo Il deste Decreto.” 4074/2002) acima, nessa sugestdo os | deve constar de
itens 21, 22 e 23 foram aglutinados no | Decreto. J& ha uma
item 21, pois a entidade avaliadora € | INC pronta para ser
(por essa proposta) uma so. publicada, ja
03 — “Art. 40 O Decreto no 4.074, de 4 de janeiro de | 03 — HELM 03 — [N&o apresentou] submetida a consulta
2002, passa a vigorar acrescido do Anexo X, na forma publica.
do Anexo lll deste Decreto.” [Incluséo de um novo A proposta 04 nao foi
artigo, uma vez que o art. 2° havia sido excluido por acatada, uma vez
esta proposta. Inclui-se um novo anexo, renumerando- gue a sugestdo para
se 0 anexo seguinte: o Anexo Ill (X no Decreto n°. o art. 10, 810, da
4.074/2002) torna-se o Anexo IV (Xl no Decreto n°. mesma proponente
4.074/2002)] ja nao fora acatada.
04 — [Supresséao] 04 — 04 — Em decorréncia da mudanga no
CHEMINOVA, | paragrafo 10 artigo 10 deste Decreto.
ABIFINA
Art. 50 O Decreto no 4.074, de 4 de | 01 — “Art. 50 O Decreto no 4.074, de 4 de janeiro de | 01 — HELM 01 — [N&o apresentou] A proposta ndo foi

janeiro de 2002, passa a vigorar

2002, passa a vigorar acrescido do Anexo Xl, na forma

acatada. Nao




acrescido do Anexo X, na forma do
Anexo Il deste Decreto.

do Anexo IV deste Decreto.”
Anexos, conforme artigo acima]

[Renumeragéo dos

constitui matéria ser
tratada em Decreto.

Jad ha INC pronta
para ser publicada, ja
submetida a

Consulta Publica.

01 — “Art. 5° Os o6rgéos federais competentes deverdo | 01 — 01 — Sao os prazos estabelecidos e | A proposta ndo foi
realizar a avaliagdo técnico-cientifica, para fins de | CHEMINOVA, | cumpridos neste artigo que irdo | acatada. Os przaos
registro ou reavaliagdo de registro, no prazo de até | ABIFINA assegurar que a oferta de novos | ja estdo definidos e
cento e vinte dias, contados a partir da data do produtos no mercado ira atender as | ndo foram
respectivo protocolo”. [Inclusdo de dispositivo. Nao ha demandas do produtor para a redugdo | submetidos a esta
maior necessidade de renumeragdo, uma vez que a do seu custo agricola. cp.
mesma proponente havia prposto a supressédo do art.
29
Art. 60 Este Decreto entra em vigor na
data de sua publicagéo.
Art. 70 Ficam revogados os incisos | 01 — “Art. 70 Ficam revogados o inciso XXXVI do art. | 01 — ABIQUIM | 01 — [N&o apresentou] Todas As propostas
XXXVI e XXXVIII do art. 10 e o item 17 | 10 e o item 17 do Anexo Il do Decreto no 4.074, de 4 ndo foram acatadas.
do Anexo Il do Decreto ng 4.074, de 4 de | de janeiro de 2002.” Trata-se de solugao
janeiro de 2002. 02 — “Art. 70 Ficam revogados o inciso XXXVI do art. | 02 — HELM 02 — A definicdo de produto técnico | encontrada para
1o e o item 17 do Anexo Il do Decreto no 4.074, de 4 equivalente deve ser mantida, haja | cumprir Laudo
de janeiro de 2002.” vista sua mencédo em diferentes pontos | Arbitral prolatado em
deste Decreto. favor da Argentina.
03 — “Art. 70 Ficam revogados o inciso XXXVI do art. | 03 — 03 - O termo Produto Técnico | Os critérios ja
1o e o item 17 do Anexo Il do Decreto no 4.074, de 4 | ARYSTA, Equivalente é utilizado diversas vezes | constariam do Anexo
de janeiro de 2002.” SYNGENTA, no texto deste Decreto. Caso entenda- | X da proposta
BASF, se pela exclusédo desse inciso, havera | original.
IHARA, necessidade da alteragdo de diversos
BAYER, artigos deste Decreto.
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
04 — “Art. 70 Fica revogado o inciso XXXVl do art. 1o0e | 04 — 04 — De acordo com a FAO ndo existe
o item 17 do Anexo Il do Decreto no 4.074, de 4 de | CHEMINOVA, | equivaléncia para PF.
janeiro de 2002.” ABIFINA
01 — “Art. 8° O artigo 1o do Decreto 4.074, de 4 de | 01 — ABIQUIM | 01 — [Nao apresentou] As propostas nao

janeiro de 2002, passa a vigorar acrescido do inciso
XLVII :
‘XLVII — Produto Técnico de Referéncia - produto

1

técnico ja registrado no pais nos 6rgdos responsaveis’.

foram acatadas. Esta
matéria ndo cabe em
Decreto. Sera tratada
em INC.




[Incluséo de dispositivo]

02 — “Art. 8° O artigo 1o do Decreto 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, passa a vigorar acrescido do inciso
XLVII :

“XLVII — Produto Técnico de Referéncia - produto
técnico que foi registrado tendo apresentado
documentacéo toxicolégica e ambiental completas, bem
como composi¢do quali-quantitativa e perfil de
impurezas (especificagdo) com base em estudo de
cinco bateladas.” [Incluséo de dispositivo]

02 -
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX

02 — Consideramos fundamental a
inclusdo deste inciso no artigo 1° do
Decreto 4.074/02, porque a presente
proposta de Decreto utiliza o termo
“Produto Técnico de Referéncia”
diversas vezes sem que haja uma
definicdo legal, o que poderd gerar
problemas de interpretacéo.

01 — “Art. 9° O artigo 22 do Decreto 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, passa a vigorar acrescido dos 88§ 7°, 8°
e 9%

‘§ 7° A avaliagdo da inclusdo de novo fabricante de
Produto Técnico ja registrado, bem como a alteracédo
no processo produtivo se dara de acordo com os
critérios estabelecidos no Anexo X.”

‘§ 8° Na inclusdo de novo fabricante em Produto
Técnico aprovado por equivaléncia, de que trata o § 7°
deste artigo, os dados do novo fabricante devem ser
comparados aos dados do Produto Técnico de
Referéncia inicialmente utilizado.”

‘§ 9° A inclusdo do novo fabricante, de que trata o 8§ 7°
desse artigo, em formulagdo ja registrada, sera
processada pelo 6rgéo federal registrante, a pedido do
interessado, com imediata comunicagdo aos demais
6rgéos envolvidos'.” [Inclusdo de dispositivo]

02 — “Art. 9° O artigo 22 do Decreto 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, passa a vigorar acrescido dos §§ 7°, 8°
e 9°:

“§ 7° A avaliacdo da inclusdo de novo fabricante em
produto técnico ja registrado, bem como a alteragédo no
processo produtivo se dara de acordo com os critérios
estabelecidos no Anexo X.”

“§ 8° Na inclusdo de novo fabricante em Produto
Técnico aprovado por equivaléncia, de que trata o § 7°
deste artigo, os dados do novo fabricante devem ser
comparados aos dados do Produto Técnico de
Referéncia inicialmente utilizado.”

“§ 9° A inclusdo do novo fabricante, de que trata o § 7°

01 - ABIQUIM

02 -
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,

01 — [N&o apresentou]

02 — O Anexo X, nos seus itens 1 e 2,
trata ndo somente de equivaléncia
entre produtos técnicos mas também
da inclusdo de novo fabricante e
alteragdo do processo de produgdo. No
caso de inclusdo de nova fonte em
produto técnico equivalente, ndo se
pode permitir a comparagdo com 0s
proprios produtos, mas sim com o
produto de referéncia, porque pode
ocorrer dessa nova fonte, apesar de
ser equivalente ao produto técnico
equivalente, ndo ser equivalente ao

As propostas nao
foram acatadas. Esta
matéria ndo cabe em
Decreto. Sera tratada
em INC.




desse artigo, em formulacdo ja registrada, sera | ANDEF, produto técnico de referéncia, o que
processada pelo 6rgéo federal registrante, a pedido do | SINDAG, seria contrario aos preceitos da
interessado, com imediata comunica¢cdo aos demais | NORTOX legislacdo e da equivaléncia.
6rgéos envolvidos.” [Incluséo de dispositivo] A incluséo desse novo fabricante, pelo
processo de equivaléncia, no produto
formulado é conseqiiéncia natural sem
a qual o uso dessa nova fonte ndo sera
possivel. Nao ha a necessidade de
nova avaliacéo.
Brasilia, de de 2006;
1850 da Independéncia e 1180 da
Republica.
ANEXO |
“16 - Anexos - PRODUTO TECNICO
EQUIVALENTE
FASE |
16.1. Declaragdo do registrante sobre a | 01 - “16.1. Declaragdo do registrante sobre a | 01— ABIQUIM | 01 —[N&o apresentou] As _propostas néo
composicdo qualitativa e quantitativa, | composicdo qualitativa e quantitativa, relativa a cada foram acatadas. Os
relativa a cada fabricante, acompanhada | fabricante, acompanhada da andlise de cinco laudos laboratoriais
do(s) respectivo(s) laudo(s) | bateladas, indicando:” 02 — 02 — Evitar a ndo entrega da analise de | sdo imprescindiveis.
laboratorial(is), com base na analise de | 02 - “16.1. Declaracdo do registrante sobre a | ARYSTA, 5 bateladas.
cinco bateladas, indicando: composi¢do qualitativa e quantitativa, relativa a cada | SYNGENTA,
fabricante, acompanhada da andlise de cinco | BASF,
bateladas, indicando:” IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
16.1.1. O limite méximo do teor de cada
impureza com concentragdo igual ou
superior a 0,1%; e
16.1.2. O limite minimo do teor do
ingrediente ativo;
16.2. Declaragdo de identificacdo e | 01 — “16.2. Declaracéo de identificacdo e quantificagdo | 01 — 01 — [N&o apresentou] A proposta néo foi
quantificagdo de  subprodutos ou | de subprodutos ou impurezas presentes no produto | Embajada de acatada. A redacao
impurezas presentes no produto técnico | técnico, quando relevantes do ponto de vista | la Republica original traduz regra
em concentraces inferiores a 0,1 %, | toxicolégico ou ambiental, acompanhada de laudo | Argentina da FAO.

quando relevantes do ponto de vista
toxicolégico ou ambiental, acompanhada
de laudo laboratorial de cada fabricante,

laboratorial de cada fabricante, com base na andlise de
cinco bateladas;”




com base na analise de cinco bateladas;

16.3. Descricdo dos efeitos observados | 01 — [Supresséo] 01 - OCB, 01 — Considerando que os limites | As propostas nao
relacionados as impurezas relevantes AENDA aceitdveis de impurezas relevantes | foram acatadas. Até
(por exemplo, efeitos toxicolégicos ou estdo aprovadas internacionalmente e | faria sentido a
efeitos sobre a estabilidade do adotadas no pais, se faz | argumentagdo, mas
ingrediente ativo); desnecessaria quaisquer observacdes | ndo se aplica a todos
de feitos relacionados a impureza | os casos, sobretudo
relevante, visto que o0 produto | as impurezas pouco
candidato a equivaléncia s6 sera | conhecidas. Cabe ao
aprovado mediante a comprovacdo | registrante conhecer
dos limites estabelecidos. Além disso, | as impurezas do seu
o item 16.6.5 ja contempla a discusséo | produto.
02 — [Supresséo] 02 - da formacao de impurezas.
CHEMINOVA, | 02 - Os efeitos observados
ABIFINA relacionados a impureza relevante ja
séo totalmente conhecidos e descritos
local elou internacionalmente,
bastando apenas serem respeitados os
limites ja estabelecidos.
16.4. Identificacdo de isdbmeros e suas
proporc¢des;
16.5. Descricdo da metodologia analitica | 01 — “16.5. Descricdo da metodologia analitica para | 01 — OCB, | 01 — Para um registro por equivaléncia | A proposta 01 n&o foi
para  determinacdo  qualitativa e | determinacdo qualitativa e quantitativa do ingrediente | AENDA ndo se faz necessario a apresentagdo | acatada. ...
guantitativa do ingrediente ativo, dos | ativo, e, quando pertinente, para determinacdo das da  metodologia analitca para
seus principais produtos de degradagdo | impurezas toxicolégica ou ambientalmente relevantes determinacdo dos produtos de | A proposta 02 néo foi
e, quando pertinente, para determinagdo | presentes.” degradacdo, uma vez que estes serdo | acatada. ...
das impurezas toxicolégica ou os mesmos do produto de referéncia.
ambientalmente relevantes presentes. 02 — 02 — As andlises das impurezas fazem | A proposta 03 foi
02 — [Supresséo] CHEMINOVA, | parte integrante do estudo de 5 | parcialmente
ABIFINA bateladas. acatada. Conforme
03 — “16.5. Descricdo da metodologia analitica para | 03 — 03 - Para evitar contradicdo que | acordo com a
determinagdo qualitativa e quantitativa do ingrediente | Embajada de implica ndo pedir o método analitico | Argentina em reunido
ativo, das suas principais impurezas com concentragdo | la Republica dessas impurezas e solicitd-lo para | no Itamaraty, o
igual ou superioa 0,1% e, quando pertinente, para | Argentina produtos de degradagdo, que ndo se | dispositivo sedra
determinagdo das impurezas toxicolégica ou pedem para estabelecer equivaléncias. | desdobrado,
ambientalmente relevantes presentes.” renumerando-se  0s
seguintes. No novo
dispositivo criado,
esclarece-se que a
metodologia analitica
para  determinacédo
dos produtos de
degradacao tem fins
de monitoramento e
fiscalizac8o.
16.6. Descricdo do  processo de | 01 — “Descricao do processo de producdo do produto | 01 — 01 - Quem faz a declaragdo é o | A proposta ndo foi
producéo do produto técnico, | técnico, contemplando suas etapas de sintese, seus | CHEMINOVA | registrante e ndo o fabricante. acatada. ...




contemplando suas etapas de sintese,
seus subprodutos e impurezas, fornecida
pelo fabricante, contendo:

subprodutos e impurezas, fornecida pelo, registrante,

contendo:”

16.6.1. fluxograma das reac¢des quimicas
de cada etapa do processo;

16.6.2. identidade dos reagentes,
solventes e catalisadores;

01 - “16.6.2 Identificacdo dos reagentes, solventes e

catalisadores;”

01-
CHEMINOVA,
ABIFINA

01 — [N&o apresentou]

A proposta ndo foi
acatada. ...

16.6.3. descricdo geral das condicdes
gue sdo controladas durante o processo
(por exemplo: temperatura, presséo, Ph,
umidade);

01 - “16.6.3. descrigdo geral das condigbes que sdo
controladas durante o processo (por exemplo:
temperatura, pressao, pH, umidade);” [Correcéo de pH]

01 - HELM,
SINON

01 — [N&o apresentou]

A proposta ndo foi
acatada. ...

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

16.6.5. discusséo sobre a formagédo das
impurezas;

01 - “16.6.5. discussdo sobre a formagdo das
impurezas presentes no estudo de 5 bateladas
apresentados para o produto técnico equivalente.”

01-
CHEMINOVA,
ABIFINA

01 — N&o serd necessario discutir a
formagdo das impurezas que nao
aparecerdo na obtencdo do produto
técnico final, isto é nos processo
intermediarios.

A proposta nédo_foi
acatada. ...

16.7. Testes de propriedades fisico-
guimicas:

01 — [Supresséo]
02 — [Supresséo]

03 — [Supresséo]

01 - ABIQUIM
02 -
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOwW,
ANDEF,
SINDAG

03 -
CHEMINOVA

01 — [N&o apresentou]

02 — Esses estudos sdo realizados
com a substancia ativa com a maior
pureza possivel porque o objetivo é a
caracterizagdo da molécula, o mais
isenta possivel de impurezas. Ndo ha
parametros FAO para a comparagéo
desses dados - ver Manual FAO de
marco 2006, item E.1, pagina 25.

03 - Esses dados ndo séo
contemplados nos procedimentos da
FAO para fins de estabelecimento da
equivaléncia, sugere-se a retirada dos
mesmos.

As _propostas néo
foram acatadas. ...

16.7.1. presséo de vapor;

01 — [Supresséo]
02 — [Supresséo]

01 - ABIQUIM
02 -
ARYSTA,
SYNGENTA,

01 — [N&o apresentou]

02 — Esses estudos s&o realizados
com a substancia ativa com a maior
pureza possivel porqgue o objetivo é a

As _propostas né&o
foram acatadas. ...




03 — [Supresséo]

BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOw,
ANDEF,
SINDAG

03 -
CHEMINOVA

caracterizacdo da molécula, o mais
isenta possivel de impurezas. Ndo ha
parametros FAO para a comparagéo
desses dados - ver Manual FAO de
margo 2006, item E.1, pagina 25.

03 - Esses dados ndo sao
contemplados nos procedimentos da
FAO para fins de estabelecimento da
equivaléncia, sugere-se a retirada dos
mesmos.

16.7.2. ponto de fuséo ou ebulicdo;

01 — [Supresséo]
02 — [Supresséo]

03 — [Supresséo]

01 - ABIQUIM
02 -
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG
03—
CHEMINOVA

01 — [N&o apresentou]

02 — Esses estudos sdo realizados
com a substancia ativa com a maior
pureza possivel porque o objetivo é a
caracterizagdo da molécula, o mais
isenta possivel de impurezas. Ndo ha
parametros FAO para a comparagéo
desses dados - ver Manual FAO de
marco 2006, item E.1, pagina 25.

03 - Esses dados ndo sao
contemplados nos procedimentos da
FAO para fins de estabelecimento da
equivaléncia, sugere-se a retirada dos
mesmos.

As

propostas nao

foram acatadas. ...

16.7.3 solubilidade em &agua; e

01 — [Supresséo]
02 — [Supresséo]

01 - ABIQUIM
02 -
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,

IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,

01 — [N&o apresentou]

02 — Esses estudos sdo realizados
com a substancia ativa com a maior
pureza possivel porque o objetivo é a
caracterizacdo da molécula, o mais
isenta possivel de impurezas. Ndo ha
parametros FAO para a comparagéo
desses dados - ver Manual FAO de
margo 2006, item E.1, pagina 25.

As

propostas néo

foram acatadas. ...




MONSANTO,

DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG
03 — [Supresséao] 03 - 03 - Esses dados ndo sao
CHEMINOVA | contemplados nos procedimentos da
FAO para fins de estabelecimento da
equivaléncia, sugere-se a retirada dos
mesmos.
16.7.4. coeficiente de particho 1- | 01 —"16.7.4. coeficiente de particdo N-octanol/agua.” 01 - OCB, | 01 - Correcdo do nome do estudo A proposta 01 foi
octanol/agua. AENDA acatada.
02 — [Supresséo] 02 — ABIQUIM | 02 —[N&o apresentou] As propostas 02, 03
03 — [Supresséo] 03 — | 03 — Esses estudos sdo realizados | e 04 ndo foram
ARYSTA, com a substancia ativa com a maior | acatadas. ...
SYNGENTA, pureza possivel porque o objetivo é a
BASF, caracterizagdo da molécula, o mais
IHARA, isenta possivel de impurezas. Ndo ha
BAYER, parametros FAO para a comparagéo
SUMITOMO, desses dados - ver Manual FAO de
CHEMTURA, marc¢o 2006, item E.1, pagina 25.
MONSANTO,
DuUPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
04 — [Supresséo] ANDEF, 04 - Esses dados ndo sdo
SINDAG contemplados nos procedimentos da
04 — FAO para fins de estabelecimento da
CHEMINOVA | equivaléncia, sugere-se a retirada dos
mesmos.
Quando néo for possivel determinar a | 01 — “Quando ndo for possivel determinar a | 01 — OCB 01 - Adequagdo a modificagdo | Todas as propostas
equivaléncia com base nos estudos | equivaléncia com base nos estudos anteriormente apresentada no 8§ 3° do art. 10. nao foram acatadas.
anteriormente citados, 0s seguintes | citados, os seguintes estudos poderédo ser exigidos pelo E preciso preservar a
estudos poderdo ser exigidos: 6rgao registrante, os quais serdo avaliados em conjunto possibilidade de
com os demais 6rgaos envolvidos:” requere apenas
02 - “Quando ndo for possivel determinar a | 02— AENDA 02 - Adequagdo a modificacdo | alguns dos estudos
equivaléncia, com base nos estudos anteriormente apresentada no 8 30 do Art.10. listados, e néo todos,
citados, os seguintes estudos poderédo ser exigidos pelo evitando, por
GPAE.” exemplo, o sacrificio
03 — [Supresséo] 03 — ABIQUIM | 03 —[N&o Apresentou] desnecessario de
04 — [Supresséo] 04 — | 04 — As regras para a solicitacdo dos | animais.
ARYSTA, dados da fase Il foram definidas no
SYNGENTA, paragrafo 5, do artigo 10.

BASF,




IHARA,

BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
FASE Il
16.8. Testes de toxicidade para animais
superiores:
16.8.1. Toxicidade oral aguda;
16.8.2. Toxicidade inalatéria aguda;
16.8.3. Toxicidade cutanea aguda;
16.8.4. Irritacdo cutanea primaria;
16.8.5. Irritacdo ocular;
16.8.6. Sensibilizacdo dérmica; e
16.8.7. Mutagenicidade génica e
cromossdmica.
Quando nao for possivel determinar a | 01 — “Quando ndo for possivel determinar a | 01 — OCB 01 - Adequagdo a modificagdo | Todas as propostas
equivaléncia com base nos estudos | equivaléncia com base nos estudos anteriormente apresentada no § 3° do art. 10. ndo foram acatadas.
anteriormente citados, 0s seguintes | citados, os seguintes estudos poderédo ser exigidos pelo E preciso preservar a
estudos poderdo ser exigidos: 6rgao registrante, os quais serdo avaliados em conjunto possibilidade de
com os demais 6rgéos envolvidos:” requere apenas
02 - “Quando ndo for possivel determinar a | 02 — AENDA 02 - Adequacdo a modificacdo | alguns dos estudos
equivaléncia, com base nos estudos anteriormente apresentada no 8 30 do Art.10. listados, e néo todos,
citados, os seguintes estudos poderédo ser exigidos pelo evitando, por
GPAE.” exemplo, o sacrificio
03 — [Supresséo] 03 — ABIQUIM | 03 —[N&o apresentou] desnecessario de
04 — [Supresséao] 04 — | 04 — As regras para a solicitagdo dos | animais.
ARYSTA, dados da fase Ill foram definidas no
SYNGENTA, paragrafo 6, do artigo 10.
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,

ANDEF,




SINDAG,

NORTOX
FASE llI
16.9. Testes toxicologicos com doses | 01 — “16.9. Testes ecotoxicolégicos de toxicidade a | 01 — OCB 01 - Adequagdo & sequéncia | As propostas néo
repetidas  (desde subagudos até | organismos aquaticos e terrestres (peixes, Daphnia, recomendada pela FAO. foram acatadas. Os
cronicos) e estudos toxicolégicos para | algas, aves, abelhas, microrganismos), de acordo com itens propostos na
avaliar, teratogenicidade, | o uso pretendido do produto. Quando néo for possivel fase Il estdo no
carcinogenicidade, neurotoxicidade e | determinar a equivaléncia com base nos estudos mesmo patamar de
efeitos hormonais; anteriormente citados, os seguintes estudos podem ser importancia. As
exigidos, pelo 6rgéo registrante: propostas
02 — “16.9. Testes ecotoxicolégicos de toxicidade | 02 — AENDA 02 — Na verdade essa é a sequéncia | instituiriam, na
aguda em organismos aquaticos e terrestres (peixes, recomendada pela FAO. pratica, uma fase IV,
Daphnia, algas, aves, abelhas, microrganismos), de gue nao deve existir.
acordo com o uso pretendido do produto. Quando ndo
for possivel determinar a equivaléncia com base nos
estudos anteriormente citados, os seguintes estudos
poderéo ser exigidos, pelo GPAE:”
16.10. Testes ecotoxicolégicos de | 01 —“16.10. Testes toxicolégicos com doses repetidas | 01 — OCB 01 - Adequagdo & sequéncia | As propostas 01 e 02
toxicidade a organismos aquaticos e | (desde subagudos até cronicos) e estudos toxicolégicos recomendada pela FAO. nao foram acatadas.
terrestres (peixes, Daphnia, algas, aves, | para avaliar, teratogenicidade, carcinogenicidade, Os itens propostos
abelhas, microrganismos), de acordo | neurotoxicidade e efeitos hormonais.” na fase Ill estédo no
com o uso pretendido do produto. 02 — “16.10. Testes toxicolégicos com doses repetidas | 02 — AENDA 02 — Na verdade essa € a seqliéncia | mesmo patamar de
(desde subagudos até cronicos) e estudos toxicolégicos recomendada pela FAO. importancia. As
para avaliar, teratogenicidade, carcinogenicidade, propostas
neurotoxicidade e efeitos hormonais;” instituiriam, na
03 — “16.10 Testes ecotoxicolégicos de toxicidade a | 03 — ABIQUIM | 03 —[N&o apresentou] pratica, uma fase IV,
organismos aquaticos, e terrestres (peixes, Daphnia, gue néo deve existir.
algas, aves, abelhas, microrganismos, organismos do As propostas 03 e 04
solo), estudos sobre o destino ambiental de acordo com foram acatadas
0 uso pretendido do produto.” parcialmente, apenas
04 - “Testes ecotoxicolégicos de toxicidade a | 04 — | 04 — Para adequar ao procedimento | para acrescentar a
organismos aquaticos, e terrestres (peixes, Daphnia, | ARYSTA, FAO, item A.9.3, pagina 19 relacéo entre
algas, aves, abelhas, microrganismos, organismos do | SYNGENTA, paréntese 0s
solo), estudos sobre o destino ambiental de acordo com | BASF, “organismos do
0 uso pretendido do produto.” IHARA, solo”.
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG
ANEXO I
01 — “12.1 - Declaracdo do registrante sobre a | 01 — ABIQUIM | 01 — [N&o apresentou] As __propostas __néo




composi¢do qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximos e minimos da variacéo de
cada componente, suas impurezas em concentragbes
iguais ou superiores a 0,1%, relativo a cada fabricante
acompanhado de laudo laboratorial de cada fabricante
da analise de 5 bateladas.” [Inclusdo de dispositivo]

foram acatadas. Nao
tratam de matéria
submetida a
Consulta Publica.

02 — "12.1 - Declaracdo do registrante sobre a | 02 — 02 — Para evitar a ndo entrega da
composi¢do qualitativa e quantitativa do produto, | ARYSTA, andlise de 5 bateladas.
indicando os limites maximos e minimos da variacéo de | SYNGENTA,
cada componente, suas impurezas em concentragbes | BASF,
iguais ou superiores a 0,1%, relativo a cada fabricante | IHARA,
acompanhado de laudo laboratorial de cada fabricante | BAYER,
da analise de 5 bateladas.” [Inclusdo de dispositivo] SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
01 - *“12.2 — Declaracdo do registrante sobre a | 01 — ABIQUIM | 01 —[N&o apresentou] As _propostas néo
identificacdo e quantificacdo de subprodutos e foram acatadas. Nao
impureza presentes no produto técnico em tratam de matéria
concentragdes inferiores a 0,1%, quando significativas submetida a
do ponto de vista toxicolégico ou ambiental, Consulta Publica.
acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante
da analise de 5 bateladas” [Inclusdo de dispositivo]
02 - “12.2 — Declaragdo do registrante sobre a | 02— 02 — Para evitar a ndo entrega da
identificacdo e quantificagdo de subprodutos e | ARYSTA, andlise de 5 bateladas.
impureza presentes no produto técnico em | SYNGENTA,
concentragfes inferiores a 0,1%, quando significativas | BASF,
do ponto de \vista toxicolégico ou ambiental, | IHARA,
acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante | BAYER,
da analise de 5 bateladas” [Inclusdo de dispositivo] SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
“21-Anexos - Ao Orgdo Registrante | 01 — “21 — Anexos — PRODUTO FORMULADO COM | 01 - OCB 01 — Para produtos equivalentes as | As propostas foram

(critérios e exigéncias serdo especificados

BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE - Ao

exigéncias estao perfeitamente

parcialmente




em normas complementares)

6rgao registrante”

definidas nos itens abaixo.

acatadas, apenas

02 — “21 - Anexos - PRODUTO FORMULADO COM | 02 — AENDA 02 — Adequacgdo ao texto sugerido na | para acrescentar o
BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE - Ao parte inicial. No Paragrafo 11 do Art. 10 | trecho em caixa alta:
Orgdo Registrante  (critérios e exigéncias serdo sugerimos  que  qualquer novas | “PRODUTO
especificados em normas complementares)” especificagdes sejam anunciadas apenas | FORMULADO COM
através de um instrumento legal maior, | BASE EM
como um Decreto. PRODUTO
TECNICO
EQUIVALENTE”.
21.1. Informagdes sobre a eficiéncia e a | 01 — “21.1.Informagbes sobre a eficiéncia e a | 01 - OCB 01 -  Considerando  que a | Todas as propostas
praticabilidade do  produto na(s) | praticabilidade do produto na(s) finalidade(s) de uso responsabilidade sobre a eficacia de | ndo foram acatadas.
finalidade(s) de uso proposta(s), | proposta(s).” um produto, pela lei do Consumidor, é | V. Nota Técnica do

podendo o 6rgdo responsavel requerer,
a qualguer momento, testes e
informagdes complementares;

“ 21.1.1 Ambiente de uso: informar se o uso serd em
culturas agricolas, armazenamento e beneficiamento
de produtos agricolas, florestas plantadas, pastagens ,
e/ou ambientes hidricos;

“21.1.2 Efeitos sobre as pragas (modo de ag&o) e sobre
as plantas (fitotoxicidade) alvos;

“21.1.3 Condi¢bes em que o produto pode ou nao ser
utilizado;

“21.1.4 Doses;

“21.1.5 nimero e época das aplicagdes;

“21.1.6 Métodos de aplicagéo;

“21.1.7 Instrugdes de uso.”

do Registrante, independente do tipo
de registro, torna-se desnecessaria a
apresentagdo de testes de eficacia.
Este conceito é adotado no Primeiro
Mundo. A solicitagdo e avaliagéo
destes testes pelo 6rgdo registrante,
impbe a este co-responsabilidade na
eficacia do produto perante o
consumidor final. Além disso, por for¢a
do Decreto n. 98.816/90 todos os
produtos formulados existentes foram
reavaliados sob diversos aspectos,
dentre eles o de eficacia agrondmica,
ndo sendo detectadas em formula¢des
de mesmo tipo e ingrediente ativo,
diferencas significativas que
impedissem o registro de qualquer
produto genérico. Em outras palavras,
mantendo as mesmas doses, formas e
condicdes de aplicacdo, o produto
formulado contendo produto técnico
equivalente, dispensa a apresentagao
dos laudos de eficacia. Assim,
nenhuma informagédo apresentada para
efeito de registro relacionada ao uso
no campo (bula/rétulo), do produto
formulado com base em produto
técnico  equivalente, podera ser
diferente  de um outro produto
formulado para os mesmos fins,
devidamente  registrado.  Estudos
adicionais poderéo ser conduzidos
apenas se fatos fundamentados pela
comunidade cientifica indicar a
necessidade de uma reavaliacdo de

MAPA.
V. redagdo proposta
pelo MAPA.




02 - “21.1.Informacdes sobre a eficiéncia e a
praticabilidade do produto na(s) finalidade(s) de uso
proposta(s), podendo o érgdo responsavel requerer, a
qualquer momento, testes e informacoes
complementares;

“21.1.1 Ambiente de uso: informar se o uso sera em
culturas agricolas, armazenamento e beneficiamento
de produtos agricolas, florestas plantadas, pastagens,
ambientes hidricos (exceto tratamento de agua para

consumo  publico, florestas nativas e outros
ecossistema considerados n&do agricolas e néo
urbanos)

“21.1.2 Efeitos sobre as pragas (modo de agéo) e sobre
as plantas (fitotoxicidade) alvos

“21.1.3 CondigBes em que o produto pode ou nao ser
utilizado

“21.1.4 Doses

“21.1.5 Numero e época das aplicagdes

“21.1.6 Métodos de aplicacédo

“21.1.7 Instrugbes de uso”

03 - “21.1.Estudos sobre a eficiéncia e a

02 — AENDA

03 -

todos os estudos contendo um
determinado ingrediente ativo. Este
procedimento ja é previsto no Decreto
4074, de 2002.

02 - Considerando que a
responsabilidade sobre a eficacia de
um produto, pela Lei do Consumidor, é
do Registrante, independente do tipo
de registro, torna-se desnecessaria a
apresentagdo de testes de eficacia.
Este conceito é adotado nos paises do
Primeiro Mundo. A solicitacdo e
avaliagdo destes testes pelo 6rgao
registrante, impbe a este a co-
responsabilidade na eficacia do
produto perante o consumidor final.

Alem disso, por forca do Decreto
98.816/90 todos 0s produtos
formulados existentes foram

reavaliados sob diversos aspectos,
dentre eles o de eficacia agronémica,
ndo sendo detectadas em formulacdes
de mesmo tipo e ingrediente ativo,
diferencas significativas que
impedissem o registro de qualquer
produto genérico. Em outras palavras,
mantendo as mesmas doses, formas e
condicdes de aplicacdo, o produto
formulado contendo produto técnico
equivalente, dispensa a apresentacao
de laudos de eficacia. Assim, nenhuma
informagdo apresentada para efeito de
registro relacionada ao uso no campo
(bula/rétulo), do produto formulado
com base em produto técnico
equivalente, podera ser diferente de
um outro produto formulado para os
mesmos fins, devidamente registrado.

Estudos adicionais poderdo ser
conduzidos apenas se fatos
fundamentados pela  comunidade

cientifica indicar a necessidade de uma
reavaliacdo de todos os produtos
contendo um determinado ingrediente
ativo. Esse procedimento ja é previsto
no Decreto 4074, de 2002.

03 — [N&o apresentou]




praticabilidade do produto na(s) finalidade(s) de uso
proposta(s), podendo o érgdo responsavel requerer, a
qualquer momento, testes e informacgdes
complementares;”

04 — “21.1. Estudo ou Parecer Técnico fundamentado
sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s)
finalidade(s) de uso proposta(s)”

05 - “21.1. Estudos sobre a eficiéncia e a
praticabilidade do produto na(s) finalidade(s) de uso
proposta(s), podendo o érgdo responsavel requerer, a
qualquer momento, testes e informagoes
complementares;”

ABIQUIM,
ABIFINA

04 — HELM,
SINON

05—
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
CHEMINOVA,
NORTOX

04 - Mesmo quando mantidas as
caracteristicas  basicas de uma
formulacéo j& registrada, a introdugao
de uma nova formulacdo no mercado
deve ser precedida de testes de
campo, em condi¢cdes locais, que
comprovem a eficacia agronémica. O
parecer  técnico sobre  eficacia
agronémica deve ser elaborado com
bases nestes estudos.

05 - O estudo de eficacia e
praticabilidade agrondmica é um resumo
de todo um programa de pesquisa e
desenvolvimento de uma formulagéo e é
um documento elaborado por um perito
técnico com larga experiéncia na area; o
conhecimento e a declaragdo embutidos
no laudo ddo o necessério suporte legal
as Autoridades para a aprovagao ou nao
de um pleito (deve-se levar em
consideragéo aspectos de estabilidade,
comportamento na planta, distribuico
sobre a planta, etc.). Existem casos
demonstrando que formulagGes do
mesmo tipo, mas com diferentes
componentes, agem diferentemente e
podem mostrar diferengas, como, por
exemplo, de toxicidade (plantas e
organismos ndo-alvo), de eficacia, de
produtividade/producao, etc. Tal
diferenca pode ser verificada no
documento Defesa Agricola, Ano I,
Ndmero 5, Agosto 2006, sobre o produto
Tebuconazole, em estudo realizado pela
Embrapa Cerrados, Planaltina/DF, safra
2004/2005. Ressaltamos, no entanto,
caso a sugestdo de exigéncia de testes
ndo seja atendida, h4 necessidade de
adequacdo deste Decreto, em virtude
dos efeitos nefastos que podera causar.
Por exemplo: ndo ha nenhuma obrigagéo
de que a formulagdo baseada em
produto técnico equivalente tenha que




ser a mesma do produto formulado
registrado com base no produto técnico
de referéncia. Isso significa que estara
havendo uma extrapolacdo de dados
entre formulagbes diferentes com
importantes  diferencas entre  seus
componentes, 0 que é temerario. Alias, a
prépria extrapolagdo de dados que se
pretende tem particularidades que né&o
permitem sua implementacdo. A
extrapolagdo de dados acontecera
sempre que o produto formulado n&o
apresentar dados de eficacia. O novo
produto formulado com base em produto
técnico equivalente podera utilizar todas
as culturas e pragas autorizadas no
produto formulado baseado no produto
técnico de referéncia, sem que tenha
apresentado estudos. Como
exemplificado acima, essa extrapola¢éo
ndo garante que esse novo produto
formulado tenha a mesma eficacia que o
anteriormente registrado. Ocorre que o
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento - MAPA estara aprovando
para a utilizagdo, um produto que n&o foi
testado e que podera trazer perda de
produtividade para o agricultor. Nao ha
nenhuma previsdo de informacéo ao
agricultor de que esse produto n&o
apresentou os dados. No momento da
compra, 0 agricultor ndo saberi se o
produto é eficaz ou ndo porque ambos,
produto original e equivalente, estardo
registrados igualmente. No caso de
perda de produtividade, o Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento -
MAPA  poderd ser chamado a
responsabilidade, juntamente com a
empresa registrante, pelo agricultor.

06 — [Supresséao] 06 — 06 — Ja figura no item 13.3 do anexo Il do
Embajada de Decreto n°. 4.074/2002.
la Republica
Argentina
21.2. Informagdes referentes a sua | 01 — [manutengdo, suprimindo-se, porém, os itens 22.8 | 01 — AENDA A proposta n&o foi

compatibilidade com outros produtos;

e 23.7]

acatada. Nos termos
da lei, a andlise é de




dos
trés

competéncia
6rgdos das
areas.

21.3. Informacdes
desenvolvimento
produto;

de

sobre
resisténcia

(o]
ao

01 —“21.4. Caracteristicas fisico-quimicas:

“21.4.1 Composicao

“21.4.1.1 Teor do ingrediente ativo em g/kg, g/l ou %.
“21.4.1.2 Método de andlise para a determinacédo do
ingrediente ativo

“21.4.1.3 Conteudo e natureza de cada um dos demais
componentes incluidos na formulacéo.

“21.4.2 Tipo de formulacéo

“21.4.3 Cor

“21.4.4 Estabilidade no armazenamento

“21.4.5 Inflamabilidade:

“21.4.5.1 Para liquidos: ponto de fulgor

“21.4.5.2 Para sélidos: informar se o produto é ou ndo
inflamavel

“21.4.6 Acidez / Alcalinidade e pH (do produto e/ou
suas solucdes)

“21.4.7 Propriedades explosivas, quando couber
“21.4.8 Molhabilidade: para pés dispersiveis ou
molhaveis

“21.4.9 Persisténcia de espuma: para formulados que
se aplicam com agua

“21.4.10 Suspensibilidade: para granulos dispersiveis,
p6s molhaveis e suspensfes concentradas

“21.4.11 Analise granulométrica por via imida: para pos
molhaveis e suspensdes concentradas

“21.4.12 Andlise granulométrica a seco: para granulos e
poés

“21.4.13 Distribuicdo de particulas por
(sélidos a 20-25° C

“21.4.14 Estabilidade da emulsdo: para concentrados
emulsionaveis

“21.4.15 Corrosividade: para liquidos ou so6lidos
(potencial de  corrosdo dos  materiais  de
acondicionamento e de aplicagdo)

“21.4.16 Densidade: para liquidos ou sélidos

“21.4.17 Viscosidade: para liquidos

“21.4.18 Dispersédo: para granulos dispersiveis

“21.4.19 Liberacéo de gases: para sélidos geradores de
gases

“21.4.20 Fluidez: para p6s secos

“21.4.21 indice de iodo e indice de saponificacdo: para

tamanho:

01 — AENDA

01 - Para essa sugestdo foram
aproveitadas as disposicbes do
Estander Regional em Proteccion
Fitossanitaria “6.2. Requisitos Técnicos
para el registro de productos
formulados a base de sustancias
activas quimicas grado técnico” , o
disposto na Portaria 84/1996 do
IBAMA e na Portaria 45/1990 do
MAPA.

A proposta nédo_foi
acatada. Ja foi
discutido no item
21.1 da proposta
original.

V. Nota Técnica do
MAPA.




6leos

“21.4.22 Solubilidade / miscibilidade em agua:

“21.4.23 Solubilidade / miscibilidade em solventes
organicos

“21.4.24 Tensao superficial: para solu¢des aquosas
“21.4.25 Outras caracteristicas por tipo de formulagao
quando estabelecidas em normas da Associagédo
Brasileira de Normas Técnicas” [Inclusédo de dispositivo,
renumerando-se 0s seguintes. Suprimem-se, ainda, 0s
itens 22.1 e 23.1]

21.4. Informagdes sobre residuos,
intervalo de seguranca e, quando for o
caso, limite dos residuos estranhos;

01 - [Manutengdo, renumerando-se para 21.5 e
suprimindo-se o item 22.2]

01 — AENDA

01 - A realizagdo de estudos de
residuos se faz com o objetivo de
demonstrar os niveis do ingrediente
ativo encontrado nos  produtos
agricolas tratados, os quais ja estao
determinados e publicados nas
monografias técnicas do Ministério da
Saude/ANVISA, tendo por base um
amplo estudo, incluindo diversas
etapas e consumindo o tempo de
varias safras. Nao faz sentido a
repeticio  destes  estudos  para
produtos formulados contendo
produtos equivalentes, porquanto seus
efeitos bioloégicos sdo os mesmos e o
residuo que se busca é tdo somente o
do ingrediente  ativo. A  nao
obrigatoriedade da apresentacdo de
laudos de residuo para Ingrediente
Ativo com monografia ja estabelecida
no pais, era pratica no Brasil, tendo
sido alterado pela inexisténcia da Lei
de Protegcdo de Dados naquela época.
Atualmente, com a Lei de Protegdo de
Dados em vigor, este procedimento

pode e deve ser novamente
implantado no pais, desde que
respeitado 0s mesmos tipos de

formulacdo, concentracdo, forma de
uso e dose maxima dos produtos
registrados. Alids esse procedimento
(dispensa de laudos de residuos e de
eficacia) ja estd sendo adotado nos
processos de inclus@o de novas fontes

(novos  fornecedores).  Explicando
mais: - o novo fornecedor (outra
fabrica) é incluido no registro do

A proposta 01 néo foi
acatada. ...

As propostas 02 e 03

foram acatadas,
trocando-se
“informagdes” por
“estudos”.

V. Nota Técnica da
ANVISA.




02 — “21.4. Estudos sobre residuos, intervalo de
seguranga e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos;”
03 — “21.4. Estudos sobre residuos, intervalo de
seguranga e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos;”

02—
ABIQUIM,
ABIFINA

03 -
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DUPONT,
SIPCAM,
ATTAKILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
CHEMINOVA,
NORTOX

Produto Técnico, mas o governo néo
obriga a apresentagdo dos testes
referidos no registro do Produto
Formulado derivado daquele PT.

02 — [N&o apresentou]

03 — Em relagdo aos estudos de
residuos ha necessidade de que cada
formulagdo  seja  testada  porque
diferentes componentes podem levar ao
aparecimento  de residuos néo
desejados. Ressaltamos, no entanto,
caso a sugestdo de exigéncia de testes
ndo seja atendida, ha necessidade de
adequacdo deste Decreto, em virtude
dos efeitos nefastos que podera causar.
Por exemplo: ndo ha nenhuma obrigagao
de que a formulacdo baseada em
produto técnico equivalente tenha que
ser a mesma do produto formulado
registrado com base no produto técnico
de referéncia. Isso significa que estara
havendo uma extrapolacdo de dados
entre formulagcbes diferentes com
importantes  diferencas entre  seus
componentes, 0 que é temerario. Alias, a
prépria extrapolagdo de dados que se
pretende tem particularidades que né&o
permitem sua implementacdo. A
extrapolacdo de dados acontecera
sempre que o produto formulado n&o
apresentar dados de eficacia. O novo
produto formulado com base em produto
técnico equivalente podera utilizar todas
as culturas e pragas autorizadas no
produto formulado baseado no produto
técnico de referéncia, sem que tenha
apresentado estudos. Como
exemplificado acima, essa extrapolagéo
ndo garante que esse novo produto
formulado tenha a mesma eficacia que o
anteriormente registrado. Ocorre que o
Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento - MAPA estara aprovando
para a utilizag&o, um produto que nao foi
testado e que poderd trazer perda de




produtividade para o agricultor. Nao ha
nenhuma previsdo de informacdo ao
agricultor de que esse produto n&o
apresentou os dados. No momento da
compra, 0 agricultor ndo saberda se o
produto é eficaz ou ndo porque ambos,
produto original e equivalente, estaréo
registrados igualmente. No caso de
perda de produtividade, o Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento -
MAPA poderd ser chamado a
responsabilidade, juntamente com a
empresa registrante, pelo agricultor.

21.5. Método analitico e sua | 01 — [Supressao. Suprimem-se ainda os itens 22.3 e 01 - AENDA 01 - Se ndo ha necessidade de | Todas as propostas
sensibilidade para determinagdo de | 23.5] estudos de residuos, é vazio de | ndo foram acatadas.
residuos do agrotoxico; sentido solicitar o método analitico. Os estudos de
02 — “21.5 Método analitico e sua sensibilidade para | 02 — HELM, 02 - O método analitico deve ser | residuos sédo
determinacdo de residuo do agrotéxico (quando | SINON requerido somente quando houver | necessarios “para
aplicavel);” necessidade de geragdo de estudos de | fins de
03 — [Supresséo] 03 - residuos. monitoramento e
Embajada de 03 - Ja figura no item 13.3 do anexo Il do | fiscalizagdo” (trecho
la Republica Decreto n°. 4.074/2002. (“ldem al | entre aspas incluido
Argentina anterior, se solicita molécula nova”) na redacao).
21.6. Outros dados, informagbes ou | 01 —[Supressao] 01-0CB 01 - Para produtos equivalentes as | As propostas foram
documentos  exigidos em  normas exigéncias estariam perfeitamente | acatadas, em razao
complementares. definidas nos itens acima. das possibilidades ja
02 — [Supresséo] 02 — AENDA 02 — Para produtos equivalentes as | existentes no art. 10,
exigéncias estariam  perfeitamente | caput, do Decreto.
definidas neste anexo. Ver também
justificativa do caput do Anexo.
01 — “21.6 Intervalo de reentrada de pessoas nas areas | 01 — AENDA 01 — [Renumeracao dos itens] A proposta ndo foi
tratadas”. [Substituicdo de dispositivo suprimido, acatada. A analise
excluindo-se agora, porém, o item 22.4] do registro do
agrotoxico compete
aos oOrgaos das trés
areas. Do contrario,
feriria a Lei.
01 - “21.7. 22.5.Estudos biolégicos envolvendo | 01 — AENDA 01 - Para essa sugestdo foram | A proposta ndo foi
aspectos bioquimicos, mutagenicidade e estudos aproveitadas as disposicdes do | acatada. A andlise
toxicoldgicos agudos: Estander Regional em Proteccion | do registro do

“21.7.1 Estudo de
mamiferos

“21.7.2 Estudo de toxicidade aguda dérmica para
mamiferos

“21.7.3 Estudo de toxicidade aguda inalatéria para
mamiferos

“21.7.4 Estudo de irritacdo cutdnea para mamiferos

toxicidade aguda oral para

Fitossanitaria “6.2. Requisitos Técnicos
para el registro de productos
formulados a base de sustancias
activas quimicas grado técnico” e a
experiéncia brasileira. [Mais
renumeracao dos itens]

agrotoxico compete
aos o6rgdos das trés
areas. Do contrario,
feriria a Lei.




“21.7.5 Estudo de irritagdo ocular para mamiferos
“21.7.6 Estudo de sensibilidade cuténea
mamiferos

“21.7.7 Estudo de mutagenicidade (teste de AMES e
teste do Micronlcleo) para produtos com mistura de
ingredientes ativos” [Inclusé@o de dispositivo, excluindo-
se, porém, o item 22.5]

para

01 — “21.8. Informag8es de adverténcia para casos de | 01 — AENDA 01 - Para essa sugestdo foram | A proposta ndo foi
intoxicacdo humana aproveitadas as disposicdes do | acatada. A andlise
“21.8.1 Informagbes sobre sintomas de intoxicagéo Estander Regional em Proteccion | do registro do
“21.8.2 Informagbes sobre primeiros socorros Fitossanitaria “6.2. Requisitos Técnicos | agrotdxico compete
“21.8.3 Informagdes sobre antidotos ou tratamento para el registro de productos | aos 6rgdos das trés
médico” [Inclus&o de dispositivo, excluindo-se, porém, o formulados a base de sustancias | areas. Do contréario,
item 22.6] activas quimicas grado técnico” e a | feriria a Lei.
experiéncia brasileira. [Mais
renumeracao dos itens]
01 — “21.9. Dados de toxicidade aguda a organismos | 01 — AENDA 01 - Para essa sugestdo foram | A proposta ndo foi
néo alvos: aproveitadas as disposicdes do | acatada. A andlise
21.9.1. Microorganismos de solo Estander Regional em Proteccion | do registro do
21.9.2. Algas Fitossanitaria “6.2. Requisitos Técnicos | agrotdxico compete
21.9.3. Microcrustaceos para el registro de productos | aos 6rgdos das trés
21.9.4. Peixes formulados a base de sustancias | areas. Do contréario,
21.9.5. Organismos de solo activas quimicas grado técnico” e a | feriria a Lei.
21.9.6. Abelhas (quando o produto resultar em experiéncia brasileira. [Mais
exposicao para as abelhas) renumeracao dos itens]
21.9.7. Aves (toxicidade oral de dose Unica)” [Inclusao
de dispositivo, excluindo-se, porém, o item 23.2]
22 - Anexos - Ao Ministério da Saude | 01 —“22 Anexos — PRODUTO FORMULADO COM 01-0CB 01 — Para produtos equivalentes as | A proposta foi
(critérios e exigéncias serdo especificados | BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE — Ao exigéncias estariam perfeitamente | parcialmente
em normas complementares) 6rgédo registrante:” definidas nos itens abaixo. acatada, apenas
para acrescentar o
trecho em caixa alta:
“PRODUTO
FORMULADO COM
BASE EM
PRODUTO
TECNICO
EQUIVALENTE".
22.1. Caracteristicas fisico-quimicas; 01 — “22.1 Caracteristicas fisico-quimicas de acordo | 01 — OCB 01 — Padronizar conforme os requisitos | A proposta n&o foi

com as disposicdes do ESTANDER REGIONAL EM
PROTECCION FITOSSANITARIA ‘6.2 REQUISITOS
PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
FORMULADOS A BASE SE SUBSTANCIAS ACTVAS
QUIMICAS GRAU TECNICO’ e o disposto na Portaria
84/1996 do IBAMA”

do Estander Regional em Proteccion
Fitossanitaria “6.2 Requisitos Técnicos
para el registro de productos
formulados a base de substancias
activas quimicas grado técnico” e o
disposto na Portaria 84/1996 do
IBAMA.

acatada. Nao
convém referir
normas, sobretudo
as que nao sao
nacionais. Ndo ha

necessidade de tal
detalhamento. Além
disso, Decreto nao




deve referenciar
Portaria, que é
norma inferior.

22.2. Informagdes sobre

intervalo de seguranga e, quando for o
caso, limite dos residuos estranhos,
podendo o 6rgdo responsavel requerer,

a qualguer momento,

informagdes complementares;

01 — “22.2. Informacgdes sobre residuos, intervalo de
seguranga e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos.”

02 - “22.2 Estudos sobre residuos, intervalo de
seguranga e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos, podendo o érgdo responsavel requerer, a
qualquer momento, testes e informacdes
complementares;”

03 — “22.2 Informagdes sobre residuos (LMR e intervalo
de seguranga), de acordo com monografia aprovada
pela ANVISA e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos. A critério do 6rgdo responsavel poderédo ser
requeridos testes e informagBes complementares ou
confirmatérios, sendo que a avaliagdo toxicoldgica
podera ser concluida mediante assinatura de termo de
compromisso entre a registrante e o 6rgao responsavel,
determinando as condi¢cdes para realizagdo de novos
estudos.;”

04 — “22.2 estudos sobre residuos, intervalo de
seguranga e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos, podendo o érgdo responsavel requerer, a
qualquer momento, testes e informacdes

01-0CB

02 -
ABIQUIM,
CHEMINOVA,
ABIFINA

03 — HELM,
SINON

04—
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,

01 — A realizacdo de estudos de
residuos se faz com o objetivo de
demonstrados niveis do ingrediente
ativo  encontrado nos  produtos
agricolas tratados, os quais ja estdo
determinados e publicados nas
monografias técnicas do Ministério da
Salde/ANVISA. Assim, a repeticdo
destes estudos em produtos
formulados genéricos, independente
do tipo de registro, é desnecessaria. A
ndo obrigatoriedade da apresentacéo
de laudos de residuo para o
Ingrediente Ativo com Monografia ja
estabelecida no pais, era pratica no
Brasil, tendo sido alterado pela
inexisténcia da Lei de Protecdo de
Dados naquela época. Atualmente,
com a Lei de Protecdo de dados em
vigor, este procedimento pode e deve
ser implantado no pais, desde que
respeitado 0os mesmos tipos de
formulacdo, concentragdo, forma de
uso e dose maxima dos produtos
registrados.

02 — [N&o apresentou]

03 - A confirmacéo ou
complementagdo de dados ndo é
necessariamente um motivo impeditivo
para conclusao da avaliacao
toxicologica.

04 — Ha necessidade de que cada
formulagdo  seja  testada  porque
diferentes componentes podem levar ao

As propostas 01, 03
e 05 nado foram
acatadas. ...

As propostas 02 e 04

foram acatadas,
trocando-se
“informagdes” por
“estudos”.

V. Nota Técnica da
ANVISA.




complementares;” IHARA, aparecimento  de  residuos  ndo
BAYER, desejados. Ressaltamos, no entanto,
SUMITOMO, caso a sugestédo de exigéncia de testes
CHEMTURA, ndo seja atendida, h4 necessidade de
MONSANTO, adequacdo deste Decreto, em virtude
DuPONT, dos efeitos nefastos que podera causar.
SIPCAM, Por exemplo: ndo ha nenhuma obrigagéo
ATTA-KILL, de que a formulagdo baseada em
DOW, produto técnico equivalente tenha que
ANDEF, ser a mesma do produto formulado
SINDAG, registrado com base no produto técnico
NORTOX de referéncia. Isso significa que estara
havendo uma extrapolacdo de dados
entre formulacbes diferentes com
importantes  diferencas entre  seus
componentes, o0 que é temerario. Alias, a
prépria extrapolagdo de dados que se
pretende tem particularidades que néo
permitem sua implementagao.
05 — “22.2. Informagbes sobre residuos, intervalo de | 05— 05 — [N&o apresentou]
seguranga e, quando for o caso, limite dos residuos | Embajada de
estranhos, podendo o érgdo responsavel requerer, a | la Republica
qualquer momento, testes e informacgbes | Argentina
complementares. Os requerimentos deverdo ser
tecnicamente fundamentados;”
22.3. Método analitico e sua | 01 — [Supressao] 01-0CB 01 — Se ndo héa necessidade de estudo | Todas as propostas
sensibilidade para determinagdo de de residuo, é vazio de sentido solicitar | ndo foram acatadas.
residuos de agrotéxico; 0 método anatitico. Os estudos de
02 — “22.3. Método analitico e sua sensibilidade para | 02 — HELM, 02 — O método Analitico deve ser | residuos sédo
determinacdo de residuo do agrotéxico (quando | SINON requerido somente quando houver | necessarios “para
apliavel);” necessidade de geracéo de estudos de | fins de
residuos. monitoramento e
fiscalizacdo” (trecho
entre aspas incluido
na redacao).
22.4. Intervalo de reentrada de pessoas
nas areas tratadas;
22.5. Estudos  biolégicos envolvendo Foi acatada sugestéo
aspectos bioguimicos, mutagenicidade e da Argentina,
estudos toxicoldgicos agudos; chegando-se a
seguinte nova
redacao: “22.5.
Estudos
toxicolégicos agudos
e de
mutagenicidade”.
01 — “22.5.1 Estudo de toxicidade aguda oral para | 01 — OCB 01 — Alinhar conforme as disposicdes | A proposta ndo foi




mamiferos

“22.5.2 Estudo de toxicidade aguda dérmica para
maméferos

“22.5.3 Estudo de toxicidade aguda inalatéria para
mameéferos

“22.5.4 Estudo de irritagdo cutanea para mamiferos
“22.5.5 Estudo de irritagdo ocular para mamiferos
“22.5.6 Estudo de sensibilidade cuténea
mamiferos

“22.5.7 Estudo de mutagenicidade (teste de AMES e
teste do Micronlcleo) para produtos com mistura de
ingredientes ativos”

para

do Estander Regional em Proteccion
Fitossanitaria “6.2 requisitos Técnicos
para el registro de productos
formulados a base de substancias
activas quimicas grado técnico”, e de
acordo com os estudos indicados na
FASE Il deste Decreto.

acatada. Estes
estudos sdo exigidos
para PFs e estdo
estabelecidos em
normas da ANVISA.

22.6. Antidoto ou tratamento disponivel
no Pais, para os casos de intoxicagdo
humana,

22.7. Outros dados, informagbes ou | 01 —[Supressao] 01-0CB 01 — Para produtos equivalentes as | A proposta foi
documentos  exigidos em normas exigéncias estao perfeitamente | acatada, em razdo
complementares; definidas nos itens acima. das possibilidades ja
existentes no art. 10,
caput, do Decreto.
22.8. Informagdes referentes a sua
compatibilidade com outros produtos;
23 - Anexos - Ao Ministério do Meio | 01 — “Anexos — PRODUTO FORMULADO COM BASE | 01 — OCB 01 - Para produtos equivalentes as | As propostas foram
Ambiente (critérios e exigéncias | EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE — Ao 6rgéo exigéncias estdo perfeitamente | parcialmente
serdo especificados em normas | registrante” definidas nos itens abaixo. acatadas, apenas
complementares) para acrescentar o
trecho em caixa alta:
“PRODUTO
FORMULADO COM
BASE EM
PRODUTO
TECNICO
EQUIVALENTE".
23.1. Relatério de estudos de dados | 01 — “23.1 Caracteristicas fisico-quimicas de acordo | 01 — OCB 01 - Padronizar conforme as | A proposta ndo foi
fisico-quimicos; com as disposicbes do ESTANDER REGIONAL EM disposi¢Bes do Estander Regional em | acatada. Nao
PROTECCION FITOSSANITARIA ‘6.2 REQUISITOS Proteccion Fitossanitaia “6.2 | convém referir
PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS Requisitos Técnicos para el registro de | normas, sobretudo
FORMULADOS A BASE SE SUBSTANCIAS ACTIVAS productosformulados a base de | as que ndo séo
QUIMICAS GRAU TECNICO' e o disposto na substancias activas quimicas grado | nacionais. Nao ha
PORTARIA 84/1996 do IBAMA.” técnico” e o disposto na portaria | necessidade de tal
84/1996 do IBAMA. detalhamento. Além
disso, Decreto néo
deve referenciar
Portaria, que é
norma inferior.
23.2. Relatério de estudos de dados | 01 — “23.2 Dados de toxicidade aguda a organismos | 01 — OCB 01 - Padronizar conforme as | A proposta ndo foi

relativos a toxicidade para

ndo alvos para microorganismos de  solo,

disposicbes do Estander Regional em

acatada. Estes




microorganismos, microcrustaceos,
peixes, algas, organismos de solo, aves,
plantas e insetos ndo-alvo;

microcrustaceos, peixes, algas, organismos de solo,
aves, plantas e insetos nao-alvo:
“23.2.1 Microorganismos de solo
“23.2.2 Algas

“23.2.3 Microcrustaceos

“23.2.4 Peixes

“23.2.5 Organismos de solo

“23.2.6 Abelhas (quando o produto
exposigao para as abelhas)

“23.2.7 Aves (toxicidade oral de dose Unica)”

ressultar em

Proteccion Fitossanitaia “6.2
Requisitos Técnicos para el registro de
productosformulados a base de
substancias activas quimicas grado
técnico” e a experiéncia brasileira.

estudos sdo exigidos
para PFs e estao
estabelecidos em
normas da ANVISA.
Além disso, a
proposta da IPESA
S/A nao foi acatada,

uma vez que as
caracteristicas ~ séo
vinculadas a
formulacdo, e nao
somente ao

ingrediente ativo.

23.3. Relatério de estudos de dados
relativos a toxicidade para animais

superiores;

23.4. Relatério de estudos de dados
relativos ao potencial mutagénico;

23.5. Método  analitco e sua | 01 - “Método analitico e sua sensibilidade para | 01 — HELM, | 01 — O método Analitico deve ser | A proposta nao foi

sensibilidade para determinagdo de | determinacdo de residuo do agrotéxico (quando | SINON requerido somente quando houver | acatada. Os estudos

residuos de agrotéxico; aplicavel);” necessidade de geragdo de estudos de | de residuos séo

residuos. necessarios “para

fins de
monitoramento e
fiscalizagdo” (trecho
entre aspas incluido
na redacéo).

23.6. Outros dados, informag¢des ou | 01 —[Supressao] 01-0CB 01 — Para os produtos equivalentes as | A proposta foi

documentos  exigidos em  normas exigéncias estdo perfeitamente | acatada, em razéo

complementares; definidas nos itens acima. das possibilidades ja
existentes no art. 10,
caput, do Decreto.

23.7. Informagbes referentes a sua

compatibilidade com outros produtos.

ANEXO Il

“ANEXO X

CRITERIOS PARA DETERMINACAO

DA EQUIVALENCIA DE PRODUTO

TECNICO

1. Os produtos técnicos de diferentes | 01 — “1. Os produtos técnicos de diferentes fabricantes | 01 — 01- [N&o apresentou] A proposta nédo foi

fabricantes ou de diferentes processos | ou de diferentes processos de fabricagdo do mesmo | CHEMINOVA, acatada. A redacéo

de fabricacdo do mesmo fabricante | fabricante serdo considerados equivalentes se a | ABIFINA original traduz

serdo considerados equivalentes se a
avaliacdo do processo de produgdo
usado, o perfil de impurezas e, se
necessario, a avaliagdo dos perfis
toxicolégicos/ecotoxicolégicos,

avaliagdo do processo de produgdo usado, o perfil de
impurezas e, se necessario, a avaliagdo dos perfis
toxicolégicos agudo, atenderem os requisitos dos itens
3, 4 e 5 indicados a seguir.”

conceito da FAO.




atenderem os requisitos dos itens 3, 4 e
5 indicados a seguir.

2. Quando o fabricante mudar o
processo de fabricacdo de um produto
técnico  previamente registrado, a
equivaléncia deverd ser determinada
com base no item 1.

3. Equivaléncia do perfil de impureza de
um produto técnico:

3.1. Um produto técnico poderd ser
considerado equivalente, quando: o nivel
maximo de cada impureza néo relevante
néo for incrementado acima de 50% com
relacdo ao nivel maximo do perfil do
produto de referéncia, ou quando o nivel
méaximo absoluto nédo for incrementado
acima de 3 g/kg (aplica-se o que
representar o maior nivel de incremento),
quando nd&o houver novas impurezas
relevantes e quando néo se incremente
o nivel maximo de impurezas relevantes;

01 — “3.1 Um produto técnico podera ser considerado
equivalente, quando: o nivel maximo de cada impureza
néo relevante néo for incrementado acima de 50% com
relagdo ao nivel maximo do perfil do produto técnico de
referéncia, ou quando o nivel maximo absoluto néo for
incrementado acima de 3 g/kg (aplica-se o que
representar o maior nivel de incremento), quando nao
houver novas impurezas relevantes e quando néo se
incremente o nivel maximo de impurezas relevantes;”

02 — “3.1 Um produto técnico podera ser considerado
equivalente, quando: o nivel maximo de cada impureza
néo relevante néo for incrementado acima de 50% com
relagdo ao nivel maximo do perfil do produto técnico de
referéncia, ou quando o nivel maximo absoluto néo for
incrementado acima de 3 g/kg (aplica-se o que
representar o maior nivel de incremento), quando nao
houver novas impurezas relevantes e quando néo se
incremente o nivel maximo de impurezas relevantes;”

01 - ABIQUIM

02 -
ARYSTA,
SYNGENTA,
BASF,
IHARA,
BAYER,
SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOwW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX

01 — [N&o apresentou]

02 - A legislagdo em vigor so6
contempla a equivaléncia entre
produtos técnicos.

As propostas foram
acatadas, para
substituir-se a
expressao “produto
de referéncia” por
“produto técnico de
referéncia”.

3.2. Quando a concentra¢cdo maxima de
cada impureza ndo relevante exceda as
diferencas indicadas no subitem 3.1,
serd solicitado ao registrante a
apresentacao de argumentos
fundamentados e os dados de respaldo
necessarios, que expliguem porque
motivo essas impurezas em particular
permanecem como n&o-relevantes. Os
6rgdos federais responsaveis pelos
setores de agricultura, saldde e meio
ambiente avaliardo o caso para decidir
se 0 produto técnico é ou ndo

01 - “3.2. Quando a concentragdo méaxima de cada
impureza néo relevante exceda as diferencas indicadas
no subitem 3.1, serd solicitado ao registrante a
apresentacdo de argumentos fundamentados e os
dados de respaldo necessarios, que expliquem porque
motivo essas impurezas em particular permanecem
como n&o-relevantes. Em qualquer das fases de
avaliacdo propostas neste Decreto, o 6rgdo registrante
responséavel, isoladamente ou em conjunto com o0s
demais 6rgéos, quando aplicavel, avaliard o caso para
decidir se o produto técnico é ou ndo equivalente.”

02 — “3.2. Quando a concentragdo maxima de cada
impureza néo relevante exceda as diferencas indicadas

01-0CB

02 — AENDA

01 — Adequar ao procedimento por
“Fases” aqui propostos.

02 — O procedimento adotado em
FASES elimina a necessidade dessa

As _propostas nédo
foram acatadas. A
andlise dos
processos de registro
de agrotoxico
compete aos 6rgdos
das trés areas.




equivalente;

no subitem 3.1, serd solicitado ao registrante a
apresentacdo de argumentos fundamentados e os
dados de respaldo necessarios, que expliquem porque
motivo essas impurezas em particular permanecem
como nao-relevantes.”

frase.

3.3. Quando novas impurezas estiverem
presentes em quantidades maior ou igual
a 1 g/kg, seré solicitado ao registrante a
apresentacao de argumentos
fundamentados e os dados de respaldo
necessarios, que expliguem porque
essas impurezas séo ndo-relevantes. Os
orgaos federais responsaveis pelos
setores de agricultura, saiude e meio
ambiente avaliardo o caso para decidir

se o0 produto técnico € ou nédo
equivalente;
3.4. Quando impurezas relevantes | 01 —“3.4 Quando impurezas relevantes estiverem | 01 — ABIQUIM | 01 —[N&o apresentou] As propostas 01 e 02
estiverem presentes em concentragdo | presentes em concentragdo acima da concentragdo foram acatadas, para
acima da concentracdo maxima do | méaxima do produto técnico de referéncia de referéncia substituir-se a
produto de referéncia e/ou quando novas | e/ou quando novas impurezas relevantes estiverem expressao “produto
impurezas relevantes estiverem | presentes, serdo exigidos dados toxicoldgicos e de referéncia” por
presentes, serdo exigidos dados | ecotoxicolégicos. Os oOrgaos federais responsaveis “produto técnico de
toxicolégicos e ecotoxicolégicos. Os | pelos setores de agricultura, salde e meio ambiente referéncia”.
o6rgdos federais responsaveis pelos | avaliardo o caso para decidir se o produto técnico é ou A proposta 03 néo foi
setores de agricultura, saude e meio | ndo equivalente.” acatada. E
ambiente avaliardo o caso para decidir | 02 — “3.4 Quando impurezas relevantes estiverem | 02 — 02 - A legislagdo em vigor sO | redundante.
se 0 produto técnico é ou ndo | presentes em concentragdo acima da concentragdo | ARYSTA, contempla a equivaléncia entre
equivalente. maxima do produto técnico de referéncia de referéncia | SYNGENTA, produtos técnicos
e/ou quando novas impurezas relevantes estiverem | BASF,
presentes, serdo exigidos dados toxicologicos e | IHARA,
ecotoxicologicos. Os 6rgdos federais responsaveis | BAYER,
pelos setores de agricultura, salide e meio ambiente | SUMITOMO,
avaliardo o caso para decidir se o produto técnico é ou | CHEMTURA,
ndo equivalente. MONSANTO,
DuUPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
03 - “3.4. Quando impurezas relevantes estiverem | 03 — 03 — [N&o apresentou]
presentes em concentragdo acima da concentracdo | Embajada de
maxima do produto de referéncia e/ou quando novas | la Republica
impurezas relevantes estiverem presentes, serdo | Argentina

exigidos dados toxicoloégicos e ecotoxicolégicos. Os




o6rgdos federais responsaveis pelos setores de
agricultura, saide e meio ambiente avaliardo o caso
para decidir se o produto técnico é ou ndo equivalente,
segundo suas competéncias.”

01 - “Quando ndo for possivel determinar a | 01— 01 — [N&o apresentou] A proposta ndo foi
equivaléncia com base nos estudos citados na FASE | | Embajada de acatada. As fases ja
do Anexo Il (Anexo | do Projeto de Decreto), os estudos | la Republica estao definidas.
da FASE Il do mesmo Anexo poderdo ser exigidos.” | Argentina
[Incluséo]
4. Equivaléncia dos perfis toxicoldgicos
de produto técnico:
4.1. O perfil  toxicolégico serd | 01 — “4.1 O perfil toxicolégico serd considerado | 01 — ABIQUIM | 01 — [N&o apresentou] As propostas foram
considerado equivalente ao perfil de | equivalente ao perfil do produto técnico de referéncia, acatadas,
referéncia, guando 0s dados | quando os dados toxicolégicos nédo diferirem de um substituindo-se a
toxicolégicos ndo diferirem de um fator | fator maior que 2. Ndo deve haver mudancas na expressao “perfil de
maior que 2. Nao deve haver mudancgas | avaliagdo dos estudos que produzam resultados referéncia” por “perfil
na avaliagcdo dos estudos que produzam | positivos ou negativos;” 02 — 02 - A legislacdo em vigor s6 | do produto técnico
resultados positivos ou negativos; 02 - “4.1 O perfil toxicolégico serd considerado | ARYSTA, contempla a equivaléncia entre | de referéncia”.
equivalente ao perfil do produto técnico de referéncia, | SYNGENTA, produtos técnicos.
quando os dados toxicolégicos ndo diferirem de um | BASF,
fator maior que 2. Ndo deve haver mudangas na | IHARA,
avaliagdo dos estudos que produzam resultados | BAYER,
positivos ou negativos;” SUMITOMO,
CHEMTURA,
MONSANTO,
DuPONT,
SIPCAM,
ATTA-KILL,
DOW,
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
4.2. Quando a equivaléncia ndo puder ser | 01 — “4.2. Quando a equivaléncia ndo puder ser | 01— 01 - “Para o produto técnico ser | A proposta ndo foi
determinada com os dados requeridos no | determinada com os dados requeridos no item 3 e no | CHEMINOVA, | considerado equivalente esta fase | acatada. Perderia o
item 3 e no subitem 4.1 serdo avaliadas | subitem 4.1 serdo avaliadas informagdes toxicolégicas | ABIFINA (fase Ill) ndo sera avaliada.” sentido se ficasse
infformacGes  toxicolégicas  adicionais | adicionais aplicando os mesmos critérios estabelecidos no sem o critério.
aplicando 0s mesmos critérios | subitem 4.1, contanto que os 6rgdos afetados sejam os
estabelecidos no subitem 4.1, contanto que | mesmos.”
os 6rgdos afetados sejam os mesmos. O
"nivel de efeito ndo observado (NOELs)" e
o "nivel de efeito adverso ndo observado
(NOAELS)" ndo deverao diferir mais do que
a diferenca nos niveis das doses usadas.
01 - “Quando ndo for possivel determinar a | 01— 01 — [N&o apresentou] A proposta n&o foi
equivaléncia com base nos estudos citados na FASE Il | Embajada de acatada. As fases ja
do Anexo Il (Anexo | do Projeto de Decreto), os estudos | la Republica estao definidas.

da FASE Il do mesmo Anexo poderdo ser exigidos.”

Argentina




[Incluséo]

5. Equivaléncia dos perfis | 01 — [Supressao] 01- 01 — “Para o produto técnico ser | A proposta ndo foi
ecotoxicolégicos para produto técnico CHEMINOVA, | considerado equivalente esta fase | acatada. Perderia o
(se corresponder ao uso proposto): ABIFINA (fase Ill) ndo sera avaliada.” sentido se ficasse
sem o critério.
5.1. O perfil ecotoxicolégico serda | 01 — “5.1 O perfil ecotoxicolégico sera considerado | 01 — ABIQUIM | 01 —[N&o apresentou] As propostas 01 e 02
considerado equivalente ao perfil de | equivalente ao perfil deo produto técnico de referéncia foram acatadas,
referéncia se os dados ecotoxicologicos, | se os dados ecotoxicolégicos, determinados utilizando substituindo-se a
determinados utilizando as mesmas | as mesmas espécies, ndo diferirem por um fator maior expressao “perfil de
espécies, nao diferirem por um fator | doque5.” referéncia” por “perfil
maior do que 5. 02 — “5.1 O perfil ecotoxicolégico sera considerado | 02 — 02 - A legislagdo em vigor s6 | do produto técnico
equivalente ao perfil deo produto técnico de referéncia | ARYSTA, contempla a equivaléncia entre | de referéncia”.
se os dados ecotoxicoldgicos, determinados utilizando | SYNGENTA, produtos técnicos. A proposta 03 néo foi
as mesmas espécies, ndo diferirem por um fator maior | BASF, acatada. Perderia o
doque5.” IHARA, sentido se ficasse
BAYER, sem o critério.
SUMITOMO, A proposta 04 néo foi
CHEMTURA, acatada. A
MONSANTO, necessidade de
DuPONT, fundamentagéao é
SIPCAM, 6bvia. Ja havia sido
ATTA-KILL, atendido no art. 10, §
DOW, 11.
ANDEF,
SINDAG,
NORTOX
03 — [Supresséo] 03— 03 - “Para o produto técnico ser
CHEMINOVA, | considerado equivalente esta fase
ABIFINA (fase Ill) ndo sera avaliada.”
04 — “5.1. O perfil ecotoxicolégico serd considerado | 04 — 04 — [N&o apresentou]
equivalente ao perfil de referéncia se os dados | Embajada de
ecotoxicolégicos, determinados utilizando as mesmas | la Republica
espécies, ndo diferirem por um fator maior do que 5. Os | Argentina
requerimentos deverao ser tecnicamente
fundamentados.”
6. Quando os valores de concentragdo | 01 — [Supressao] 01 — HELM, 01 - Este item conflta com as | A proposta ndo foi
de impurezas relevantes ultrapassarem SINON determinacdes dos itens 3.4 e 7. acatada. Nao ha o
os limites estabelecidos em normas conflito alegado.
complementares, o] pleito sera
considerado impeditivo de obtencédo de
registro.
7. Quando um produto técnico ndo for | 01 — “7. Quando um produto técnico ndo for | 01 — OCB 01 — Este Decreto estabelece fases de | A proposta n&o foi

considerado equivalente, devera cumprir
com todos 0s requisitos para o registro
de produto técnico.

considerado equivalente, devera cumprir com todos os
requisitos para o registro de produto técnico, podendo
no entanto o requerente, optar pela substituicdo da
fonte e processo de produgéo apresentado, mantendo
seu pleito e processo e anexando novos documentos e

avaliagdo, cuja FASE | permite que o
pleito seja realizado somente no 6rgdo
registrante, isto vem sem duavida
diminuir a burocracia, e dar agilidade
no sistema. Assim, da mesma forma a

acatada. o
registrante pode
melhorar o processo
de sintese em outro
processo de registro.




seus estudos para nova rodada de avaliagdo.”

possibilidade de reaproveitar o mesmo
processo, vem de encontro aos
mesmos objetivos, ndo tendo nada que
impeca esta forma de procedimento
processual.

8. A critério dos o6rgdos responsaveis
pelos setores de agricultura, saude e
meio ambiente, poderdo ser requeridos
dados e informacdes adicionais.” (NR)

01 —“8. A critério dos 6rgdos responsaveis pelos
setores de agricultura, saide e meio ambiente, poderao
ser requeridos dados e informacdes adicionais.
observado o 8 10 do art. 2°.” (NR)

01 -
CHEMINOVA,
ABIFINA

01 — [N&o apresentou]

A proposta 01 néo foi
acatada. A sugestao
anteriormente  feita
pela mesma
proponente ja néo
fora acatada.

Foi acatada sugestéo

da Argentina, para
incluir ao final do

dispositivo a
necessidade de
fundamentagéao
técnica. Utilizando-se
a redacéo
anteriormente
anotada: “sob
justificativa
tecnicamente
fundamentada”.

Observacoes:

1) O Sr. Fabio Bueno, Engenheiro-Agrénomo, sugere acrescentar dispositivo com a seguinte redacgéo:

“Quando a empresa de detentora do registro do produto de referéncia tiver solicitado o cancelamento de sua monografia e ndo
conseguir apresentar as informacdes solicitadas no prazo legal, a referéncia serd feita ao que foi publicado pela FAO sobre este

ingrediente ativo.”

Como justificativa, argumenta que seria para “evitar que empresas detentoras de registros de ingredientes ativos, com o periodo de
protecdo de patentes expirado, protejam seus monopolios indefinidamente, usando o artificio de cancelar a monografia registrada na
ANVISA para evitar que produtores de genéricos se refiram a elas nos processos de equivaléncia”.

Parecer do CTA: A proposta néo foi acatada. E tecnicamente inviavel. N&o se conhecem todos os dados da especificacdo da FAO.




2) As empresas SINON e HELM DO BRASIL MERCANTIL LTDA. apresentam proposta em que se incluiria um novo Anexo no
Decreto n° 4.074 (“Requisitos Minimos para Produto de Referéncia”). Com isso, haveria uma renumeracdo dos anexos a serem
incluidos (V. na tabela acima propostas para os arts. 4°. E 5°). O texto do anexo proposto é transcrito abaixo:

ANEXO Il
ANEXO X
REQUISITOS MINIMOS PARA PRODUTO DE REFERENCIA
1.0s processos de registro por equivaléncia deverdo utilizar como produtos de refer6encia aqueles que possuam dossiés toxicolégico e ambiental completos.

2.0s o6rgaos federais responsaveis pelos setores da agricultura, salide e meio ambiente avaliardo a indicagcdo do produto de referéncia considerando o disposto acima para o
aceite da mesma.

3.Considera-se dossié completo o que contiver os requisitos minimos abaixo:

| —itens 12.1 a 12.5 do Anexo Il do Decreto 4074;

Il — estudos de caracteristicas fisico-quimicas:

a) pressao de vapor;

b) ponto de fuséo ou ebulicdo

c) solubilidade em &gua

d) coeficiente de particdo n-octano/agua

e) caracteristicas de hidrélise

IIl — estudos necessarios a avaliagao toxicoldgica pelo 6rgao federal responsavel pelo setor da salde, conforme disposto na Portaria no 03 de 16 janeiro de 1992, e de outras
gue vierem a se somar as disposi¢ées da mesma ou ainda a substitui-la.

IV- estudos e informagdes necessarios a avaliagdo pelo érgdo federal responséavel pelo setor do meio ambiente conforme disposto na Portaria Normativa do IBAMA no 84, de
15 de outubro de 1996, e de outras que vierem a se somar as disposi¢cdes da mesma ou ainda a substitui-la.

4. Na auséncia de estudos mencionados nos itens Ill e IV , em virtude das diferencas entre as Portarias vigentes e as épocas do registro, os Orgdos Federais responsaveis
poderéo solcitar a complementagao do dossié€, sendo previstas as san¢des previstas constantes no artigo 86 do Decreto 4074/02.

5. Na&o serdo aceitas referéncias bibliograficas em substituicdo aos estudos exigidos no item lI.

6. Alguns estudos poderdo ser eximidos, em casos excepcionais, para considerar um produto de referéncia completo, em funcéo do poder discricionario dos Orgdos Federais
responsaveis.

7.Caso o produto de referéncia ndo atenda aos requisitos estabelecidos, a empresa requerente do registro por equivaléncia sera informada da impossibilidade da utilizagdo do
produto citado como referéncia.

Parecer do CTA: A proposta ndo foi acatada. Os critérios para estabelecer os produtos de referéncia serdo tratados em INC ja
submetida a Consulta Publica.

3) A empresa argentina IPESA S/A formula algumas consideragdes em que protesta pelo fato de o novo Decreto ndo modificar a
definicdo de “produto formulado equivalente” (art. 1°, XXXVI, do Decreto n° 4.074/2002), quando deveria referir-se a “produto
formulado com base em produto técnico equivalente”. Segundo a empresa a defini¢éo correta seria:



“XXXVI - producto formulado con base en producto técnico equivalente: produto que comparado com outro ja registrado
contem os mesmos ingredientes ativos. Os porcentagens dos ingredientes ativos e 0os demais componentes da formulagédo e suas
percentagens poden diferir na medida que seja razoavel concluir que os riscos ndo sejam diferentes daqueles asociados ao
producto ja resgistrado e que se destina a usos idénticos ou substancialmente similares”

Parecer do CTA: A proposta ndo foi acatada. Ndo sera dada nova definicdo. Os critérios estdo estabelecidos no Anexo X.
4) Nem todas as contribuicdes apresentadas a esta Consulta Publica puderam ser sistematizadas neste Quadro Comparativo, em razédo

de sua pouca objetividade. Todas essas contribui¢des, contudo, estdo organizadas como Anexos a este quadro, em que se fizeram 0s
destaques possiveis, apenas para chamar a atencdo para alguns pontos especificos.



