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ORIENTACAO DE SERVICO N° 10/GGTOX/DIARE/ANVISA-MS, DE 16 DE MAIO DE
2016

Referéncia | Avaliacdo de peticOes de registro e pés-registro
Assunto Triagem de peticdes, deciséo de peticdo sem emissao de
exigéncia e outras providéncias.

1. A presente Orientacdo de Servi¢co tem por objetivo detalhar os critérios e orientagfes
a serem observados no procedimento de avaliacdo das peticoes de registro e pos-registro
de agrotéxicos e afins, no ambito da Geréncia Geral de Toxicologia — GGTOX, consoante
0 que emana do marco regulatério especifico.

2. Neste contexto, a partir do marco legal existente e sob o influxo da razoabilidade e
da proporcionalidade, que séo ingredientes necesséarios e inafastaveis do ato de
interpretacdo e aplicacdo da norma, busca-se racionalizar a analise de modo a atender de
maneira mais eficiente e econdmica a avaliacdo das referidas peticoes e alcancar a
eficacia e efetividade dos valores e fins presentes na norma, segundo o papel sistémico
da Anvisa no ambito do SUS.

3. Para a elaboracao desta Orientacdo de Servico foram levados em consideracdo os
pontos e questdes apresentadas pelas Geréncias, Coordenacdes e Triagem da Geréncia-
Geral de Toxicologia, as quais executam a atividade de acompanhamento da producéo
técnico-sanitaria. Assim, busca-se orientar o procedimento de maneira a torna-lo mais
estruturado, transparente, previsivel e didatico, contribuindo, sobretudo, para melhoria das
condi¢cBes de desenvolvimento e execuc¢ao das atividades da GGTOX.

4. Em consequéncia, sob o viés da melhor estruturacdo e formatacdo didatica do
procedimento previsto na norma, faz-se necessario, inicialmente, apresentar uma
subdivisdo do processo de avaliacdo das peticGes objeto de analise pela GGTOX,
conforme se apresenta:

1) Avaliacao preliminar;
2) Avaliacao Técnico-Sanitaria.
2.1- Avaliacao dos estudos de residuos;
2.2- Avaliacao fisico-quimica;
2.3- Avaliacao e classificacdo toxicolégica
2.4- Avaliacao dos dados de bula e rotulagem

DA AVALIACAO PRELIMINAR

5. A avaliagao preliminar tem por objetivo fazer uma triagem dos documentos juntados
as peticdes apresentadas pelo administrado, o chamado “dossié”. Neste momento inicial,
a GGTOX fara uma analise superficial, ou seja, ndo exaustiva, de maneira a verificar se
foram anexados todos os documentos e/ou dados necessarios para que se ultrapasse a
fase preliminar e adentre-se na fase técnico-sanitaria. No detalhe, tem-se que esta fase
busca certificar que o “dossié”, apresentado juntamente com a petigcdo objeto de analise,
comporta todos os documentos necessarios a avaliacdo técnico-sanitaria. Portanto, um
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resultado positivo nessa etapa € que dara cabo a abertura da proxima etapa de avaliacédo
dos pedidos.

6. Nesta etapa o(a) técnico(a) observara se, da avaliacdo dos documentos juntados,
nao se comprovou O protocolo completo da documentacdo necessaria a avaliacdo
técnico-sanitaria, podendo, desde ja, indeferir a peticdo, caso verifigue a auséncia de
gualquer deles.

7. Neste contexto, merece destaque que a verificacdo da falta ou reprovacdo dos
documentos ou dados inviabilizam a continuidade da andlise, ou seja, a analise do pedido
nao passara a etapa técnico-sanitaria, na medida em que o “dossi€” se encontra
incompleto, impossibilitando, portanto, sua analise nas etapas subsequentes.

8. Com efeito, tem-se que o “dossié” devera ser composto por todos os documentos
e/ou dados previsto no arcabouco regulatério do produto objeto da analise, sejam leis,
decretos e/ou resolucdes e outros atos normativos.

9. Assim, para essa etapa, a ndo apresentacdo, no momento do peticionamento, de
documentos e/ou dados expressamente previstos nas nhormas regulamentares,
acarretara o indeferimento da peticdo sem a utilizacdo do instituto da exigéncia, conforme
os termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada- RDC n° 25/2011 e RDC n° 204/2005.

RDC n° 25/2011

Art. 3° Todo documento destinado a ser autuado, aditado,
anexado, juntado ou apensado a processo ou peticdo deve estar
devidamente instruido conforme as normas especificas que
disponham sobre o assunto.

8 1° A documentacdo deve estar instruida, com os documentos
exigidos na lista de verificacdo estipulada para cada assunto de
peticdo, nos regulamentos técnicos sobre procedimentos relacionados
ao objeto da peticdo e em outras orientagcdes da Anvisa feitas por
meio do sitio eletrdnico pelas areas competentes.

8 2° A lista de verificagdo para cada assunto de peticdo devera
ser obtido no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 3° E responsabilidade do agente regulado apresentar os
documentos exigidos na lista de verificacdo e na legislacéo vigente de
acordo com cada assunto de peticéo.

84° A conferéncia e exigéncia da documentacgdo constante da lista de
verificacdo de cada assunto de peticdo deve ser realizada pelas
unidades organizacionais competentes.

RDC n° 204/2005
Art. 2° Para os efeitos desta Resolucédo, consideram-se:



N°24
Boletim de Servico
16/05/2016 ¢ 28/59

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao
processo, quando a autoridade sanitaria entender necesséria a
solicitacdo de informacdes ou esclarecimentos sobre a documentacéo
que instrui as peticdes protocolizadas na ANVISA,;

VI - Indeferimento de PeticAo - ato produzido pela autoridade
competente seja pela conclusdo da andlise técnica com resultado
insatisfatorio, seja pela insuficiéncia da documentacéao técnica exigida,
VII - Peticao - toda e qualquer solicitagdo apresentada na ANVISA da
qual resulte sua manifestacdo, seja na abertura de processo, seja
quando vinculada a processo ja existente;

8§ 1° Consideram-se para os fins do inciso VII deste artigo, as
solicitacbes apresentadas nos Estados, onde ja estiver implementado
0 processo de descentralizagéo.

8 2° As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as
seguintes diretrizes:

| - as peticdes ao serem analisadas pela area competente, somente
poderdo ser passiveis de diligéncias com vistas a informacdes e
esclarecimentos sobre a documentacdo instruida quando do seu
protocolo, com a remessa de exigéncia técnica ao interessado, ou seu
responsavel;

Il - ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as peticbes que nao
estiverem instruidas com a documentacdo exigida quando do seu
protocolo, incluindo o comprovante de recolhimento da taxa, quando
couber.

Paragrafo 0dnico. A insuficiéncia da documentacdo técnica
exigida quando do protocolo da peticdo e a conclusdo da analise
técnica com resultado insatisfatério pelos documentos
apresentados ensejam o indeferimento da petigéo.

10. Tem-se, portanto, que a auséncia de documentos e/ou dados expressamente
previstos em normas, prejudica e compromete o0 prosseguimento da analise,
inviabilizando, assim, o encaminhamento do pedido a etapa técnico-sanitaria. Em resumo,
uma vez verificada essa situacdo a peticdo sera indeferida sem a avaliagdo do mérito.
Caso contrario, ou seja, cumprida de maneira positiva a andlise preliminar, a peticdo alca
a andlise técnico-sanitaria, quando serdo avaliados os critérios de seguranca propostos
na peticao.

11. Na etapa de avaliacdo preliminar, também sera verificado se ha algum outro
impeditivo a continuidade da analise, conforme a seguir:

e Serdo encerradas as peticbes com 0 mesmo objeto e que tenham recursos
administrativos anteriormente protocolados e ainda néo finalizados;
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e Serd sobrestada a andlise até a finalizacao do julgamento do recurso administrativo,
as peticdes protocoladas e dependentes da avaliacdo de recursos protocolados e
ainda nao finalizados;

e O pedido de desisténcia do recurso administrativo abre campo para a continuidade
de todas as peti¢des dirigidas a GGTOX.

12. Ainda na etapa de avaliacdo preliminar, sera realizado o encerramento de peti¢cdes
de registro e pds-registro quando constatado o indeferimento de peticdo de mesmo objeto
nos outros 6rgados envolvidos no processo de registro de agrotoxicos e afins, o Ministério
da Agricultura Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA).

13. Para tanto, com o escopo de melhor estruturar e para tornar mais didatico o
procedimento previsto nesta Orientacdo de Servico, faz-se necessario, inicialmente,
apresentar uma subdivisdo dos documentos apresentados e sujeitos a avaliacao
preliminar na Triagem, conforme se apresenta a seguir:

I. Utilizacao do procedimento documental previamente padronizado para avaliagdo dos
diferentes tipos de peti¢cdes estabelecidas;

[I. O documento de indeferimento do pleito na etapa de triagem sera fundamentado
apresentando a lista de todos os documentos obrigatérios que ndo constam no
dossié, bem como a legislacdo que determina tal obrigatoriedade, acrescido do
relato de quaisquer outras ndo conformidades encontradas;

[ll. Os assuntos citados a seguir terdo avaliacdo preliminar na triagem: cddigos de
andlise de registro 5002 — Produto Formulado; 5003 — Produto Técnico de
Ingrediente Ativo ndo Registrado no Pais; 5005 — Produtos Preservativos de
Madeira; 5015 — Registro de Componentes; 5016 — Produto de Uso Nao Agricola;
5020 — Produto Técnico de Ingrediente Ativo ja Registrado no Pais; 5041 — Produto
Técnico Equivalente; 5061 — Pré Mistura, 5063 — Produto Formulado — Autorizado
para uso Emergencial; com reconhecimento da situacdo de Emergéncia; 5065 —
Produto Formulado Equivalente e 5066 — Produto Formulado;

IV. Os cbdigos de assuntos citados a seguir serdo tratados na etapa de triagem:
e 5042 — Alteracao do fabricante em componentes;
e 5043 — Alteragao de uso;
e 5045 — Avaliacédo toxicolédgica para Alteracdo de Formulador/ Manipulador;

e 5048 — Avaliacdo Toxicologica para Alteragédo de Fabricante em Produto Formulado;
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e 5050 — Avaliacédo Toxicoldgica para Alteracdo de embalagem; e

e 5060 — Notificacdo de Alteracdo de Titularidade e/ou Marca Comercial de Produtos
Técnicos ou Formulados.

V. Conforme RESOLUC}AO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 12, DE 24 DE
MARCO DE 2014, as peti¢cdes referentes aos processos de avaliacdo toxicoldgica
para alteracdo de embalagem (5050) e alteracdo de formulador/manipulador
(5045) séo de notificacdo e implementacdo imediata e, por isso, ndo dependem de
analise técnica da Anvisa. Portanto, as peticdes referentes a estes codigos teréo o
status no sistema da Anvisa (DATAVISA) alterado para aditados ao processo, nao
havendo manifestacdo de deciséo por parte desta Agéncia para tais casos, sendo
gue a empresa deve aguardar a aprovacao pelo érgao registrante (MAPA).

VI. Peticbes referentes ao codigo de assunto 5048 (Avaliagdo Toxicologica para
Alteracdo de Fabricante em Produto Formulado) terdo uma analise simplificada
pela equipe de triagem para verificar se o registro do PT é valido e sera emitido um
Oficio padréo deferindo ou indeferindo o pleito.

VII. Peticbes referentes ao codigo de assunto 5060 (Notificacdo de Alteracdo de
Titularidade e/ou Marca Comercial de Produtos Técnicos ou Formulados) serdo
utilizadas para a atualizacdo do Datavisa pela equipe de triagem e depois devem
ser aditadas ao processo juntamente com o extrato de alteracdo no Datavisa.

VIIIl. Desisténcias a pedido, quando a empresa opta por ndo mais dar prosseguimento a
um pleito e protocola tal pedido na Anvisa, seréo tratadas na triagem. A deciséao
sera publicada por meio de edital mensal, no Diario Oficial da Uni&o.

14. Abaixo seguem o0s documentos necessarios para os codigos de assunto relativos a
Triagem, a serem protocolado na Anvisa, conforme exige a legislacao:

Assunto: 5002 — Produto Formulado

Relacdo de Documentos de Instrugao.

1 - Requerimento de Registro — Anexo Il do Dec. 4.074/02

2 - Comprovante de pagamento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria ou guia de
isencéo.

3 - Item 11 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 — Documentos a serem anexados ao
Requerimento - Relatério Técnico:

. Comprovante de que a empresa requerente estd devidamente registrada nessa
modalidade em érgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

. Documento comprobatorio da condicdo de representante legal da empresa
requerente;

. Certificado de analise fisica do produto;
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. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, US0S
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

. Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicbes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

. Descricao detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificagdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realiza¢cdo do processo.

4 - I1tem 13 do Anexo Il do Dec. 4.074/02

. Declaracéo do registrante, sobre a composicao qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites méximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcao
especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador (a concentracdo
nominal também deverd estar indicada na composicdo qualitativa e quantitativa);

. Unidades impressas do rotulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;

. Indicacdo de uso, informacdes detalhadas sobre o modo de acdo do produto,
modalidade de emprego (pré-emergéncia, pés-emergéncia etc.), dose recomendada,
concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicacdo, época,
namero e intervalo de aplicacdes;

. Restricbes de uso e recomendacdes especiais;

. Intervalo de seguranca;

. Intervalo de reentrada;

. Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual apropriados para a
aplicacao do produto, bem como medidas de protecéo coletiva;

. Procedimentos para descontaminagédo de embalagens e equipamentos de aplicacao;
. Sistema de recolhimento e destinacéao final de embalagens e restos de produtos;

. Modelo de rétulo e bula;

. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.

5 - ltem 19 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 - RELATORIO TECNICO - PRODUTO
FORMULADO:

. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

. Relatério de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso,
limite dos residuos estranhos;

. Método analitico e sua sensibilidade para determinacéo de residuos de agrotéxico;

. Resultado das andlises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos
residuos em vegetais, animais, na agua, no solo e no ar;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Estudos biologicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos agudos e
cronicos;

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

. Outros dados, informagdes ou documentos exigidos em normas complementares.

. Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

. Informacdes relativas a bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

6 - Item 1.2.2 da Portaria n°03/92 - RELATORIO TECNICO I

. Nome técnico ou comum do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Sinonimia ( ndo incluir marcas comerciais );

. Nomes quimicos, formula estrutural e formula bruta do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s)

. Identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presente
no(s) produto(s) técnico(s);
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. Nomes comerciais (das formulacdes );

. Concentragao total de ingredientes ativos e inertes e identidade de todos os

componentes da formulacéo;

. Classe, segundo o0 uso agronémico, grupo quimico e o modo de acéo;

. Modalidade de aplicacdo (costal, tratorizada, aérea ou outra);

. Forma de apresentacdo - caracteristicas fisicas e quimicas da formulagéo,

concentracdo do produto técnico, dosagem utilizada por hectare ou por substrato tratado,

época de aplicacgédo, frequiéncia e restricdo de uso;

. Finalidade - indicacdo das culturas onde sera aplicado, bem como as pragas,

doencas ou ervas daninhas visadas para controle;

. Testes de campo, método analitico e resultados das andlises dos ingredientes ativos

remanescentes na cultura alimentar de acordo com os anexos IV e V;

. Proposi¢cdes quanto a Limite Maximo de Residuo - LMR ou quando, for o caso,

Limite dos Residuos Estranhos - LRE;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Limites Maximos de Residuos - LMR - disponiveis, de preferéncia a nivel

internacional;

. Dados biolégicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos, de acordo com o

anexo [;

. Métodos de desativacao e descarte do agrotdxico e de seus componentes de modo

a impedir que 0s remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente e a saude publica;

. Sumario das informacdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a satde humana,

com destaque para 0s primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto

para cada formulacdo, de acordo com o item "15 " do anexo I.

7 - Anexo | da Portaria n°03/92 — Dados Toxicolégicos envolvendo aspectos bioquimicos

e provas toxicoldgicas para a avaliacao de agrotoxicos e afins.

. Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de laboratorio;

. Concentragao letal 50 inalatéria - CL 50 - para produtos formulados: fumigantes,

vaporizaveis, volateis e pés com particulas de diametro igual ou menor que 15

micrometro, nas condi¢des de uso.

. Lesbes oculares para produtos formulados em provas realizadas em coelhos.

. LesOes cutaneas para o produto formulado.

. Sensibilidade cutanea para o produto formulado.

. Comprovacgao, com testes em animais de laboratério, da auséncia de potenciacao

dos efeitos téxicos dos ingredientes ativos que compdem a mistura de agrotdxicos,

através da avaliacdo das DL 50 oral e dérmica da mistura.

. Toxicidade dérmica sub-aguda, no minimo 21 dias, quando houver risco de

exposi¢cdo humana néo intencional através de contatos dérmicos repetidos, tais como por

produtos fumigantes, vaporizaveis e volatilizaveis nas condicdbes de emprego ou que

venham oferecer riscos dessa natureza, a critério do 6rgao competente do Ministério da

Saude.

. Possiveis efeitos mutagénicos com os produtos técnicos, formulagdes e misturas

. Informacdes de ordem médica, para os produtos técnicos e formulacdes a seguir:
»Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou

ocupacionalmente;
» Confirmacgédo de diagndstico em casos de intoxicagao;

» Primeiros socorros, em casos de intoxicacao;
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» Medidas terapéuticas e antidotos;

Obs. RDC n° 04/12
. Observar as exigéncias presentes na RDC n°® 04/12 referente aos estudos de
residuos.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeragdo das respectivas péaginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 - Decreto 4074/02.

Assunto: 5003 — Produto Técnico de Ingrediente Ativo ndo Registrado no Pais
Relacdo de Documentos de Instrucao
1 - Requerimento de Registro — Anexo Il do Dec. 4.074/02
2 - Comprovante de pagamento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria ou guia de
isencao.
3 - Item 11 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 — Documentos a serem anexados ao
Requerimento - Relatério Técnico:
. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em 6érgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;
. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;
. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;
. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;
. Certificado de andlise fisica do produto;
. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, usos
autorizados, restricdes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;
. Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;
. Descricao detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdao dos componentes, com a identificacao dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realiza¢do do processo.
4 - ltem 12 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 - ANEXO PRODUTOS TECNICOS
. Declaracédo Unica do registrante sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do
produto, elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial(is) das andlises de cinco
bateladas de cada fabricante, o(s) qual(is) deverad(do) acompanhar a declaracéao,
indicando:
O limite maximo do teor de cada impureza com concentracao igual ou superior a 0,1%;

» O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

>0 limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracdes
inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicolégico ou ambiental; e

> ldentificac@o de isbmeros e suas propor¢oes;
(a concentragdo nominal também devera estar indicada na composi¢éo qualitativa e
guantitativa)
. Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por
exemplo, efeitos toxicolégicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);
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. Descricdo da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentragdes superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicologica ou ambientalmente relevantes em concentragdes inferiores a 0,1%
. Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradacdo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizacao.

. Descricdo do processo de producgdo do produto técnico, contemplando suas etapas
de sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

» Fluxograma das reac¢6es quimicas e rendimento de cada etapa do processo;

»ldentidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos graus de
pureza;

»Descricdo geral das condicdes que sao controladas durante o processo (por
exemplo: temperatura, pressao, pH, umidade);

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

» Discussao sobre a formacédo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de produgéao.

» Relatoério de estudos de propriedades fisico-quimicas.

5 - Item 19 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 RELATORIO TECNICO PRODUTO TECNICO
(Dec. 4.074/02)

. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

. Relatério de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso,
limite dos residuos estranhos;

. Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos de agrotoxico;

. Resultado das andlises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos
residuos em vegetais, animais, na agua, no solo e no ar;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Estudos bioldgicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos agudos e
cronicos;

. Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para os casos de intoxicacdo humana;

. Outros dados, informac¢des ou documentos exigidos em normas complementares.

. Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

. Informacdes relativas a bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

6 — Item 1.2.2 da Portaria n°03/92 - RELATORIO TECNICO I

. Nome técnico ou comum do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Sinonimia ( ndo incluir marcas comerciais );

. Nomes quimicos, formula estrutural e formula bruta do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s)

. Identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presente
no(s) produto(s) técnico(s);

. Nomes comerciais (das formulacdes );

. Concentragao total de ingredientes ativos e inertes e identidade de todos os
componentes da formulacgéo;
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. Classe, segundo o uso agronémico, grupo quimico e o modo de acéo;

. Modalidade de aplicacdo (costal, tratorizada, aérea ou outra);

. Forma de apresentacdo - caracteristicas fisicas e quimicas da formulacéo,
concentragdo do produto técnico, dosagem utilizada por hectare ou por substrato tratado,
época de aplicacao, frequiéncia e restricdo de uso;

. Finalidade - indicacdo das culturas onde serd aplicado, bem como as pragas,
doencas ou ervas daninhas visadas para controle;

. Testes de campo, método analitico e resultados das andlises dos ingredientes ativos
remanescentes na cultura alimentar de acordo com os anexos IV e V;

. Proposi¢bes quanto a Limite Maximo de Residuo - LMR ou quando, for o caso,
Limite dos Residuos Estranhos - LRE;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Limites Maximos de Residuos - LMR - disponiveis, de preferéncia a nivel
internacional;

. Dados biolégicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos, de acordo com o
anexo |;

. Métodos de desativacdo e descarte do agrotoxico e de seus componentes de modo
a impedir que 0s remanescentes provoguem riscos ao meio ambiente e a salde publica;

. Sumario das informacdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a saude humana,
com destaque para 0s primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto
para cada formulacéo, de acordo com o item "15" do anexo I.

7 — Anexo | da Portaria n°03/92 — Dados Toxicoldgicos envolvendo aspectos bioguimicos
e provas toxicologicas para a avaliacdo de agrotéxicos e afins.

. Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de laboratério;

. Toxicidade dérmica sub-aguda, no minimo 21 dias, quando houver risco de
exposi¢cdo humana néo intencional através de contatos dérmicos repetidos, tais como por
produtos fumigantes, vaporizaveis e volatilizaveis nas condicdes de emprego ou que
venham oferecer riscos dessa natureza, a critério do 6rgdo competente do Ministério da
Saude.

. Toxicidade a curto prazo, para produtos técnicos, compreendendo a alimentacéo de
animais de laboratorio, diariamente, com racdes adicionadas de varias doses do
agrotoxico ensaiado, por periodo de tempo nunca inferior a um décimo da vida média (90
dias para ratos e camundongos, 1 ano para cdaes), incluindo os dados sobre curva
ponderal, consumo de alimentos, exame clinico, provas hematoldgicas, testes
bioquimicos no sangue e urina, inclusive para deteccao de possiveis efeitos hormonais,
exames anatomopatoldgicos e histopatol6gicos abrangendo pelo menos duas espécies de
animais, uma das quais nao roedora.

. Toxicidade a longo prazo, para produtos técnicos, compreendendo a alimentacdo de
animais de laboratorio, diariamente, com racdes adicionadas de varias doses do
agrotoxico ensaiado, por periodo de tempo no minimo equivalente a metade da vida
média das espécies de animais empregados (18 meses para camundongos, 24 meses
para ratos), incluindo observacbes semelhantes as efetuadas durante o ensaio de
toxicidade a curto prazo e, além destas, de estudos sobre a ocorréncia de possiveis
efeitos carcinogénicos.

. Efeitos sobre a reproducédo e prole, em trés geracdes sucessivas, para produto
técnico;

. Metabolismo e vias de excre¢cdo bem como a meia vida biologica, do produto
técnico, em animais de laboratorio. Toxicidade dos metabdlitos se forem diferentes nas
plantas e animais.

. Possiveis efeitos teratogénicos com os produtos técnicos.
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. Possiveis efeitos mutagénicos com os produtos técnicos,
. Possiveis efeitos neurotoxicos retardados, quando aplicavel.
. Informacdes de ordem médica, para os produtos técnicos a sequir:
»Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou

ocupacionalmente;
» Confirmacéo de diagndstico em casos de intoxicacao;
» Primeiros socorros, em casos de intoxicacao;
» Medidas terapéuticas e antidotos;

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 - Decreto 4074/02.

Assunto: 5005 - Produtos Preservativos de Madeira

Relacdo de Documentos de Instrucao

1 - Requerimento de Registro — Anexo Il do Dec. 4.074/02

2 - Comprovante de pagamento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria ou guia de
isencao.

3 - Item 11 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 — Documentos a serem anexados ao
Requerimento - Relatério Técnico:

. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;

. Certificado de andlise fisica do produto;

. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, usS0S
autorizados, restricdes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

. Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

. Descricao detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacao dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realiza¢do do processo.

4 - Item 13 do Anexo Il do Dec. 4.074/02

. Declaragao do registrante, sobre a composicao qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua funcéo
especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador (a concentracao
nominal também devera estar indicada na composicao qualitativa e quantitativa);

. Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;

. Indicacdo de uso, informacdes detalhadas sobre o modo de acdo do produto,
modalidade de emprego (pré-emergéncia, pos-emergéncia etc.), dose recomendada,
concentragdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicagédo, época,
numero e intervalo de aplicacoes;
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. Restricbes de uso e recomendacdes especiais;
. Intervalo de seguranca;
. Intervalo de reentrada;

. Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual apropriados para a
aplicacao do produto, bem como medidas de protecao coletiva;

. Procedimentos para descontaminagédo de embalagens e equipamentos de aplicacao;
. Sistema de recolhimento e destinacéo final de embalagens e restos de produtos;

. Modelo de rétulo e bula;

. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.

5 - ltem 19 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 - RELATORIO TECNICO - PRODUTO
FORMULADO.:

. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Estudos bioldgicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos agudos e
cronicos;

. Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para os casos de intoxicacdo humana;

. Outros dados, informac¢des ou documentos exigidos em normas complementares.

. Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

. Informacdes relativas a bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

6 - Item 1.2.2 da Portaria n°03/92 - RELATORIO TECNICO I

. Nome técnico ou comum do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Sinonimia ( ndo incluir marcas comerciais );

. Nomes quimicos, férmula estrutural e férmula bruta do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s)

. Identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presente
no(s) produto(s) técnico(s);

. Nomes comerciais (das formulacdes );

. Concentracdo total de ingredientes ativos e inertes e identidade de todos os
componentes da formulagéo;

. Classe, segundo o uso agronémico, grupo quimico e o modo de acao;

. Modalidade de aplicacao (costal, tratorizada, aérea ou outra);

. Forma de apresentacdo - caracteristicas fisicas e quimicas da formulacéo,
concentracdo do produto técnico, dosagem utilizada por hectare ou por substrato tratado,
época de aplicacao, frequéncia e restricdo de uso;

. Finalidade - indicacdo das culturas onde serd aplicado, bem como as pragas,
doencas ou ervas daninhas visadas para controle;

. Testes de campo, método analitico e resultados das analises dos ingredientes ativos
remanescentes na cultura alimentar de acordo com os anexos IV e V;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Dados biolégicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos, de acordo com o
anexo |;

. Métodos de desativacdo e descarte do agrotoxico e de seus componentes de modo
a impedir que 0s remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente e a saude publica;

. Sumario das informacdes toxicologicas relativas aos cuidados com a saude humana,
com destaque para o0s primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto
para cada formulacdo, de acordo com o item "15 " do anexo I.

7 - Anexo | da Portaria n°03/92 — Dados Toxicolégicos envolvendo aspectos bioquimicos
e provas toxicologicas para a avaliacdo de agrotéxicos e afins.
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. Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de laboratorio;

. Concentracdo letal 50 inalatoria - CL 50 - para produtos formulados: fumigantes,

vaporizaveis, volateis e pds com particulas de diametro igual ou menor que 15

micrometro, nas condi¢gdes de uso.

. LesOes oculares para produtos formulados em provas realizadas em coelhos

. LesOes cutaneas para o produto formulado.

. Sensibilidade cutanea para o produto formulado.

. Comprovacgdo, com testes em animais de laboratério, da auséncia de potenciagéo

dos efeitos téxicos dos ingredientes ativos que compdem a mistura de agrotoxicos,

através da avaliacdo das DL 50 oral e dérmica da mistura.

. Toxicidade dérmica sub-aguda, no minimo 21 dias, quando houver risco de

exposi¢cdo humana néo intencional através de contatos dérmicos repetidos, tais como por

produtos fumigantes, vaporizaveis e volatilizaveis nas condicdbes de emprego ou que

venham oferecer riscos dessa natureza, a critério do 6érgdo competente do Ministério da

Saude.

. Possiveis efeitos mutagénicos com os produtos técnicos, formulacdes e misturas

. Informacdes de ordem médica, para os produtos técnicos e formulagdes a seguir:
»Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou

ocupacionalmente;
» Confirmacéo de diagndstico em casos de intoxicacao;
» Primeiros socorros, em casos de intoxicacao;
» Medidas terapéuticas e antidotos;

Fundamentacéo Legal
Lei 7802/89 - Decreto 4074/02.

Assunto: 5015 — Registro de Componentes

Relacdo de Documentos de Instrucao

1 - Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria ou Guia de Isencao;

2 - Requerimento da empresa solicitante do pleito, itens 1 a 6 do Anexo IV do Decreto
4074/02;

3- Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada junto ao
orgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, na modalidade indicada
na finalidade do registro;

4 - Comprovante de que o(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais esta(do) devidamente
registrado(s) junto ao orgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio,
nessa modalidade;

5 - Ficha(s) de seguranca quimica fornecida(s) pelo(s) fabricante(s);

6 - Ficha de Emergéncia de Transporte do Decreto n° 3.694;

7 - Informacdes referenciadas ou estudos quanto aos aspectos de toxicidade em animais,
potencial genotdxico, carcinogénico e teratogénico, disturbios hormonais, toxicidade para
organismos aquaticos, bioacumulagéo, persisténcia e mobilidade no meio ambiente;

8 - Método de desativacéo;

9 - Informacdes sobre a existéncia de restricdes a este produto, em outros paises;

10 - Antidoto e suas formas de administracdo ou tratamento.
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OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeragdo das respectivas péaginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 - Decreto 4074/02.

Assunto: 5016 — Produto de Uso N&o Agricola

Relacdo de Documentos de Instrucao

1 - Requerimento de Registro — Anexo Il do Dec. 4.074/02

2 - Comprovante de pagamento de taxa de fiscaliza¢do de vigilancia sanitaria ou guia de
isencao.

3 - Item 11 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 — Documentos a serem anexados ao
Requerimento - Relatério Técnico:

. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em 6érgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;

. Certificado de andlise fisica do produto;

. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, US0S
autorizados, restricdes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

. Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

. Descricao detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacao dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realiza¢do do processo.

4 - I1tem 13 do Anexo Il do Dec. 4.074/02

. Declaracéo do registrante, sobre a composicao qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcao
especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador (a concentracao
nominal também devera estar indicada na composi¢éo qualitativa e quantitativa);

. Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;

. Indicacdo de uso, informacdes detalhadas sobre o modo de acdo do produto,
modalidade de emprego (pré-emergéncia, pds-emergéncia etc.), dose recomendada,
concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicacdo, época,
namero e intervalo de aplicacdes;

. Restricbes de uso e recomendacdes especiais;

. Intervalo de seguranca;

. Intervalo de reentrada;

. Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual apropriados para a
aplicacao do produto, bem como medidas de protecao coletiva,

. Procedimentos para descontaminagcédo de embalagens e equipamentos de aplicacao;
. Sistema de recolhimento e destinagéo final de embalagens e restos de produtos;

. Modelo de rotulo e bula;

. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.
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5 - ltem 19 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 - RELATORIO TECNICO - PRODUTO
FORMULADO.:

. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Estudos bioldgicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos agudos e
cronicos;

. Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para os casos de intoxicacdo humana;

. Outros dados, informac¢des ou documentos exigidos em normas complementares.

. Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

. Informacdes relativas a bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

6 - Item 1.2.2 da Portaria n°03/92 - RELATORIO TECNICO II

. Nome técnico ou comum do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Sinonimia ( ndo incluir marcas comerciais );

. Nomes quimicos, férmula estrutural e férmula bruta do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s)

. Identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presente
no(s) produto(s) técnico(s);

. Nomes comerciais (das formulacdes );

. Concentracdo total de ingredientes ativos e inertes e identidade de todos os
componentes da formulacéo;

. Classe, segundo o uso agronémico, grupo quimico e o modo de acao;

. Modalidade de aplicacao (costal, tratorizada, aérea ou outra);

. Forma de apresentacdo - caracteristicas fisicas e quimicas da formulacéo,
concentracdo do produto técnico, dosagem utilizada por hectare ou por substrato tratado,
época de aplicacao, frequéncia e restricdo de uso;

. Finalidade - indicacdo das culturas onde serd aplicado, bem como as pragas,
doencas ou ervas daninhas visadas para controle;

. Testes de campo, método analitico e resultados das andlises dos ingredientes ativos
remanescentes na cultura alimentar de acordo com os anexos IV e V;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Dados biolégicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicoldgicos, de acordo com o
anexo |;

. Métodos de desativacdo e descarte do agrotoxico e de seus componentes de modo
a impedir que 0s remanescentes provoguem riscos ao meio ambiente e a salde publica;

. Sumario das informacdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a saude humana,
com destaque para 0s primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto
para cada formulacdo, de acordo com o item "15 " do anexo I.

7 - Anexo | da Portaria n°03/92 — Dados Toxicologicos envolvendo aspectos bioquimicos
e provas toxicologicas para a avaliacdo de agrotéxicos e afins.

. Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de laboratorio;

. Concentragéo letal 50 inalatoria - CL 50 - para produtos formulados: fumigantes,
vaporizaveis, volateis e pos com particulas de diametro igual ou menor que 15
micrometro, nas condi¢des de uso.

. LesOes oculares para produtos formulados em provas realizadas em coelhos.

. Lesbes cutaneas para o produto formulado.

. Sensibilidade cutanea para o produto formulado.

. Comprovagdo, com testes em animais de laboratério, da auséncia de potenciagéo
dos efeitos téxicos dos ingredientes ativos que compdem a mistura de agrotoxicos,
através da avaliacdo das DL 50 oral e dérmica da mistura.
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. Toxicidade dérmica sub-aguda, no minimo 21 dias, quando houver risco de

exposi¢cdo humana néo intencional através de contatos dérmicos repetidos, tais como por

produtos fumigantes, vaporizaveis e volatilizaveis nas condicdbes de emprego ou que

venham oferecer riscos dessa natureza, a critério do 6rgdo competente do Ministério da

Saude.

. Possiveis efeitos mutagénicos com os produtos técnicos, formulacdes e misturas

. Informacdes de ordem médica, para os produtos técnicos e formulagcdes a seguir:
»Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou

ocupacionalmente;
» Confirmacéo de diagndstico em casos de intoxicacao;
» Primeiros socorros, em casos de intoxicacao;
» Medidas terapéuticas e antidotos;

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeragdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 - Decreto 4074/02.

Assunto: 5020 — Produto Técnico de Ingrediente Ativo ja Registrado no Pais
Relacdo de Documentos de Instrucao
1 - Requerimento de Registro — Anexo Il do Dec. 4.074/02
2 - Comprovante de pagamento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria ou guia de
isencéo.
3 - Item 11 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 — Documentos a serem anexados ao
Requerimento - Relatério Técnico:
. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em 6érgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;
. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;
. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;
. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;
. Certificado de andlise fisica do produto;
. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, Uus0S
autorizados, restricdes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;
. Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;
. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizagdo do processo.
4 - ltem 12 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 - ANEXO PRODUTOS TECNICOS

>+ Declaracao unica do registrante sobre a composi¢cdo qualitativa e quantitativa do

produto, elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial(is) das analises de cinco
bateladas de cada fabricante, o(s) qual(is) devera(do) acompanhar a declaracéo,
indicando:
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» O limite maximo do teor de cada impureza com concentragdo igual ou superior a
0,1%;

> O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

>0 limite méximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracdes
inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicolégico ou ambiental; e

» ldentificacdo de isbmeros e suas proporgoes;

(a concentragdo nominal também devera estar indicada na composi¢do qualitativa e
guantitativa)
. Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por
exemplo, efeitos toxicolégicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);
. Descricdo da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentracfes superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicolégica ou ambientalmente relevantes em concentracdes inferiores a 0,1%
. Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradacdo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizacao.
. Descricdo do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas
de sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

» Fluxograma das reac¢des quimicas e rendimento de cada etapa do processo;

»ldentidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos graus de
pureza;

»Descricdo geral das condicdes que sao controladas durante o processo (por
exemplo: temperatura, pressao, pH, umidade);

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

» Discussao sobre a formacédo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de producéo.

» Relatoério de estudos de propriedades fisico-quimicas.

5 - Item 19 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 RELATORIO TECNICO PRODUTO TECNICO
(Dec. 4.074/02)

. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

. Relatorio de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso,
limite dos residuos estranhos;

. Método analitico e sua sensibilidade para determinacéo de residuos de agrotéxico;

. Resultado das andlises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos
residuos em vegetais, animais, na agua, no solo e no ar;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Estudos biologicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos agudos e
cronicos;

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

. Outros dados, informagdes ou documentos exigidos em normas complementares.
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. Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

. Informacdes relativas a bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

6 - Item 1.2.2 da Portaria n°03/92 - RELATORIO TECNICO II

. Nome técnico ou comum do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Sinonimia ( ndo incluir marcas comerciais );

. Nomes quimicos, férmula estrutural e férmula bruta do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s)

. Identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presente
no(s) produto(s) técnico(s);

. Nomes comerciais (das formulacodes );

. Concentracdo total de ingredientes ativos e inertes e identidade de todos os
componentes da formulacéo;

. Classe, segundo o uso agronémico, grupo quimico e o modo de acao;

. Modalidade de aplicacdo (costal, tratorizada, aérea ou outra);

. Forma de apresentacdo - caracteristicas fisicas e quimicas da formulacéo,
concentracdo do produto técnico, dosagem utilizada por hectare ou por substrato tratado,
época de aplicacao, frequéncia e restricdo de uso;

. Finalidade - indicacdo das culturas onde serd aplicado, bem como as pragas,
doencas ou ervas daninhas visadas para controle;

. Testes de campo, método analitico e resultados das analises dos ingredientes ativos
remanescentes na cultura alimentar de acordo com os anexos IV eV,

. Proposi¢bes quanto a Limite Maximo de Residuo - LMR ou quando, for o caso,
Limite dos Residuos Estranhos - LRE;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Limites Maximos de Residuos - LMR - disponiveis, de preferéncia a nivel
internacional;

. Dados biolégicos envolvendo aspectos bioguimicos e toxicolégicos, de acordo com o
anexo |;

. Métodos de desativacdo e descarte do agrotoxico e de seus componentes de modo
a impedir qgue 0s remanescentes provoguem riscos ao meio ambiente e a salde publica;

. Sumario das informacdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a saude humana,
com destaque para 0s primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto
para cada formulacédo, de acordo com o item "15" do anexo I.

7 - Anexo | da Portaria n°03/92 — Dados Toxicologicos envolvendo aspectos bioquimicos
e provas toxicologicas para a avaliacdo de agrotéxicos e afins.

. Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de laboratério;

. Toxicidade dérmica sub-aguda, no minimo 21 dias, quando houver risco de
exposi¢cdo humana néo intencional através de contatos dérmicos repetidos, tais como por
produtos fumigantes, vaporizaveis e volatilizaveis nas condicdbes de emprego ou que
venham oferecer riscos dessa natureza, a critério do 6rgdo competente do Ministério da
Saude.

. Toxicidade a curto prazo, para produtos técnicos, compreendendo a alimentacéo de
animais de laboratorio, diariamente, com racgfBes adicionadas de varias doses do
agrotoxico ensaiado, por periodo de tempo nunca inferior a um décimo da vida média (90
dias para ratos e camundongos, 1 ano para cées), incluindo os dados sobre curva
ponderal, consumo de alimentos, exame clinico, provas hematolégicas, testes
bioguimicos no sangue e urina, inclusive para deteccdo de possiveis efeitos hormonais,
exames anatomopatoldgicos e histopatologicos abrangendo pelo menos duas espécies de
animais, uma das quais nao roedora.
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. Toxicidade a longo prazo, para produtos técnicos, compreendendo a alimentacéo de
animais de laboratério, diariamente, com racdes adicionadas de varias doses do
agrotoxico ensaiado, por periodo de tempo no minimo equivalente a metade da vida
média das espécies de animais empregados (18 meses para camundongos, 24 meses
para ratos), incluindo observacbes semelhantes as efetuadas durante o ensaio de
toxicidade a curto prazo e, além destas, de estudos sobre a ocorréncia de possiveis
efeitos carcinogénicos.
. Efeitos sobre a reprodugcdo e prole, em trés geragbes sucessivas, para produto
técnico;
. Metabolismo e vias de excre¢cdo bem como a meia vida biolégica, do produto
técnico, em animais de laboratorio. Toxicidade dos metabdlitos se forem diferentes nas
plantas e animais.
. Possiveis efeitos teratogénicos com os produtos técnicos.
. Possiveis efeitos mutagénicos com os produtos técnicos,
. Possiveis efeitos neurotéxicos retardados, quando aplicavel.
. Informacdes de ordem médica, para os produtos técnicos a seguir:

»Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou

ocupacionalmente;
» Confirmacédo de diagndéstico em casos de intoxicagao;
» Primeiros socorros, em casos de intoxicacao;
»Medidas terapéuticas e antidotos;.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 - Decreto 4074/02.

Assunto: 5031 — Aditamento

Relacédo de Documentos de Instrucao

1 - Folha de rosto para aditamento.

2 - Documento contendo a justificativa do aditamento.

OBS: A documentacao devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Resolucdo RDC n° 349/2003 e 124/2004.

Assunto: 5041 — Produto Técnico Equivalente

Relag&o de Documentos de Instrucao.

1 - Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria ou Guia de Isencéo;

2 - Requerimento da empresa solicitante do pleito, itens 1 a 10.1 do Anexo Il do Decreto
4074/02;

3 - Relatério Técnico, item 11 do Anexo Il do Decreto 4074/02 e seus subitens:
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. Comprovante de que a empresa requerente, fabricante(s) e formulador(es)
estabelecido(s) no Pais estdo devidamente registrada nessa modalidade em 6érgao
competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;
. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;
. Certificado de analise fisica do produto;
. Quando existentes informagdes sobre a situacdo do produto, registro, usos
autorizados, restricbes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;
. Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibicdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises; e
. Descricao detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do processo.
4 - Item 16 do Anexo Il do Decreto 4074/02 e seus subitens:
. Declaracdo Unica do registrante sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do
produto, elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial(is) das andlises de cinco
bateladas de cada fabricante, o(s) qual(is) deverad(do) acompanhar a declaracéo,
indicando:

> O limite maximo do teor de cada impureza com concentra¢do igual ou superior a

0,1%;
» O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

>0 limite méximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracdes
inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicolégico ou ambiental; e

» ldentificacao de isdbmeros e suas proporgoes;

. Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por
exemplo, efeitos toxicoldgicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);
. Descricdo da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentracdes superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicologica ou ambientalmente relevantes em concentracdes inferiores a 0,1%
. Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradacdo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizacao.
. Descricao do processo de producéo do produto técnico, contemplando suas etapas
de sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

» fluxograma das reagdes quimicas de cada etapa do processo;

»identidade dos reagentes, solventes e catalisadores;

»descricdo geral das condigcbes que sao controladas durante o processo (por
exemplo: temperatura, presséo, pH, umidade);

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

»>discussdo sobre a formacéo teorica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de produgao.
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. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas:
» pressao de vapor;

» ponto de fusao ou ebulicéo;
» solubilidade em agua; e
» coeficiente de particdo N-octanol/ 4gua.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeragdo das respectivas péaginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7.802/89; Decreto 4.074/02; Portaria 03/92.

Assunto: 5042 — Alteracédo do fabricante em componentes

Relacdo de Documentos de Instrucao

1 - Via original do(s) comprovante(s) de pagamento da(s) Taxa(s) de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria — GRU.

2 - Requerimento conforme Decreto 5594/05 e Certificado de Registro do Componente.

3 - Comprovante de que o requerente de registro, quando estabelecido no pais, esta
registrado.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7.802/89; Decreto 4074/02 e Decreto 5549/05.

Assunto: 5043 — Alteracédo de uso pretendido para componentes

Relacdo de Documentos de Instrucao

1 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacado de Vigilancia
Sanitaria (GRU)

2 - Requerimento conforme Decreto 5594/05 e Certificado de Registro do Componente.

3 - Comprovante de que o requerente de registro, quando estabelecido no pais, esta
registrado.

OBS: A documentacdo deverd ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7.802/89; Decreto 4074/02 e Decreto 5549/05.

Assunto: 5045 - Avaliacdo toxicologica para fim de alteragéo, inclusdo ou exclusao
de formulador/manipulador

Relagéo de Documentos de Instrucéo

1 - Formulario de Peticao.

2 - Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica.

3 - Copia do comprovante de protocolo no 6rgao registrante.

4 - Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a legislacéo vigente.
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5 - Comprovante de que o formulador esta devidamente registrado nesta modalidade em
orgao competente no estado, Distrito Federal ou municipio.

6 - Declaracdo da empresa formuladora, comprometendo-se a formular o produto de
acordo com as especificagdes constantes no registro.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeragdo das respectivas péaginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 e Decreto 4074/02.

Assunto: 5048 — Avaliacao toxicoldgica para fim de alteracao, inclusdo ou excluséo
de fabricante em produto formulado

Relacédo de Documentos de Instrucao

1 - Formulério de Peticao.

2 - Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica.

3 - Copia do comprovante de protocolo no 6rgao registrante.

4 - Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a legislagéo vigente.

5 - Copia do certificado do registro do produto técnico.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacdes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 e Decreto 4074/02.

Assunto: 5050 — Avaliacao toxicoldgica para fim de alteracdo de embalagem

Relacdo de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de Peticao.

2 - Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica.

3 - Copia do comprovante de protocolo no 6rgao registrante.

4 - Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a legislacéo vigente.

5 - Justificativa técnica com a motivacao da alteracao solicitada.

OBS: A documentacao devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacédo Legal

Lei 7802/89 e Decreto 4074/02.

Assunto: 5059 - Alteracao de Cadastro de Componentes

Relagéo de Documentos de Instrucdo

1 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacado de Vigilancia
Sanitaria ou Guia de Vigilancia Sanitaria (GRU) Isenta.

2 - Requerimento conforme Decreto 5594/05.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacgoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89 e Decreto n° 4074/02.
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Assunto: 5060 — Notificacdo de Alteracdo de Titularidade e/ou Marca Comercial de
produtos técnicos ou formulados

Relacédo de Documentos de Instrucao.

1 - Formulério de Peticao Especifico.

2 - Comprovante de pagamento, ou de isencédo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitéria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica.

3 - Copia do Diario Oficial da Unido comprovando a alteracédo da titularidade e/ou marca
comercial.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas péaginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7802/89; Decreto n° 4074/02.

Assunto: 5061 — Pré Mistura

Relacédo de Documentos de Instrucao

1 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (GRU).

2 - Requerimento conforme Decreto 4.074/02 e seus anexos.

3 - Laudo laboratorial de cinco bateladas.

4 - Estudos toxicolégicos agudos e de mutagénese.

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei 7.802/89; Decreto 4.074/02; Lei 9.784/99.

Assunto: 5063 — Produto Formulado - Autorizado para uso Emergencial, com
reconhecimento da situagcéo de Emergéncia

Relacédo de Documentos de Instrucao.

1 - Requerimento contendo as informag¢des descritas no inciso Il do artigo 14 do Decreto
,n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002.

2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (GRU).

3 - Copia da Resolucao (RE) da Anvisa aprovando o uso emergencial.

4 - Anexos I, lll, e IV da Instrugcdo Normativa Conjunta - INC n® 01, de 15 de abril de
2008.

OBS: A documentacdo deverd ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacgoes.

Fundamentacéo Legal

Lei n°® 7.802, de 11/06/1989; Decreto n° 4.074, de 04/01/2002; Instrugdo Normativa
Conjunta n°® 01, de 15/04/2008.

Assunto: 5065 — Produto Formulado Equivalente

Relagéo de Documentos de Instrucdo

1 - Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria ou Guia de Isencéo;



N°24
Boletim de Servico
16/05/2016 ¢ 49/59

2 - Requerimento da empresa solicitante do pleito devidamente preenchido e assinado,
itens 1 a 10.1 do Anexo Il do Decreto 4074/02;

3 - Relatério Técnico, item 11 do Anexo Il do Decreto 4074/02 e seus subitens:

. Comprovante de que a empresa requerente, fabricante(s) e formulador(es)
estabelecido(s) no Pais estdo devidamente registrada nessa modalidade em orgéo
competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;

. Certificado de analise fisica do produto;

. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, USOS
autorizados, restricdes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

. Informacdes sobre a existéncia de restricdes ou proibicbes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises; e

. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realiza¢éo do processo.

4 - Declaracédo do registrante, sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcao
especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador, Itens 13 do Anexo Il
do Decreto 4074/02 e seus subitens:

. Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;

. Indicacdo de uso (culturas e alvos bioldgicos), informacfes detalhadas sobre o modo
de acdo do produto, modalidade de emprego (préemergéncia, Pésemergéncia etc.), dose
recomendada, concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de
aplicacao, época, numero e intervalo de aplicagdes;

. Restricbes de uso e recomendacgdes especiais;

. Intervalo de seguranga;

. Intervalo de reentrada;

. Especificacdo dos equipamentos de protecao individual apropriados para a
aplicacao do produto, bem como medidas de protecao coletiva;

. Procedimentos para descontaminagéao de embalagens e equipamentos de aplicagao;
. Sistema de recolhimento e destinagao final de embalagens e restos de produtos;

. Modelo de rétulo e bula (impresso e em arquivo eletrénico (pdf); e

. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.

5 - Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas e Relatério de estudo de
residuos, Itens 22 do Anexo Il do Decreto 4074/02 e seus subitens:

. Relatoério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

. Relatorio de estudo de residuos, intervalo de seguranca e, quando for o caso, limite
dos residuos estranhos;

. Método analitico e sua sensibilidade para determinagcdo de residuos de agrotéxico,
para fins de monitoramento e fiscalizagao;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Estudos toxicoldgicos agudos e de mutagenicidade;

. Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para os casos de intoxicagcdo humana; e

. Informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos.

OBS: A documentacao devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeragdo das respectivas péaginas das
documentacoes.
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Fundamentacéo Legal
Lei n® 7.802/89; Lei n°® 9.782/99, Decreto n° 4.074/2002.

Assunto: 5066 — Produto Formulado Novo

Relacédo de Documentos de Instrucao

1 - Requerimento de Registro — Anexo Il do Dec. 4.074/02

2 - Comprovante de pagamento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria ou guia de
isencao.

3 - Item 11 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 — Documentos a serem anexados ao
Requerimento - Relatério Técnico:

. Comprovante de que a empresa requerente estd devidamente registrada nessa
modalidade em 6rgédo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente;

. Certificado de analise fisica do produto;

. Quando existentes, informacdes sobre a situacdo do produto, registro, USOS
autorizados, restricdes e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

. Informacdes sobre a existéncia de restricdes ou proibicbes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realiza¢éo do processo.

4 - Item 13 do Anexo Il do Dec. 4.074/02

. Declaracao do registrante, sobre a composicao qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua funcéo
especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador (a concentracao
nominal também deverd estar indicada na composi¢do qualitativa e quantitativa);

. Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;

. Indicacdo de uso, informacdes detalhadas sobre o modo de acdo do produto,
modalidade de emprego (pré-emergéncia, pds-emergéncia etc.), dose recomendada,
concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicacdo, época,
namero e intervalo de aplicacoes;

. Restricbes de uso e recomendacdes especiais;

. Intervalo de seguranca;

. Intervalo de reentrada;

. Especificagdo dos equipamentos de protecao individual apropriados para a
aplicacao do produto, bem como medidas de protecéo coletiva;

. Procedimentos para descontaminagédo de embalagens e equipamentos de aplicacao;
. Sistema de recolhimento e destinacgéo final de embalagens e restos de produtos;

. Modelo de rétulo e bula;

. Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.

5 - ltem 19 do Anexo Il do Dec. 4.074/02 - RELATORIO TECNICO - PRODUTO
FORMULADO:
. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;
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. Relatorio de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso,
limite dos residuos estranhos;

. Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos de agrotoxico;

. Resultado das andlises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos
residuos em vegetais, animais, na agua, no solo e no ar;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Estudos bioldgicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicolégicos agudos e
cronicos;

. Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para os casos de intoxicagcdo humana;

. Outros dados, informagdes ou documentos exigidos em normas complementares.

. Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

. Informacdes relativas a bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

6 - Item 1.2.2 da Portaria n°03/92 - RELATORIO TECNICO II

. Nome técnico ou comum do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Sinonimia ( ndo incluir marcas comerciais );

. Nomes quimicos, férmula estrutural e férmula bruta do(s) ingrediente(s) ativo(s);

. Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s)

Identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presente
no(s) produto(s) técnico(s);

. Nomes comerciais (das formulacdes );

. Concentracdo total de ingredientes ativos e inertes e identidade de todos os
componentes da formulacéo;

. Classe, segundo o uso agronémico, grupo quimico e o modo de acao;

. Modalidade de aplicacao (costal, tratorizada, aérea ou outra);

. Forma de apresentacdo - caracteristicas fisicas e quimicas da formulacéo,
concentracdo do produto técnico, dosagem utilizada por hectare ou por substrato tratado,
época de aplicacao, frequéncia e restricdo de uso;

. Finalidade - indicacdo das culturas onde serd aplicado, bem como as pragas,
doencas ou ervas daninhas visadas para controle;

. Testes de campo, método analitico e resultados das analises dos ingredientes ativos
remanescentes na cultura alimentar de acordo com os anexos IV e V;

. Proposicfes quanto a Limite Maximo de Residuo - LMR ou quando, for o caso,
Limite dos Residuos Estranhos - LRE;

. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

. Limites Maximos de Residuos - LMR - disponiveis, de preferéncia a nivel
internacional;

. Dados biolégicos envolvendo aspectos bioguimicos e toxicolégicos, de acordo com o
anexo |;

. Métodos de desativacdo e descarte do agrotoxico e de seus componentes de modo
a impedir que 0s remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente e a saude publica;

. Sumario das informacgdes toxicologicas relativas aos cuidados com a saude humana,
com destaque para 0s primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto
para cada formulacdo, de acordo com o item "15 " do anexo I.

7 - Anexo | da Portaria n°03/92 — Dados Toxicoldgicos envolvendo aspectos bioquimicos
e provas toxicoldgicas para a avaliacdo de agrotoxicos e afins.

. Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de laboratorio;

. Concentragéo letal 50 inalatoria - CL 50 - para produtos formulados: fumigantes,
vaporizaveis, volateis e pos com particulas de diametro igual ou menor que 15
micrometro, nas condi¢des de uso.

. Lesbes oculares para produtos formulados em provas realizadas em coelhos.
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. Lesbes cutaneas para o produto formulado.

. Sensibilidade cutanea para o produto formulado.

. Comprovacgao, com testes em animais de laboratorio, da auséncia de potenciagéao

dos efeitos toxicos dos ingredientes ativos que compdem a mistura de agrotdxicos,

através da avaliacdo das DL 50 oral e dérmica da mistura.

. Toxicidade dérmica sub-aguda, no minimo 21 dias, quando houver risco de

exposicdo humana nao intencional através de contatos dérmicos repetidos, tais como por

produtos fumigantes, vaporizveis e volatilizaveis nas condigcbes de emprego ou que

venham oferecer riscos dessa natureza, a critério do 6rgado competente do Ministério da

Saude.

. Possiveis efeitos mutagénicos com os produtos técnicos, formulacdes e misturas

. Informacdes de ordem médica, para os produtos técnicos e formulacdes a seguir:
»Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou

ocupacionalmente;
» Confirmacédo de diagndéstico em casos de intoxicacao;
» Primeiros socorros, em casos de intoxicacao;
»Medidas terapéuticas e antidotos;

OBS: A documentacdo devera ser apresentada de acordo com a ordem disposta neste
checklist, acompanhada de indice com numeracdo das respectivas paginas das
documentacoes.

Fundamentacéo Legal

Lei n°® 7.802/89; Lei n°® 9.782/99, Decreto n° 4.074/2002.

DA AVALIACAO TECNICO-SANITARIA

15. A presente etapa serd aberta depois de ultrapassada a avaliacdo preliminar, ou
seja, somente apds estar devidamente formado o “dossié€”. Esta etapa € dependente do
resultado positivo da etapa preliminar.

16. Neste contexto, a avaliacdo técnico-sanitaria se subdivide em quatro partes,
conforme j& apresentado. Cabera as respectivas Geréncias definir a ordem de sua
avaliacdo, sempre tendo em mente a maneira mais econbmica e eficiente para a
avaliacao de todas as etapas.

17. Nesta fase, cabera a critério das respectivas Geréncias, a execu¢do ou nao de
exigéncias. Ressalte-se, porém, que tais exigéncias centrar-se-ao nos exatos termos do
conceito do instituido pelo artigo 2° da RDC n° 204/2005, qual seja: “providéncia que pode
ser utilizada como diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitaria entender
necessaria a solicitacdo de informacdes ou esclarecimentos sobre a documentagdo que
instrui as peti¢cdes protocolizadas na Anvisa.” Aqui, destaque-se que a exigéncia trata de
faculdade, que visa a clarificar e esclarecer aspectos técnicos importantes da analise em
curso, embora ndo constitua elemento imprescindivel a finalizagdo da analise pela
respectiva area, que, por certo, independentemente da exigéncia ou nao, permite, apos
analise, o encaminhando da sua decisdo a proxima e subsequente etapa, sem existir
gualquer vicio que possa contaminar a decisao, seja para deferir ou indeferir o pedido.
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18. Dessa forma, dentro do conjunto completo da analise, poder-se-a ter 2 (duas)
exigéncias. Em situacdes especificas e, mediante justificativa, ndo se descarta a hipétese
da utilizacdo de um numero ainda maior de exigéncias se indispensaveis e absolutamente
necessarias a instrucdo qualificada da analise técnica. Contudo, destaque—se que as
exigéncias serdo completas, dentro de cada etapa, abarcando todas as falhas
relacionadas aquela etapa em anadlise. Destaque-se, também, ndo ser possivel a
reiteracdo de exigéncias, ou seja, ndo é possivel o encaminhamento de uma nova

exigéncia com mesmo conteldo de uma anteriormente enviada.

19. No momento da elaboracdo da exigéncia o(a) técnico(a) avaliara, entre outros
fatores, o prazo para o seu cumprimento, conforme disposto no art. 15 § 2° do Decreto
4.074/2002, frente a impossibilidade de reiteracdo. Sera possivel ainda, caso o
administrado apresente um pedido fundamentado, a dilacdo do prazo para o cumprimento
da exigéncia, dentro das hipdteses cabiveis no arcabouco juridico da categoria do
produto. Acrescente-se que esses casos serdo avaliados e definidos com a respectiva
Coordenacéo e/ou Geréncia.

20. Reafirma-se que a faculdade de utilizacdo do instituto da exigéncia, na fase de
avaliacdo técnico-sanitaria, adequa-se as situacdes em que a analise depara-se com
davidas consistentes, em relacdo a quais esclarecimentos prestados pelo peticionario
podem facilmente clarear a analise. Nao serve, nesta etapa, para preenchimento de faltas
de documentos e/ou dados.

21. Quando verificada na etapa de avaliacdo técnico-sanitaria, a reprovacao de
estudos que prejudicam a continuidade da analise podera o(a) gerente/coordenador(a)
determinar, caso entenda insuperavel a falha, o indeferimento do pedido formulado, sem a
necessaria realizacdo de exigéncia, ja que a avaliacdo dos demais documentos e/ou
dados estariam prejudicadas, frente a dependéncia destes em relacédo aos reprovados. As
razdes para tanto decorrem da falta de economia e ineficiéncia de se continuar a analise,
j& que se caminhara inevitavelmente para o indeferimento do pedido.

22. Portanto, esclareca-se, que dentro da etapa técnico-sanitaria, sé se abre uma
subfase se houver aprovacdo na subfase anterior, de acordo com a ordem de analise.
Assim, ndo ha

gue se falar em continuar a analise, muito mesmo exigéncia, se o estudo essencial foi
reprovado durante a avaliagéo.

23. Por fim, em qualquer das fases, e sempre o mais brevemente possivel, seré
destacado pelo(a) técnico(a) os casos que envolvem peticdes relacionadas a produtos
priorizados ou de desabastecimento. Estes casos serdo avaliados com absoluta
peculiaridade, levando-se em conta o impacto da decisdo. Lembrando-se sempre a
necessidade de avaliacédo, destes casos, juntamente com os gestores da GGTOX. Neste
contexto, alerte-se para as cautelas necessarias em tais circunstancias, mormente quanto
da analise técnica resultar a indicacdo de indeferimento, posto que estas hipdteses se
enquadrem naguelas nas quais se justificam a emissdo de exigéncias e a busca de
solucdes que atendam ao interesse sanitario e da agricultura brasileira.

24. Pelo exposto, espera-se aprimorar o procedimento de avaliagdo das peticoes
destinadas a Geréncia-Geral de Toxicologia — GGTOX, sempre com 0 objetivo de
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racionalizar e agilizar qualificadamente o trabalho diario de todos os servidores da
Geréncia-Geral.

25. Os casos que porventura ndo se enquadrem no narrado serao discutidos com a
Geréncia-Geral de Toxicologia, buscando a todo tempo aprimorar a presente Orientacao
de Servico e, assim, o procedimento de avaliagdo de todas as peticbes que tenham por
objeto os agrotoxicos e afins.

DISPOSICOES TRANSITORIAS

26. E importante contextualizar que pode haver decurso de tempo significativo entre o
momento do protocolo e a andlise preliminar, o qual possa ter ocasionado necessidade de
adequacao do “dossié” anteriormente apresentado. Neste caso, podera ser indispensavel
a utilizagdo de aditamento com o objetivo de alcancar essa adequagdo temporal do
“dossié€”, caso a empresa ja nao a tenha feito.

27. Nesse sentido, as empresas serdo informadas por meio de uma Nota Técnica que
devem fazer uma auto-avaliagdo nas peticfes de registro e pds-registro ja protocoladas e
verificarem se foram instruidas com os documentos previstos nos regulamentos vigentes
a época do protocolo. Neste caso, podera ser indispensavel a utilizacdo de aditamento

com o objetivo de alcangar adequacao temporal do “dossié” anteriormente apresentado,
caso a empresa ja ndo o tenha feito.

28. Sera concedido o prazo de 60 (sessenta) dias para que as empresas realizem a
adequacao dos pleitos ja protocolados, via aditamento, cédigo de assunto 5031. Essas
peticbes passarao pela avaliagdo preliminar e os pleitos que continuarem mal instruidos
serdo indeferidos.

29. Esta Orientacdo de Servico entra em vigor na data da sua publicacao.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Geréncia-Geral de Toxicologia
GGTOX/DIARE/ANVISA



