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• Lei (exigências e práticas)

• Norma prazos (180 dias após – 20/06/01; 30/09/05)

• Construção técnica SIC

Antescedentes:Antescedentes:

Fluxo da apresentaFluxo da apresentaçção:ão:
• Fiscalização

• Propostas Setor Regulado

• Componentes

• Situação Alterações de Fórmula

• Propostas de encaminhamento
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• Não existe a figura de renovação de registro

• Registros de Produtos formulados clones

• Alterações técnicas pós registro para Inclusão de 
fabricante, formulador, embalagem

MotivaMotivaçções para a Fiscalizaões para a Fiscalizaçção ão 
De acordo Decreto nº 4074/02
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FiscalizaFiscalizaçção de Agrotão de Agrotóóxicosxicos
De acordo Decreto nº 4074/02

• Verificação das matérias- prima

• Verificação da manipulação, transformação, elaboração, 
conservação, embalagem e rotulagem dos produtos

• Verificação do laboratório de CQ dos produtos

• Verificação da documentação de controle de produção, 
importação, exportação e comercialização

• Coletas de amostras dos produtos

• Apreensão e interdição de lotes ou partidas de produtos

• Interdição parcial ou total dos estabelecimentos ou 
atividades quando constatado o descumprimento da Lei nº
7.802
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Principais problemas encontradosPrincipais problemas encontrados
• Formulação com todos os componentes substituídos sem 

autorização

• Formulação com alguns componentes substituídos sem 
autorização

• Síntese de produto técnico do grau de pureza inferior ao 
estabelecido no Certificado de Registro

• Ausência de controle pós-registro de impurezas relevantes 
nos produtos técnicos

• Concentração de componentes fora da faixa estabelecida 
na declaração quali-quati  (variação de mais de 100%)

• Formulação  com componentes adicionais que não constam 
na declaração quali-quanti e no IAT
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Principais problemas encontradosPrincipais problemas encontrados

• Comercialização de agrotóxicos com IAT cancelado pela 
Anvisa

• Rotulagem em desacordo com o modelo aprovado pela 
Anvisa – alteração nos dizeres da classificação toxicológica

• Rótulo dificultando a visibilidade e a compreensão dos 
dados obrigatórios com imagem que induz o usuário a erro

• Importação e uso de produtos técnicos sem certificado de 
análise  que apresentasse o teor de i.a. (pureza do produto)

• Omissão de informações ou prestação de informações 
incorretas
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DesfechosDesfechos

• Cancelamento do IAT

• Multa

• Destruição do estoque remanescente

• Alteração de formulação

• Reclassificação toxicológica

• Correção de rótulo e bula
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Propostas do Setor ReguladoPropostas do Setor Regulado

1) Alteração do Art. 30 do Decreto nº 4074/02

De:

• Art. 30. Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, 
agrotóxicos e afins que efetuem o pedido de registro dos respectivos 
componentes, caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes 
e aditivos, até 30 de setembro de 2005, poderão importar, comercializar e 
utilizar esses produtos até a conclusão da avaliação do pleito pelos órgãos 
federais competentes. (Redação dada pelo Decreto nº 5.549, de 2005)

Para:

• Art. 30. Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, 
agrotóxicos e afins que efetuem o pedido de registro dos respectivos 
componentes, caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes 
e aditivos, até 30 de setembro de 2009, poderão importar, comercializar e 
utilizar esses produtos até a conclusão da avaliação do pleito pelos órgãos 
federais competentes. 
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Acrescido do Parágrafo Único:

• Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotóxicos e 
afins que efetuem pedido de alterações de componentes em formulações 
já registradas, até 30 de setembro de 2009, poderão importar, 
comercializar e utilizar esses produtos até a conclusão da avaliação do 
pleito pelos órgãos federais competentes. 

2) Categorizar as alterações pós registro em:

• A) Pequenas alterações 25% relativa ou 2,5% absoluta – procede após 
protocolo no órgão competente

• B) Valores acima dos anteriores – com aprovação dos órgãos
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AvaliaAvaliaçção de Componentes na ão de Componentes na 

ANVISAANVISA

• Peticionamento on line

• Classificação de componentes

• Relatórios

• Alterações de componentes
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Peticionamento on linePeticionamento on line
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Peticionamento on line Peticionamento on line -- PrPréé--cadastrocadastro
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Peticionamento on linePeticionamento on line
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ClassificaClassificaçção de componentes ão de componentes -- tela de antela de anáálise lise 
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ClassificaClassificaçção de componentes ão de componentes 

• Na análise dos componentes, a classificação é realizada de acordo com a 
lista da EPA “Inert Ingredients”.

• A classificação da EPA (1,2,3, 4A e 4B) é convertida para a classificação da 
ANVISA , sendo:

ANVISA EPA

Classe I Classificação 1 e 2

Classe II Classificação 3

Clasee III Classificação 4A  e 4B

• A análise poderá também ser realizada considerando-se os dados 

toxicológicos informados pela empresa e consulta em bancos de dados 

reconhecidos, como BVSDE.

• Faltam dados toxicológicos atualmente, mas a tendência é de termos 

acesso a cada vez mais dados.
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CritCritéérios de Classificarios de Classificaçção da EPAão da EPA

1. Inerts of toxicological concern (List 1).
2. Potentially toxic inerts/high priority for testing (List 2).
3. Inerts of unknown toxicity (List 3).
4. Inerts of minimal concem (List 4).

The previous list 4, representing inerts generally recorded as safe, has become List 
4A, and a new List 4B has been created. List 4B is composed of inerts for which 
EPA has sufficient information to reasonably conclude that the current use pattens 
in pesticide products will not adversely affect public health and the environment. 
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RelatRelatóóriosrios

Internamente, é possível gerar relatórios pelos seguintes 
campos de pesquisa:

• Produto formulado ou produto técnico
• Empresa:

– CNPJ
– Razão Social
– Nome fantasia

• Componente:
– CAS
– Nome químico, nome comum ou sinonímia
– Nome comercial
– Grupo químico
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Pesquisa por produtoPesquisa por produto
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Pesquisa por produtoPesquisa por produto
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• devem ser realizadas pelo peticionamento manual, no 
site da ANVISA

AlteraAlteraçções de componentes pões de componentes póós registros registro
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•• AlteraAlteraçção de composião de composiçção em componentes NÃO substitui a ão em componentes NÃO substitui a 
alteraalteraçção de composião de composiçção do produto formuladoão do produto formulado

• Em PROCESSOS FINALIZADOS deve-se utilizar os códigos:

5042 – alteração do fabricante em componentes ou

5043 – alteração de uso pretendido em componentes

(nestas alterações há incidência de taxa)

• Em PROCESSOS NÃO FINALIZADOS pode-se utilizar o código:

5031 – Aditamento
(sem incidência de taxa)

• O pleito deve ser vinculado a uma identificação do processo 
ANVISA tal como: nº do processo, expediente, nº do protocolo ou 
ainda nº da transação eletrônica

• Quando analisada, será elaborado novo Informe de Avaliação 
Toxicológica.

AlteraAlteraçções de componentesões de componentes
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AlteraAlteraçções Tões Téécnicas Pcnicas Póós Registros Registro

AlteraAlteraçções de fões de fóórmularmula
ComposiComposiçção do Produto Formulado ão do Produto Formulado 

• Orientações de protocolização: elementos do site

• Como analisamos

• Situação deste tipo de pleitos
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Decreto nDecreto nºº 4074/024074/02
Art. 22. Será cancelado o registro de agrotóxicos, seus componentes e 

afins sempre que constatada modificação não autorizada pelos órgãos 
federais dos setores de agricultura, saúde e meio ambiente em fórmula, dose, 
condições de fabricação, indicação de aplicação e especificações enunciadas 
em rótulo e bula, ou outras modificações em desacordo com o registro 
concedido.

.....

§ 2o As alterações de natureza técnica deverão ser requeridas ao órgão federal 
registrante, observado o seguinte:

I - serão avaliados pelos órgãos federais dos setores de agricultura, saúde e 
meio ambiente os pedidos de alteração de componentes, processo produtivo, 
fabricante e formulador, estabelecimento de doses superiores às registradas, 
aumento da freqüência de aplicação, inclusão de cultura, alteração de 
modalidade de emprego, indicação de mistura em tanque e redução de 
intervalo de segurança; e

.....
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Acesso ao portal da ANVISA www.anvisa.gov.brAcesso ao portal da ANVISA www.anvisa.gov.br

Setor Regulado
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Acesso fácil:

Peticionamento
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5008:

Alteração de fórmula
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Relação de 

Documentos de 

Instrução



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária

www.anvisa.gov.br

Bloco 1

1. Ofício de encaminhamento do MAPA/IBAMA 

2. Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a 
legislação vigente 

3. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização 
de Vigilância Sanitária (GRU) 

4. Cópia autenticada do certificado de registro do produto técnico e do 
produto formulado 

5. Cópia do Informe de Avaliação Toxicológica do produto técnico e do 
produto formulado 

6. Cópia da avaliação de periculosidade ambiental (PPA) 

RelaRelaçção de documentos para instruão de documentos para instruçção de processos de ão de processos de 

alteraalteraçção pão póós registro (Cs registro (Cóódigo 5008)digo 5008)



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária

www.anvisa.gov.br

Bloco 2

1.Declaração do registrante sobre a composição qualitativa e 
quantitativa do produto, indicando a concentração nominal, os limites 
máximo e mínimo da variação de cada componente e sua função 
específica, devidamente assinada pelo representante legal da empresa 

2.Modelos de Rótulos e Bula em meio eletrônico editável 

...
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Bloco 3

1.Relatório técnico II 

2.Comprovante ou protocolo de registro de todos os componentes da 
formulação 

3.Ficha de Informações de Segurança dos Produtos Químicos (FISPQ)

4.Tabela comparativa com a formulação registrada e a formulação 
proposta, contendo o ingrediente ativo e todos os componentes da
formulação com o nome químico e o CAS (Chemical Abstracts Service)

5. Estudos agudos 

6.Estudos de mutagênese cromossômica e gênica

A empresa deverá apresentar as devidas justificativas técnicas para a não 
apresentação dos estudos agudos e mutagênicos, quando não houver indícios de 
alteração da classificação toxicológica. Dependendo do tipo de alteração, a Gerência 
Geral de Toxicologia, poderá indicar os estudos necessários para a avaliação do 
pleito. 

...
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X 25351.xxxxxx/xxxx-xx
Não entrar como carta

Deve ser uma petição 

secundária do 

“processo mãe”

Processos bem 

instruídos tramitam 

com mais eficiência

Formulário de 
Petição
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Tabela de Alteração de Fórmula
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Componente CAS Função 

Composição Registrada Composição Proposta

Concentração
Nominal (*) 

Limites (*) Concentração
Nominal (*) 

Limites (*)

Mín. Max. Mín. Max.

Como analisamos:Como analisamos:
Tabela comparativa da composição qualitativa e quantitativa do produto:

(*) Preencher Unidade (g/L, g/kg).  A concentração do ingrediente ativo deverá ser expressa em 

quantidade de Ingrediente Ativo e Produto Técnico.

Informações Toxicológicas dos componentes 
� Fichas de segurança e informações bibliográficas dos componentes
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Como analisamosComo analisamos

• Informações da empresa

• Análise da tabela comparativa

• Toxicidade isolada dos componentes

• Alteração quantitativa

• Alteração qualitativa

• Segurança toxicológica

– sem novos estudos (+ 80% dos casos)

– com alguns estudos específicos

– com todos estudos exigidos para produtos formulados

• Emissão de novo Informe de Avaliação Toxicológica
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Exemplo:Exemplo:

Componente CAS Função

Composição Registrada Composição Proposta

Concentração

Nominal (*)

Limites (*)
Concentração

Nominal (*)

Limites (*)

Mín. Max. Mín. Max.

I.A. 0000-00-0 i.a. 200 190 210 200  (=) 190 210

Comp. A 0000-00-0 Função x 280 266 294 250 (↓) 237 263

Comp. B 0000-00-0 Função y 380 361 399
280 (↓)

266 294

Comp. C 0000-00-0 Função y - - - 130 (NOVO) 123 137

Comp. D 0000-00-0 Solvente 300 257 343 - (EXCLUIDO) - -

Comp. E xxxx-xx-x Solvente - - - 300 (NOVO) 256 344
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AlteraAlteraçção Tão Téécnica Pcnica Póós Registros Registro

--alteraalteraçção de formulaão de formulaççãoão--
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AlteraAlteraçção Tão Téécnica Pcnica Póós Registros Registro

--alteraalteraçção de formulaão de formulaççãoão--
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EncaminhamentosEncaminhamentos

• Dos registrantes

• Focar nas necessidades reais (componentes  X 
regularização dos produtos formulados)

• Força tarefa

• Prioridade de análise para alterações pós-registro 
decorrentes da fiscalização

• Grupo interministerial para avaliação de 
necessidades de componentes (norma, 
visualização e alteração de sistemas, 
operacionalização)



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária

www.anvisa.gov.br

Obrigada!Obrigada!

Agência Nacional de Vigilância SanitAgência Nacional de Vigilância Sanitááriaria

Gerência Geral de ToxicologiaGerência Geral de Toxicologia

toxicologia@anvisa.gov.brtoxicologia@anvisa.gov.br

3462 65073462 6507

3462 65083462 6508


