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@ Inclusao de fabricante em produto técnico (PT):

.
m‘T > Declaragao
LEM?M ,
— M J A nova fonte deve
preservar a identidade

do produto.

Nova fonte:

I. Nivel maximo de cada impureza inferior ou igual ao da declaracao da
composicao do PT registrado;

II. Nio existitem novas impurezas (= 1 g/kg), ou incremento no teor
de impurezas, em relacio a declaracio da composicaio do PT
registrado.

III. Teor minimo de IA = ao registrado.




Documentos a serem apresentados juntamente com a
solicitacao (IBAMA e ANVISA):

I. Descrigdo do processo de sintese / Discussio sobre a
formacgao de impurezas;

II. Estudo de cinco bateladas para a nova unidade fabril;

*A nova fonte incluida no registro do PT sera automaticamente
valida para os PFs que possuem o PT em seu registro.*



@ Inclusao de produto técnico (PT)
em produto formulado (PF)

Tramite - item I, § 2¢ do Art. 22 do Decreto n°® 4.074/02

Documentos anexos ao requerimento

I. Certificado de registro do PT a ser incluido na
formulacgao.

II. Carta de acesso aos dados do PT a ser incluido na

de empresa

* PT deve obrigatoriamente estar registrado*
*Os pleitos em tramitagdo com solicitagdo de inclusao de
produto técnico ainda nao registrado serdo indeferidos.



Certificado de Registro do PF tera as informacgoes:

Marca comercial do PT,; (Registro MAPA n® XXXX)

Fabricante(s) (Razao social, endereco, CINPJ)




Critérios de analise

Caso 1
PTE
PTR

Inclusio de PTE em PF
registrado com base no PTR

* PTE deve ser registrado com base no PTR.

PTE pode ser incluido nos PFs



Caso 2

PTR pode ser incluido nos PFEs

* PTE deve ser registrado com base no PTR.



Inclusao de PTE, em PF
registrado com base em PTE,
de mesmo PTR

PTE, m

Caso 3

*PTE, e PTE,
devem ter mesmo
PTR como base.*

PTE, pode ser incluido no PFE



Caso 4
Inclusdo de PTE, em PF registrado com base em PTE,
de PTR distinto

PTE, e PTIE,
sdo equivalentes
entre si ¢

m - @ * Comparagao entre o
perfil do PTE, e o perfil
do PTR, gue da suporte
ao PTE *

PTE, pode ser incluido no PFE
se for equivalente em FASE I




Caso 4
Inclusdo de PTE, em PF registrado com base em PTE,
de PTR distinto

* atendidos os critérios de
equivaléncia em Fase 1, o

novo PT podera ser
incluido no PE.*

PTE, m
N\

PTR, m * PTE, - novas impurezas ou
I incremento superior a 3 g/kg ou
50% em relacao ao PIR, — o pleito sera
Dossié

indeferido™




o, P"rrrp'l oS Inclusao nao possivel —
—— INDEFERIMENTO
ASO) &f
C
Inclusio possivel — DEFERIMENTO CrPOR| PTR, | PTE, PTE,
Compon
PTR PTE, PTE, 960 970
entes 1 TIA o/ke o/ke 970 g/kg
IA 960 g/kg | 970 ¢/kg | 970 g/kg .
mpzreza 10 g/kg | 12 g/kg
Impzreza 10 g/kg 6 g/kg 7 g/kg
e Imp;reza 15¢g/kg | 3 g/kg
pB 5¢g/kg 3 g/kg 5¢g/kg
Impureza B B
Impéreza 20g/kg | 10g/kg | 15g/kg C
. . * PTE , ndo é equivalente em
* PTE, é equivalente em Fase 1 ;7 7 qPTR <
4ase 1 40
ao PTR * 1




Caso 5
Inclusdo de PT, em PF registrado com base em PT,
(PTs com dossié proprio)

sao equivalentes

entre 51 ¢

* Comparagao entre o

Dossié perfil do PT, e o perfil do
proprio PT, gue di base ao PF*

PT, pode ser incluido no PF se for



Caso 5
Inclusao de PT, em PF registrado com base em PT,
(PTs com dossié proprio)

* atendidos os critérios de

equivaléncia em Fase 1, o

novo PT podera ser

PT <>
2 incluido no PF.*

Dossié o ; ,
proprio PT, - novas impurezas ou incremento
superior a 3 g/kg ou 50% em relacao ao
PT, — comparacao da toxicidade dos PTs para
0rganisnos nao-alvo, usando os critérios de

equivaléncia dos perfis

* Equivaléncia dos perfis
ecotoxicoldgicos dos P, conforme

Anexo X do Decreto n’ 4.074/2002.

ecotoxicologicos dos produtos técnicos *



Inclusiao possivel — Coi\paragaoq

dossié ecotoxicologico c
omponen PT, PT,
tes
Inclusao possivel - DEFERIMENTO IA 960 o/kg 970 ¢/kg
Compone PT, PT,
ntes
Impureza A | 10 g/kg
IA 960 g/kg 970 g/kg
I B 15 ¢/k
Imp;reza 10 ¢/kg 6 o/kg mpureza g/kg
Imp;reza 5 o /ke 7 p/ke Impureza C —
Impureza 20 g/kg 10 g/kg * PT, nao é equivalente em Fase I
C C. ao PT*
* PT, é equivalente em Fase I * Equivaléncia dos perfis ecotoxicoldgicos dos PTs5,
40 PTJ* conforme Anexo X do Decreto n°4.074/2002.



Caso 6
Inclusao de PTE em PF registrado com base em PT
de dossié proptrio

sao equivalentes
entre i ¢

* Serd realizada a

comparagdo entre o perfil

do PTE e o perfil do PT
qgue dd base ao PF*

Dossié
PTE pode ser incluido no PF se for




Caso 6
Inclusao de PTE em PF registrado com base em PT
de dossié proptrio

* Caso sejam atendidos os
‘ critérios de equivaléncia
ern Fase 1, o PTE podera

ser incluido no PF.*

* Caso o PTE apresente novas
Dossié Impurezas ox Incremento superior a
3 g/kg ou 50% em relacao ao PT o pleito

serd indeferido *



xemplos Inclusiao nao possivel —

INDEFERIMENTO
Componen | PT (dossié PTE
Inclusao possivel - DEFERIMENTO tes proptio)
C 0 PT
Onmtpo © | (dossié PTE 1A 960 g/ke | 970 g/kg
= proprio)
IA k 970 g/k
960 g/kg g/ke Impureza A | 10 g/kg
1
mpzreza 10 g/kg 6 g/kg
Impureza B 15 g/kg 5¢/kg
1
mp;reza 5 ¢ /ke 7 o/ke
Impureza C -
I
mpgreza 20 g/kg 10 g/kg

* PTE nao é equivalente em
* PTFE é equivalente em Fase 1 Fase I 20 PT*

ao PT*




Caso 7

Inclusdo de PT de dossié proprio em PF registrado com

base em PTE

N

PTE

PTR

sao equivalentes
entre i ¢

* Serd realizada a

comparagdo entre o perfil
do PT e o perfil do PTR

que suportou o registro do

PTE*

Dossic PT pode ser incluido no PFE se




Caso 7

Inclusdo de PT de dossié proprio em PF registrado com

base em PTE

N

PTE * Atendidos os critérios de
equivaléncia em Fase 1, o
PT podera ser incluido no
PTR PFE. *

* Caso o PT apresente novas impurezas
Dossié on incremento superior a 3 g/kg ou
50% em relagao ao PR o pleito sera

indeferido *



blos

LAaso /.

Inclusio possivel - DEFERIMENTO

Inclusao nao possivel —

Compon FT
ompone I prR (dossié
ntes L

proprio)

IA 960 g/kg | 970 g/kg
Impzreza 10 g/kg 6 o/kg
Impgreza 5 g /kg 7 bz
Impgreza 20 o/kg 10 g/kg

INDEFERIMENTO
Componen PTR PT ,(do.ss1e
tes prOprio)
IA 960 g/kg 970 g/kg
Impureza A 10 g/kg
Impureza B 15 ¢/kg 5¢g/kg
Impureza C -

* PT é equivalente em Fase I

ao PTR*

* PT nao é equivalente em
Fase I ao PTR*



