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Esta Instrucao Normativa (IN) :

DispOe sobre critérios e definicbes a serem
adotados pelo Ibama na avaliacao da acao
toxica de produtos agrotoxicos e afins sobre o
melio ambiente em atendimento ao que dispoe
0 §£5° do art. 3° da Lei n° 7.802/1989 e o
paragrafo unico do art. 20 do Decreto n°
4.074/2002, e estabelece o0 dever de
adequacao de rotulo e bula de produtos ja
registrados.

Provides criteria and definitions to be adopted by Ibama in the evaluation of the toxic action
of pesticides on the environment, in compliance with the provisions of paragraph 5th of the
3rd article of Law No0.7.802/1989 and the paragraph of article 20th of Decree No. 4.074/2002,
and establishes the duty to adapt the label and package leaflet of registered products.
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Esta Instrucao Normativa (IN) : “

 Publicada no Diario Oficial da Unido N° 249, de 28
de dezembro de 2018, Secéo I, pagina 502

 Retificada pela Instrucao Normativa N° 3, de 21 de
janeiro de 2019, publicada no Diario Oficial da
Uniao N° 16, de 23 de janeiro de 2019, Secao |,
pagina 35.

* Published in Official Diary of the Union No. 249 of December 28, 2018, Section I, page 502.

» Rectified by Normative Instruction No. 3, of January 21st, 2019, published in Official Diary of the
Union No. 16 of January 23rd, 2019, Section I, page 35.



Embasamento legal:

§ 5° do art. 3° da Lei n°® 7.802/89:

“O registro para novo produto agrotoxico, Seus
componentes e afins, serd concedido se a sua acao
toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for
comprovadamente igual ou menor do que a daqueles
ja registrados, para o0 mesmo fim, segundo o0s
parametros fixados na regulamentacao desta Lel.”

"The registration of a new pesticide product shall be granted if its toxic action on the human being and on
the environment is proven to be equal to or less than those products already registered for the same
purpose, according to the parameters set forth in the regulation of this Law."
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Art. 20 do Decreto n° 4.074/02:

“O registro de novo produto agrotoxico, seus componentes e afins somente sera concedido
se a sua acao toxica sobre o ser humano e o0 meio ambiente for, comprovadamente,_igual ou
menor do que a daqueles ja registrados para o mesmo fim.

Paragrafo unico. Os critérios de avaliacdo serdo estabelecidos em instru¢bes normativas
complementares dos 0Orgdos competentes, considerando_prioritariamente 0s seguintes
parametros:

| — toxicidade;

Il - presenca de problemas toxicologicos especiais, tais como: neurotoxicidade,
fetotoxicidade, acao hormonal e comportamental e a¢ao reprodutiva;

[11 - persisténcia no ambiente;

IV - bioacumulacao;

V - forma de apresentacao; e

VI - método de aplicacédo.”

“The registration of a new pesticide product shall only be granted if its toxic action on the human being and the
on environment is proven to be equal to or less than those products already registered for the same purpose.
Single paragraph. The evaluation criteria will be established in complementary normative instructions from the
competent Institutions, considering as a priority the following parameters:

| — toxicity;

Il - presence of special toxicological problems, such as: neurotoxicity, fetotoxicity, hormonal and behavioral
action and reproductive action;

I11 - persistence in the environment;

IV - bioaccumulation;

V - form of presentation; and

VI - method of application. "
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Paragrafo tnico, alinea “c”, art. 3° da
Portaria Ibama n®84/96:

“ Paragrafo Unico - Aos agrotoxicos, seus componentes e afins
que se enquadrem em pelo menos um dos seguintes casos sera
conferida a classificacao de ''Produto de Periculosidade
Impeditiva a Obtencao de Registro”

c) a classificacao de ppa e/ou avaliacao do risco ambiental
Indicarem indices nao aceitaveis de periculosidade e/ou risco,
considerando o0s usos propostos. ”

“Single Paragraph — The pesticides that fit into at least one of the following cases will be classified as "Product
with Hazard Impediments to Registration”™

c) The PPA classification and/or environmental risk assessment that indicates unacceptable hazard and/or risk
indexes, considering the proposed uses
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Art. 1°, Paragrafo Unico, desta IN: L}

Mediante a aplicacdo dos critérios de comparacao
da acéo toxica ao meio ambiente de que trata o
caput, a aprovacao do reqistro de produto
agrotoxico ou afins sO ocorrerd se a sua acao
toxica for comprovadamente igual ou menor do
que a daqueles produtos ja registrados para o
mesmo fim.

By applying the comparison criteria of the toxic action to the environment referred to in the caput,
the registration approval of the pesticide product will only occur if its toxic action is proven to be
equal to or less than those products already registered for the same purpose.



Definicoes (art. 2° desta IN):

Definitions (2nd article of this NI):

| - produtos destinados ao mesmo fim: produtos
agrotoxicos e afins a base do(s) mesmos(s)
Ingrediente(s) ativo(s), na(s) mesma(s) faixa(s) de
concentracao indicada(s) nas respectivas declaracoes
de composicao e com

| - Products intended for the same purpose: pesticides based on the same active ingredient(s), with the same
concentration range(s) indicated on the respective composition declarations and with the same type of formulation.
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DefinicGes (art. 2° desta IN):

Il - acdo toxica ao meio ambiente: classificacao estabelecida pelo
Ibama a partir de dados dos estudos de toxicidade a organismos nao-
alvo, de persisténcia, de transporte e de potencial de bioacumulacao
de produtos agrotoxicos e afins, conforme Portaria Normativa n° 84
de 15 de outubro de 1996, que dispOe sobre os procedimentos a serem
adotados pelo Ibama para efeito de registro e avaliacao ambiental de

agrotoxicos;

periculosidade Ambiental baseia-se nos parametros bioacumulacéo, persisténcia, transporte,
toxicidade a diversos organismos, potencial mutagénico, teratogénico, carcinogénic
obedecendo a seguinte graduacéo:...”

Portaria Normativa Ibama n® 84/96, art. 3°. “A Classificacdo quanto ao potencial de

Il — Toxic action to the environment: classification established by Ibama based on data from toxicity studies to non-
target organisms, and persistence, transport and bioaccumulation potential studies of pesticides, according to
Normative Rule No. 84, of October 15 of 1996, which provides for the procedures to be adopted by IBAMA for the
purpose of registration and environmental evaluation of pesticides

Ibama Regulatory Ordinance No. 84/96, article 3rd: “The classification of environmental hazard potential is based
on the parameters: bioaccumulation, persistence, transport, toxicity to various organisms, mutagenic potential,
teratogenic and carcinogenic, obeying the following graduation:...”




https://www.ibama.gov.br/agrotoxicos/avaliacao-ambiental/avaliacao-ambiental-para-
registro-de-agrotoxicos-seus-componentes-e-afins-de-uso-agricola#ppa
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https://www.ibama.gov.br/agrotoxicos/avaliacao-ambiental/avaliacao-ambiental-para-
registro-de-agrotoxicos-seus-componentes-e-afins-de-uso-agricola#ppa

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS
DIRETORIA DE QUALIDADE AMBIENTAL

COORDENAGAO-GERAL DE AVALIACAD E CONTROLE DE SUBSTANCIAS QUIMICAS
COORDENAGAQ DE AVALIACAQ AMBIENTAL DE SUSBTANCIAS E PRODUTOS PERIGOSOS
Sistema de Classificacdo guanto ao Potencial de Periculosidade Ambiental - PP&
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Definicdes (art. 2° desta IN):

Il - tipo de formulacao: forma de apresentacao do
produto; e

Ex: Suspensdo Concentrada (SC), Granulado Dispersivel (WG),
dentre outras.

I11 - Type of formulation: form of presentation of the product;

Eg: Concentrated Suspension (CS), Dispersible Granules (WG), among others



Definicdes (art. 2° desta IN):

IV - condicOes de uso (padrao de uso): conjunto de
dados relativos as condicOes de uso autorizadas pelos
orgaos federais dos setores da saude, da agricultura e do
meio ambiente para produtos formulados a base do(s)
mesmo(S) ingrediente(s) ativo(s), no que diz respeito a
tipos de formulacao, concentracoes, doses, culturas, alvos,
ambientes de uso, formas de aplicacao, niumero e época de
aplicacao, intervalo entre aplicacoes, entre outras;

IV - conditions of use (use standard): set of data on the conditions of use authorized by the Federal Agencies of the
health, agriculture and environmental sectors for formulated products based on the same active ingredient, in terms of
formulation types, concentrations, doses, cultures, targets, type of environmental use, application forms, number and
time of application, interval between applications, among others;



Como Comparar ?

Criterios de comparacao de produtos
Art. 3°da IN

How to Compare?
Products Comparation Criteria
Article 3" of the NI



Critérios de comparacdo (art. 3° da IN): ™

Art. 3° Os agrotoxicos e afins que se enquadrarem em
pelo menos um dos critérios a seguir serao considerados
como ""Produto de Periculosidade Impeditiva a Obtencao

de Registro* conforme disposto da Portaria Normativa n °
84/96:

Art. 3. Pesticide products that meet at least one of the following criteria will be considered as

"Product with Hazard Impediments to Registration”, according to the provisions of Ibama
Regulatory Ordinance No. 84/96:



“Produto de Periculosidade Impeditiva ﬁ
a Obtencao de Registro”

| - produto cuja avaliacdo ambiental resulte em classificacao final quanto ao potencial
de periculosidade ambiental mais restritiva do que a de produtos registrados para o
mesmo fim

| - A product that the environmental assessment results in a final hazard classification more restrictive than those
products registered for the same purpose

1) Se apresentar classe final mais restritiva
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“Produto de Periculosidade Impeditiva “
a Obtencao de Registro”

I1- Produto cuja classificacdo resulte em nova frase de adverténcia em rétulo e bula, decorrente
do enquadramento em Classe I, em qualquer dos parametros individuais de toxicidade relativos
a organismos nao-alvo, quando comparados a outros produtos registrados para o mesmo fim”

Il - A product that the environmental assessment results in a new warning phrase on the label and package leaflet,
due to Class I classification, for any individual toxicity parameters of non-target organisms, when compared to other
products registered for the same purpose

2) Se apresentar classe nova frase de adverténcia (classe I) para organismos nao-alvo

(@)

Is)

(7p]

@) @)

==

(%2} wn n

®) @)

E| S| |38

A1 5|2

o & S O L=

S| 2 S 2 Yl

ol s|al2|8|E|,|E|8

S| Plole|l2|8|¢ 3|

=| O|<|=2|a|<|<|=2]|0
Produto em pleito AV I LI RN I I e IR AVAR I
Produto registrado 1 IV [ I (I iy
Produto registrado 2 IV | I (I vy




“Produto de Periculosidade Impeditiva “
a Obtencao de Registro”

Il — produto que reuna frases de adverténcia em rotulo e bula, decorrentes de
enquadramento em Classe I, quanto a toxicidade para organismos nao-alvo, estando
essas classificacOes isoladamente presentes em produtos distintos registrados para o
mesmo fim.

Il - A product that gathers labeling and package leaflet warning phrases, resulting from Class | classification, for
toxicity to non-target organisms, when these classifications are present separately in distinct products registered for
the same purpose
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Produto em pleito de Registro w

Product to be registered

Classificacdo final mais restritiva? SIM
More restrictive final class? YES

4 iculosi D
Apresentou nova frase de adverténcia Produto de Periculosidade

' 3 Impeditiva ¢
(classe 1) para organismos ndo-alvo? SIM peditiva a

Does it have new warning phare on label and package YES Obte.ngao de Reg'_StrO
leaflet (class 1) to non target organisms? Product with Hazard Impediments to

\_ Registration J

Acumulou frases de adverténcia (classe
I) para organismos ndo-alvo de outros

produtos registrados?
Did it gather warning phrases on label and package YES
leaflet (class 1) to non target organisms from other
registered products?

NOlNAO

SIM

{ Produto apto ao registro ]

Product suitable to be registered




Com quem Comparar ?

Criterios de selecao de produtos
Art. 4°da IN

Who to Compare?
Products selection Criteria
Article 4th of the NI



| ]

Criterios de selecao de produtos :

Art. 4° A comparacao da acéo toxica ao meio ambiente
do produto em avaliacao sera realizada com produtos
registrados a base do(s) mesmo(s) Ingrediente(s)
ativo(s), na(s) mesma(s) faixa(s) de
concentracao Indicada(s) nas respectivas declaracoes
de composicao e com

Article 4th. The comparison of the toxic action to the environment of products in evaluation will be carried
out with products based on the same active ingreditent, in the same concentration range indicated in the
respective composition declarations, and



Exemplo:

Produto em pleito: 1 B Organofosforados
ACEFATO — "' Acefato 750 SP 5 ‘/Acefat07750 SL\\‘
750 SP y .
A Acefato 750 SP. Acefato 750 SP'\. Acefato 970 O)
o |
—>.‘ Acefato 750 SP. Acefato 750 Sp ! ; Acefato 970 G |
“ Acefato 750 SP: Acefato 750 SPs ya

‘\ Acefato 750 sP. /' Acefato 806 SL

-------- - —

fif Clorplrlfos dlmetoato

=

metamldofos malatlona profenofos ,}

O produto em pleito ACEFATO 750 SP sera apenas comparado
aos outros produtos a base do mesmo ingrediente ativo
ACEFATO, na concentracao de 750 e tipo de formulacao

The product to be registered, ACEFATO 750 SP, will only be compared to those products based on the same
active ingreditent ACEPHATE, in the concentration 750 and type of fomulation
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Comparacao de Misturas

(Produtos com mais de um Ingrediente Ativo)

Mixtures Comparisons
(Products with more than one active
ingredient)



Criterios de selecdo de produtos “
com mais de um ingrediente ativo (art. 5° da IN):

Art. 5 °A comparacao da acao toxica ao meio ambiente de
produtos em avaliacao que contiverem mais de um
Ingrediente ativo sera realizada com produtos que
contenham a mesma mistura de ingredientes ativos, nas
mesmas faixas de concentracao indicadas nas respectivas
declaracoes de composicao e

Article 5th. The comparison of the toxic action to the environment of products containing more than one
active ingrediente in evaluation will be carried out with the same mixture of active ingreditent, in the
concentration range indicated in the respective composition declarations, and



Criterios de comparacao para misturas “
(art. 3° da IN):

« Da mesma forma que a comparacao para produtos
com apenas 1 ingrediente ativo;

e Produto deve ser considerado “Produto de
Periculosidade Impeditiva a Obtencao de Registro ”;

e Conforme art. 3°, incisos I, Il e Il da IN

» Same for products with only 1 active ingredient;
» Product should be considered as "Product with Hazard Impediments to Registration”;
According to article 3", items I, Il and Il of the NI.
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Produtos com Ingrediente
Ativo Inédito no Brasil

Products with active ingredientes
unprecedented in Brazil



]

Produtos com Ingrediente Ativo Inedito **
no Brasil (art. 6° da IN):

Art. 6° A avaliacao de produtos com ingrediente
ativo inédito no Brasil sera realizada com base no
risco ambiental, considerando sua acao toxica e
potencial de exposicao a organismos nao-alvo no
melo ambiente, em funcao de suas condicoes de uso.

AVALIACAO DE RISCO

Article. 6th The evaluation of products with active ingredientes unprecedented in Brazil will be carried
out based on the environmental risk assessment, considering its toxic action and potential of exposure to
non-target organisms in the environment, depending on their conditions of use.

RISK ASSESSMENT



Exemplos Hipoteticos

Hypothetical Exemples
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Caso 2

Case 2
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« Same final class
« There isn't a new warning phrase (classe I)
« Comparison according to the criteria of art. 3rd, subsection Il



Caso 4
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.Mesma classe final

. Ha nova frase de adverténcia (classe 1)

.Comparacéo conforme critério do art. 3°, inciso Il

» Same final class

 There is a new warning phrase (class I)

« Comparison according to the criteria of art. 3rd, subsection Il




Caso 5

Qo
(@)
o (7p)
zg 8 C_OD
o @© w | B o
= > © | o o)
= ke £ E|T 3
g | & |8 s8] |E s | &
2 = ® = | .2 S 2] D LL
c o (&) © —
= 3 = S|S|w|o|Q c || 3
(<B) (& o @ Pe] (el (¢D] 17s) —_— E )
o> S 2 S|l S8 |22 8| g |
o — Pl - ==l > Q —_—
= O - 2 |0o|<|2|a|g|<]|=2]0
PF em pleito Acefato| 750 g/kg | SP Vi jnjnfufinvg|n
PF 1 Acefato | 750 g/kg | SP Vv fivjinp |
PF 2 Acefato | 750 g/kg | SP Vv fivjinjmjivg|
PF 3 Acefato | 750 g/kg | SP Vi |vinvinpiv] |
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N&o ha nova frase de adverténcia (classe 1)
N&o ha reunido de frases de adverténcia (classe I) isoladas de
produtos registrados distintos
Comparacao conforme critério do art. 3°, inciso I OK

« Same final class

« There isn't a new warning phrase (class I)

« There isn’t gathering of warning phases (class I) from other registered products
« Comparison according to the criteria of art. 3rd, subsection Il



Caso 6
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Ha reunido de frases de adverténcia (classe 1) isoladas de produtos

reqistrados distintos

Comparacao conforme critério do art. 3°, inciso I

e Same final class

» There isn't a new warning phrase (class I)

* There is gathering of warning phases (class 1) from other reqistered products

» Comparison according to the criteria of art. 3rd, subsection Il1




Outras
Observacoes da IN

Other observations of the NI
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Art. 7° da IN;

Art. 7° A classificacao quanto ao potencial de
periculosidade ambiental dos produtos formulados
registrados e suas eventuais frases de adverténcia em
rotulo e bula, decorrentes do enquadramento como
Classe I, para qualquer dos parametros classificaveis,
sao dados publicos disponiveis em rétulo e bula.

Article. 7th The hazard classification of the formulated products and their label and package warning

phrases, resulted from class | classification, to any of the parameters, are public data that is available in
label and package.

CLASSE FINAL e FRASES DE ADVERTENCIA — DADOS
PUBLICOS ENCONTRADOS NOS ROTULOS E BULAS DOS
PRODUTOS REGISTRADOS

FINAL CLASS AND WARNING PHRASES — PUBLIC DATA FOUND ON LABELS AND PACKAGES OF REGISTERED
PRODUCTS
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Art. 7° da IN:

Paragrafo unico. Para efeito de divulgacdo serao
observadas as disposicoes previstas na Lel n° 10.603/02.

LEI N° 10.603/02: Dispde sobre a protecdo de informacdo ndo
divulgada submetida para aprovacao da comercializacao de produtos e
da outras providéncias.

Single paragraph. For publication purposes, the hypotheses provided for in Law No. 10,603 / 02 will be
observed.

Law No. 10,603 / 02 : Disposes on protection of undisclosed information submitted for approval of the
commercialization of products, and disposes on other measures.



Art. 8° da IN: ﬁ

Art. 8° Em consonancia com o que dispde o art. 7°da Lei n°7.802/89, as
empresas titulares de registro de produtos formulados que apresentem frase
de adverténcia em rétulo e bula indicando “produto altamente toxico para
organismos aqudticos” devem adequa-la, especificando se o produto €
altamente toxico para algas, microcrustaceos ou peixes.

91 °A especificacdo do organismo aquatico em relacdo ao qual o produto é
altamente toxico deve ser apresentada entre parénteses no final da frase de
adverténcia.

Art. 8 In accordance with the provisions of art. Article 7 of Law No. 7802/89, enterprises holding a registration of
formulated products with a warning phrase on the label and package leaflet indicating "highly toxic product for
aquatic organisms” should make adjustments, specifying whether the product is highly toxic to algae |,
microcrustaceans or fish.

§ 1 The specification of the aquatic organism to which the product is highly toxic shall be presented in parentheses at
the end of the warning frase,

Ex: Produto altamente toxico para organismos aguaticos (peixes e
microcrustaceos)




Art. 8° da IN;

92 °Apos a publicacdo desta Instrucdo Normativa, as empresas
titulares de registro de agrotoxicos e afins serdo notificadas
para atendimento ao disposto no caput deste artigo por meio de
oficio circular, que deve ser atendido no prazo de 90 (noventa)
dias apos seu recebimento. Os estoques de agrotoxicos e afins
sem a adequacao gue remanescerem nos canais distribuidores
poderdo ser comercializados até o seu esgotamento.

§ 2 After the publication of this Normative Instruction, the enterprises holding registration of pesticide products
will be notified to comply with the provisions of the caput of this article, by means of a circular letter, which must
be answered within 90 (ninety) days after receipt . The stocks of pesticide products without the adjustment that
remain in the distribution centers may be sold until they are finished.

Especificacdo em rotulo e bula — qual organismo aquatico é mais téxico —
em até 90 dias do recebimento do oficio circular

Estoques sem adequacado poderao ser comercializados até seu esgotamento.



Art. 8° da IN;

9 3° Os interessados poderdo solicitar ao Ibama
Informacoes sobre o organismo especifico para o
qual o produto tenha se mostrado altamente toxico -
Classe I, enquanto os rotulos e bulas dos produtos

nao tiverem sido adequados.

§ 3 Interested parties may request information from Ibama, concerning what is specific organismo for
which the product has been highly toxic - Class I, as long as the labels and package leaflets of the

products have not been adequate.




Art. 9° da IN: ﬁ

Art. 9° Esta Instrucao Normativa nao se aplica
aos produtos bioquimicos, microbiologicos, bem
como a agentes biologicos de controle.

Art. 9° This Normative Instruction does not apply to biochemical, microbiological products, as well as to biological
control agents.

IN NAO se aplica & produtos BIOQUIMICOS, MICROBIOLOGICOS,
AGENTES BIOLOGICOS DE CONTROLE

IN DOES NOT apply to BIOCHEMICALS, MICROBIOLOGICAL AND BIOLOGICAL CONTROL
PRODUCTS



Possivels DUvidas e
Questionamentos

Possible doubts and questions



1)Termo “Novo produto
agrotoxico”

Term “New pesticide product”



§ 5° do art. 3° da Lei n°® 7.802/89: “

“O registro para novo produto agrotoxico, seus componentes e
afins, sera concedido se a sua acao toxica sobre o ser humano e
0 meio ambiente for comprovadamente igual ou menor do que
a daqueles ja registrados, para o0 mesmo fim, segundo 0s
parametros fixados na regulamentacao desta Lel.”

"The registration of a new pesticide product shall be granted if its toxic action on the human being and on
the environment is proven to be equal to or less than those products already registered for the same
purpose, according to the parameters set forth in the regulation of this Law."

Art. 1° do Decreto n° 4.074/02:

XXVI - novo produto - produto técnico, prée-mistura ou produto
formulado contendo ingrediente ativo ainda nao registrado no Brasil;

“XXVI — New pesticide product — Technical grade, pre-mixture, or formulated product containing active
ingredient not registered in Brazil.



Recomendacao do
Ministério Publico Federal

Recommendation of the Federal Public Ministry

« Recomendacédo n°15/2013-CHM-PRDF
 Inquérito Civil Piblico n® 1.16.000.003312/2012-00

e Recomendation n°15/2013-CHM-PRDF
» Public Civil Inquiry n° 1.16.000.003312/2012-00

CONSIDERANDO que o Legislador, em nenhum
momento, limitou o ‘alcance da norma apenas aos produtos cujo
ingrediente ativo ainda ndo tenha registro no pafs;

CONSIDERAND that the legislator, at any moment, limited the scope of the normative to only
reach products whose active ingredient have not yet been registered in the country;

CONSIDERANDO que a definigdo de “novo produto”
pelo Decreto n?. 4074/02 em nada a-ltera a intengio do legislador de
proteger a Saﬁde humana, bem como afastar do mercado a utilizagao de
produtos mais tdxicos e que possuam a mesma finalidade;

CONSIDERAND that the definition of “new product" by Decree No. 4074/02 does not alter the
intention of the legislator, to protect human health, as well as exclude from the market the use of
more toxic products with the same purpose;



Recomendacao do
Ministério Publico Federal

Recommendation of the Federal Public Ministry

CONSIDERANDO, portanto, que & absolutamente
desarrazoado ¢ contrario a finalidade da norma imaginar que a vedagao
contida no § 5% do art. 3° da Lei 7802/89 se limita apenas aos produtos
com ingrediente ativo ainda ndo registrados no pais;

CONSIDERAND that it is absolutely unreasonable and contrary to the purpose of

the normative imagine that the restriction in 8 5° of Article 3rd of Law 7802/89 is
limited only to products with active ingredient not yet registered in the country;




Recomendacao do
Ministério Publico Federal

Recommendation of the Federal Public Ministry

RECOMENDAR

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria - ANVISA,
na pessoa do seu diretor-presidente, Dirceu Bras ﬁpar_et:idc: Barbano,
QUE ADOTE AS MEDIDAS NECESSARIAS NO SENTIDO DE NAO_
EMITIR PARECER FAVORAVEL A CONCESSAO DE REGISTRO DE
PRODUTOS AGROTOXICOS COM PERFIL TOXILOGICO MAIS GRAVE
QUE AQUELES JA REGISTRADOS, AINDA QUE O SEU INGREDIENTE
ATIVO JA TENHA REGISTRO NO PAIS; .

RECOMMENDS
The National Agency of Sanitary Surveillance - ANVISA, in the person of its director-president, Dirceu
Bras Aparecido Barbano, TO ADOPT THE NECESSARY MEASURE TO DO NOT SUBMIT
FAVORABLE TECHNICAL OPINION TO CONCED THE REGISTRATION OF PESTICIDE
PRODUCTS WITH HIGHER TOXICOLOGICAL PROFILE THAN THOSE PRODUCTS ALREADY

REGISTERED, EVEN IF ITS ACTIVE INGREDIENT HAS ALREADY BEEN REGISTERED IN THE
COUNTRY;
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Parecer da Advocacia Geral da Uniao **

Technical Opinion of the General Counsel of the Union

Parecer n° 5/2013/DEPCONSU/PGF/AGU

Processo n° 00407.008938/2012-47

Referente ao Parecer Consultivo n°36/2012/PF-
ANVISA/PGF/AGU=-> realizou interpretacao restritiva

11. Originalmente, o Decreto n? 4.074, de 2002, trazia, ainda, para os seus fins, 0

que se deveria entender por produto formulado equivalente e por produto técnico

equivalente. Fazia-o, respectivamente, nos incisos XXXVI e XXXVIlI do citado art. 192, da

seguinte maneira, verbis:

Art. 12 Para os efeitos deste Decreto, entende-se por:

(...)

XXXVI - produto formulado equivalente - produto que, se comparado com
outro produto formulado j& registrado, possui a mesma indicagao de uso,
produtos técnicos equivalentes entre si, a mesma composicao qualitativa e
cufa variacdo quantitativa de seus componentes nao o leve a expressar
diferenca no perfil toxicologico e ecotoxicologico frente ao do produto em
referéncia;(Revogado pelo Decreto n? 5.981, de 2006)

£l

XXXVIIl - produto técnico equivalente - produto gque tem o mesmo
ingrediente ativo de outro produto técnico ja registrado, cujo teor, bem como /



Parecer da Advocaclia Geral da Uniao

Technical Opinion of the General Counsel of the Union

e Traz uma |nterpretagé0 tGIEOIéglca Brings a teleological interpretation

23. A resposta, a nosso ver, e com as devidas vénias ao entendimento esposado
pela PF-ANVISA, parece ser positiva. E que, /in casu, para além de uma interpretacao
analitico-sistemética da legislacdo, entendemos ser preciso considerar a razao de ser desta
mesma legislacdo, ou seja, sua teleologia. Buscar-se-4 demonstrar, portanto, a partir de
uma interpretacdo teleolégica, que o produto agrotéxico equivalente enquadra-se nas

disposicdes do paragrafo 52 do art. 32, de forma que fodo produto agrotoxico equivalente

serd um novo produto agrotdxico, embora _nem todo novo produto agrotoxico seja um

produto equivalente.

...1t will be sought to demonstrate, therefore, from a teleological interpretation, that the equivalent pesticide
product falls within the provisions of paragraph 5 of art. 3e, so that any equivalent pesticide product will be
a new pesticide product, even though not all new pesticide product is an equivalent pesticide product.



Parecer da Advocaclia Geral da Uniao

Technical Opinion of the General Counsel of the Union

* Traz uma interpretacao teleoldgica

Brings a teleological interpretation

2 Com isso, e partindo de uma interpretacao teleoldgica® do paragrafo 52 do
artigo 39, indaga-se: qual a razao juridica para se permitir que um produto agrotoxico
equivalente possa ser mais téxico do que aqueles ja previamente registrados para o mesmo
fim e com o0 mesmo principio ativo, e outro produto agrotéxico (“novo produto” do Decreto
n? 4.074, de 2002), utilizado para o mesmo fim, mas com outro principio_ativo ainda nao

registrado no Brasil ndo possa ser mais téxico? Tratando-se de um mesmo parametro, qual

seja, a toxicidade'?, a resposta apresenta-se negativa, ou seja, ndo ha razao juridica que
justifique tal tratamento diferenciado. Afinal, se fosse possivel tratar diferentemente duas
situacdes para as quais se aplica a mesma razao juridicall, ter-se-ia um contrassenso, ja que

a lei ao mesmo tempo protegeria e desprotegeria quanto a uma maior toxicidade.

...What is the legal reason for allowing an equivalent pesticide to be more toxic than those previously
registered for the purpose, and with the same active ingredient; and other pesticide product (“new pesticide
product from the Decree 4.74,2002), using the same purpose, but with other active ingredient still not
registered in Brazil to be more toxic?........ There is no legal reason that justifies this treatment.




Parecer da Advocaclia Geral da Uniao

Technical Opinion of the General Counsel of the Union

29, Veja-se, a corroborar tal entendimento, que o paragrafo 5° do artigo 3° da
Lei n° 7.802, de 1989, nao faz qualquer distincao quanto ao uso de um mesmo
principio ativo ou ndo para fins de sua incidéncia. Logo, ndo importa se a “novidade
agrotéxica” possui 0 mesmo principio ativo ou nao de outros produtos agrotoxicos
previamente registrados. O que importa sdao os critérios de mesma finalidade e menor ou

igual toxicidade. Logo, seja um novo produto, nos termos do Decreto - ou seja, que traz um

principio ativo ainda nédo registrado no Brasil -, ou um produto equivalente, que ndao € um
novo produto nos termos do Decreto (pois ja possui principio ativo ja registrado no Brasil),

mas é um novo produto /ato sensu (entendido aqui como uma nova mercadoria agrotoxica,

um “produto novo” no mercado), nao podera haver, em qualquer das hipéteses, toxicidade

maior do que a daqueles ja registrados para o mesmo fim.

...1it does not matter if the "novelty pesticide" has the same active or not of other pesticide products previously
registered. What matters is the criteria of the same purpose and less or equal toxicity.

H

MMA



Parecer da Advocaclia Geral da Uniao

Technical Opinion of the General Counsel of the Union

30. Ou seja, o novo produto (inciso XXVI do Decreto n? 4.074, de 2002), nado se

confunde no todo com a ideia de novo produto agrotdxico (seus componentes e afins)
(paragrafo 52 do art. 32 da Lei n? 7.802, de 1989). E dizer: a definicdo de novo produto tal
como posta no Decreto encontra-se englobada pela ideia de novo produto agrotoxico (seus

componentes e afins) constante da prdpria Lei. E isso ocorre porque a ideia de novo produto

aarotéxico (seus componentes e afins) é mais ampla do que a ideia de novo produto, ndo se

exaurindo ou se esqotando nesta ultima. Afinal, ndo had no pardgrafo 59 do art. 39 qualquer
diferenciacdo quanto ao fato de o ingrediente ativo estar ou ndo previamente registrado no
Brasil, Nos termos da lei (vide incisos | e Il do art. 22 c/c o paragrafo 52 do art. 32), nenhum
produto, produto técnico ou principio ativo poderd ser registrado caso seja mais toxico do
que aqueles ja registrados para o mesmo fim. Essa é, em suma, a diretriz ou o principio
basico que se pode extrair da teleologia do conjunto de dispositivos examinados, e que deve
direcionar ndo s6 a elaboracdo, como a interpretacao dos respectivos regulamentos, aos
quais incumbe a disciplina da execucdo da lei e a fixacdo dos respectivos parametros

técnicos de anédlise (vide parte final do paragrafo 59).

...the idea of a new pesticide product is broader than the idea of a new product, not being exhausted or
running out this last interpretation.

m

MMA



Parecer da Procuradoria Federal “
Especializada- Ibama

« Parecer n° 00123/2016/CONEP/PFE-BAMA-
SEDE/PGF/AGU

« Questionamento: Ha possibilidade de adocao formal,
por parte do Ibama, do entendimento firmado pela
AGU em consulta realizada pela ANVISA, acerca de

“novo produto” agrotoxic0O?

Technical Opinion No. 00123/2016 / CONEP / PFE-BAMA-SEDE / PGF / AGU
Questioning: Is there a possibility of formal adoption, by IBAMA, of the agreement signed by AGU in consultation
carried out by ANVISA on the term "new product™ pesticide?

18. Messe sentido, respondendo ao primeiro questionamento - "Hd possibilidade de adogde formal, por parte do
Ibama, do entendimento firmade pela AGU em consulta realizada pela ANVISA, acerca do conceito de "nove produte™

agrotdxice?” - verifica-se que o entendimento firmado no Parecer n® 052013/ DEPCONSU/PGF/AGU deve ser observado por
esta PFE/Ibama, na condiclo de 6rgio de execugdo da PGF e, por conseguinte, ser repassado como orientacio juridica ao
orglo assessorado. Em outras palavras, independentemente de se tratar de consulta formulada pela PF/Anvisa, a orientacio
ali firmada vincula esta PFE/Thama.

Regardless of whether it is a consultation formulated by PF/Anvisa, the orientation signed therein is liked to this PFE /
IBAMA.
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2) Diferencas de protocolos,
BPL, espécies, etc.

2) Differences in guidelines, GLP,
species, etc.
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» Produtos registrados B devidamente avaliados pelo IBAMA e
considerados aptos ao registro a época de avaliacao.

» ClassificacOes Ibama (parametros ecotoxicologicos e Classe
final)

 variacao dentro de gquatro faixas de magnitude de fator
10.

« Faixa ampla, contempla possiveis variacoes inter-
aboratorials, bem como possiveis variacoes de
protocolo, de espécies testadas, e de condicOes
aboratoriais.

» Registered products@ duly evaluated by IBAMA and considered able for registration at its
period of evaluation
« IBAMA Classifications (Ecotoxicological Parameters and Final Class)
» Rages within four stages of magnitude of factor 10.
» |t is a wide range, that contemplates possible inter-laboratory variations, as well
as possible divergences of protocol, species tested, and laboratory conditions.



 Ex: Manual sobre desenvolvimento e uso para pesticidas daYﬁ
FAO [1] - produtos técnicos serdo considerados equivalentes se
os dados ecotoxicologicos nao diferirem em mais de um fator de 5.

« Esta IN considera variacdo em apenas 1 classe @ Fator de 10 sera
realmente impactante apenas quando o produto em processo de
registro apresentar classe |

* Protocolos da OCDE-> permitem variacoes que originam
oS Procedimentos Operacionais Padroes Internos estabelecidos
pelos laboratorios executores, bem como as metodologias proprias,
e tais variacOoes nao invalidam os estudos e as comparacoes dos
resultados de diferentes testes.

« Ex: FAO's Manual on Development and Use of Pesticides [1] & Technical grade products
will be considered equivalent if the ecotoxicological data does not differ by more than a

factor of 5.

« This IN considers variation in only 1 class & Factor of 10 will be really impacting when the
product in process of registration is class |

« OECD Protocols allow variations that lead to Internal Standard Operating Procedures
established by the laboratories as well as the methodologies themselves, and such variations
do not invalidate studies and comparisons of the results of different tests.

[1] World Health Organization - WHO / Food and Agriculture Organization of the United Nations - FAO. Manual on development and use of FAO and WHO specifications for pesticides.
2010.



3)Processos na fila de
avallacao antes da
publicacao da IN

3) Processes in evaluation queue
before IN publication
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Novos estudos poderao ser encaminhados

O fator que elevou a toxicidade pode ser analisado pela
empresa e novos estudos, com base em possiveis
alteracOes da formulacao, poderao ser encaminhados

* New studies may be sent

« The factor that increased the toxicity may be analysed and new studies may be sent for possible formulation
changes



Obrigada pela Atencao!

Thank you for the attention

Clara Wandenkolck Silva Aragao
Analista Ambiental
Environmetal Analyst
COASP/CGASQ/DIQUA/IBAMA
clara.aragao@ibama.gov.br




