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Legenda

Preto - atual Decreto 4074

Azul —incluido ou nova redacio

. — necessario norma complementar

Minuta de Decreto n® XX, de XXX de 2018.

Regulamenta a Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989, que
dispde sobre a pesquisa, a experimentacao, a produgao, a
embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento,
a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizagao, a
importagdo, a exportagdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a
inspecdo & a fiscalizagdo, cria o Fundo Nacional da
Avaliacdo, Registro, Monitoramento e Fiscalizac3o de
agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que Ihe confere o art. 84, inciso IV,
da Constitui¢cdo, e tendo em vista o disposto na Lei n? 7.802, de 11 de julho de 1989,

DECRETA:
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Para os efeitos deste Decreto, consideram-se as seguintes definigdes:

I- aditivo: substancia ou produto utilizade na fabricagdo de agrotoxicos para
melhorar sua agdo, fungao, durabilidade, estabilidade e detecgdo ou para facilitar o
processo de producio;

- adjuvante: substancia ou produto utilizadoe em mistura com produtos
formulados para melhorar a sua aplicagdo, agdo, funcdo, durabilidade, estabilidade ou
aderéncia;

- agente biolégico de controle: o organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido

por manipulagdo genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populagao
ou de atividades bioldgicas de outro organismo vive considerado nocivo;
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V- agrotoxicos e afins: os produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou
biologicos, destinados ao uso nos setores de produgdo, no armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecao de florestas, nativas
ou plantadas, e de outros ecossistemas e de ambientes urbanos, hidricos e industriais,
cuja finalidade seja alterar a composicao da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da
acao danosa de seres vivos censiderados nocivos, bem comao as substancias e produtos
empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e |Inibidores de
crescimento;

V- aplicader de agrotoxico e afins: prestador de servico com qualificacdo
reconhecida para executar trabalho de aplicacdo de agrotoxicos e afins;

Vi- avaliagdo do risco a saude humana: analise sistermatizada da probabilidade de
aparecimento de efeitos adversos 3 satdde humana resultantes da exposicdo a
agrotoxicos e afins, cujo processo inclui a identificagao do perigo, a avallagdo da dose-
resposta, a avaliagdo da exposicao e a caracterizacao do risco;

VIl-  avaliagdo do risco ambiental: processa que avalia a probabilidade de que um
efeitc ecolbgico adverso possa ocorrer, ou esteja ocorrendo, como resultado da
EXposigao a um ou mais agentes estressores;

VIll-  avallagdo toxicologica: andlise de dados toxicologicos de produtos técnicos e
outros ingredientes com o objetivo de definir parametros para anélise do risco a sadde
humana e estabelecer medidas de prevencdo e tratamento no caso de agravos
resultantes da exposicdo a esses produtos;

IX- base dados de residuos: base de dados que contempla as informagdes dos
estudos de residuos avaliados e aprovados pelo orgdo federal responsavel pelo setor da
saude;

X- Boas Prdticas Agricolas (BPA): uso seguro recomendado de agrotoxicos e afins,
em dose e concentragdo para a obtengao do efeito desejavel, registrados sob condices
legalmente estabelecidas para utilizagdo em qualguer fase da produgldo, transporte,
armazenamento, processamento e distribuicdo de alimentos;

X1- cenario de exposicBo ocupacional — situacdo tedrica assumida para uma
exposicac ao agrotoxico, gue é determinada pelo tipo de aplicacdo e pels atividade
ocupacional do individuo;

XIl- centro ou central de recolhimento; estabelecimento mantido ou credenciado
por um ou mais fabricantes e registrantes, ou conjuntamente com comerciantes,
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destinado ao recebimento e armazenamento provisério de embalagens vazias de
agrotoxicos e afins dos estabelecimentos comerciais, dos postos de recebimento ou
diretamente dos usudrios;

Xlll- comercializagio: atividade de compra, venda, oferta, exposicdo a venda dos
agrotoxicos, seus componentes e afins;

XIV- componentes: os produtos técnicos, as pré-misturas, 0s outros ingredientes e
aditivos usados na fabricacdo de agrotéxicos e afins;

XV-  controle: verificacdo do cumprimento dos dispositivos legais e requisitos
técnicos relativos a agrotoxicos, seus componentes e afins;

XVI- - controle de gualidade: sistema de procedimentos, verificacdes, analises,
auditoria e agdes corretivas para garantir a conformidade de agrotdxicos, seus
companentes e afins, frente as especificagdes técnicas aprovadas pelas autoridades dos
setores da agricultura, sadde e melo ambiente e/ou estabelecidas em legislacdo;

XVIl- Declaragdo de Reconhecimento da Unidade Fabril: declaracdo fornecida pelo
argdo registrante, mediante avallacio dos Grgdos federais de agricultura sadde e meio
ambiente, que atesta a conformidade do produto técnico com as diretrizes e exigéncias
para fins de registro desse tipo de produto no Brasil;

XVIll- embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a conter, cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter
os agrotoxicos, seus componentes e afins;

XiX- Equipamento de Protegdo Individual (EPI}: todo vestudrio, material ou
equipamento destinado a proteger pessoa envolvida na produgio, manipulagdo e uso
de agrotoxicos, seus componentes e afins;

XX-  especificagdo de referéncia: especificagbes e garantias miniras que os produtos
fitossanitarios com o uso aprovado para a agricultura organica deverdo seguir para
obtencdo de registro;

XXl- exportag3o: ato de saida de agrotoxicos, seus componentes e afins, do Pais para
o exterior;

XXIl- fabricante: pessoa juridica habilitada a produzir ingredlente ativo, produto
técnico, pré-mistura, aditivo ou outro ingrediente;
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XXIll- fiscalizacdo: acao direta dos orgaos competentes, com poder de policia, na
verificacdo do cumprimento da legislagdo especifica;

XXIV- formulacoes similares: produtos formulados cujas diferencas quanto ao tipo de
formulacdo ndo resultem em diferencas consideracdas significativas para fins de
realizag3o de ensaios de campo, quante a geragao de residuos em produtos vegetais e
de absorcdo dérmica, para fins de avaliagio da exposicao;

XXV- formulador: pessoa juridica habilitada a produzir agrotoxicos e afins;
XXVI- importac3o: ato de entrada de agrotdxicos, seus componentes e afins, no Pals;

XXVIl- impureza: substancia diferente do ingrediente ativo derivada do processo de
producdc ou armazenamento do produto, podendo ser considerada relevante ou nao,
para fins de controle} a depender da existéncia de caracteristicas consideradas danosas
ao meio ambiente ou a saude humana;

XXVIiI- ingrediente ativo ou principio ativo: agente quimico, fisico ou biologico que
confere eficdcia aos agrotoxicos e afins;

XXIX- ingrediente inerte ou outro ingrediente: substdncia ou produto ndo ativo em
relacdo a eficacia dos agrotoxicos e afins, usado apenas como veiculo, diluente ou para
conferir caracteristicas proprias a essas formulagées;

XXX- inspecdo: verificacdo ou acompanhamento, por técnicos especializados, da
adeguabilidade dos dados e informacdes utilizados para o registro de um produto nas
fases de producdo, transporte, armazenamento, manipulagao, comercializagdo,
utilizacdo, importacao, exportagdo e destino final dos agrotoxicos, seus componentes e
afins, bem como de seus residuos e embalagens;

XXXI- intervalo de reentrada; intervalo de tempo entre 2 aplicacdo de agrotoxicos ou
afins e a entrada de pessoas na drea tratada sem a necessidade de uso de EPJ;

XXXIl- intervalo de seguranca ou periodo de caréncia, na aplicagdo de agrotéxicos ou
afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a Gltima aplicagdo e a colheita;

b) pos-colheita: intervalo de tempo entre a dltima aplicagdo e a comercializagio do
produto tratado;

c) em pastagens: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e o consumo do
pasto;
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d) em ambientes hidricos: intervale de tempo entre a Gltima aplicac3o e o reinicio
das atividades de irrigagdo, dessedentacio de animais, balneabilidade, consumo de
alimentos provenientes do local e captacdo para abastecimento publico; e

a) em relagdo a culturas subsequentes: intervalo de tempo transcorrido entre a
ultima aplicacdo e o plantio consecutivo de outra cultura.

XXXI- Limite Maximo de Residuo (LMR): guantidade maxima de residuo de agrotdxico
ou afim oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicacdo adequada numa
fase especifica, desde sua produgdo até o consumo, expressa em partes (em peso) do
agrotoxico, afim ou seus residuos por milhdo de partes de alimento (em peso) (ppm ou

mg/kg);

XXXIV- lote: quantidade de produto que se produz em um ciclo de fabricacdo e cuja
caracteristica essencial @ a homogeneidade;

XXXV- marca comercial : identificagdo atribuida a um Unico produto agrotoxico,
vinculada ao seu nimero de registro, com o objetivo de conferir identidade e permitir a
distingdo entre os produtos registrados;

XXXVI- manipulador: pessoa juridica habilitada e autorizada a fracionar e reembalar
agrotoxicos e afins, com o objetivo especifico de comercializagdo;

XXXVIl-materia-prima: substancia, produto ou organismo utilizade na cbtencdo de um
ingrediente ativo, ou de um produto que o contenha, por processo quimico, fisico ou
biologico;

XKXVIN- modalidade de emprego: atividade de uso de agrotdxicos e afins relativa
ao local de aplicacdo do agrotoxico ou alim;

XXXIX- modalidade de aplicagdo: atividade de uso de agrotdxico relativa 3 forma de
aplicacao do agrotoxico ou afim;

XL- monegrafia; conjunto de Informagoes relativas ao Ingrediente ativo cujo uso estd
autorizado no pais;

XU-  novo produto - produto técnico, pré-mistura ou produto formulado ainda n3o
registrado no Brasil;

XLIl-  orgdo registrante - orgdo da administragdo publica federal legalmente incumbido

da expedigdo do certificado de registro de um produte técnico, pré-mistura, agrotdxico
ou afim.
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XLII-  padrdo de uso: conjunto de dados relativos as condi¢tes de uso autorizadas
pelos érgios federais dos setores da salde, da agricultura € do meio ambiente para
produtos formulados a base dols) mesmols) ingrediente(s) ativo(s), no que diz respeito
a tipos de formulagdo, concentragdes, doses, culturas, alvos, ambientes de uso, formas
de aplicagio, namero e épocas de aplicagdo e intervalo entre aplicagfes, entre outras;

XUV- perfil ambiental: documento que compila de forma sumarizada informagoes e
dados dos estudos sobre o comportamento ambiental, propriedades ecotoxicoldgicas,
riscos ambientais e restrigdes de uso, referentes a cada ingrediente ativo avaliado pelo
orgdo federal do meio ambiente;

XLV- pesquisa e experimentagdo: procedimentos técnico cientificos efetuados
visando gerar informagdes e conhecimentos a respeito da aplicabilidade de agrotoxicos,
seus componentes e afins, da sua eficiéncia e dos seus efeitos sobre a saide humana e
a meio ambiente;

XLVI- posto de recebimento: estabelecimento mantido ou credenciado por um ou mais
estabelecimentos comerciais ou conjuntamente com os fabricantes, destinado 3
receber e armazenar provisoriamente embalagens vazias de agrotoxicos e afins
devolvidas pelos usudrios;

XLVIl- pré-mistura: produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio de
processos quimicos, fisicos ou biolégicos, destinado exciusivamente 3 preparagdo de
produtos formulados;

XLVIIl- produto agricola: produto obtido do cultivo, extragdo ou manejo de especie
vegetal,

XLIX- prestador de servico: pessoa fisica ou juridica habilitada a executar trabalho de
aplicagdo de agrotoxicos e afins;

L. produgdo: processo de natureza quimica, fisica ou biolégica para obtengio de
agrotoxicos, seus componentes e afins;

LI produto de degradacio: substincia ou produto resultante de processos de
degradacio, de um agrotoxico, componente ou afim;

Lil- produto fitossanitario com o uso aprovado para a agricuftura organica:

agrotéxico ou afim contendo exclusivamente substincias permitidas, em regulamento
praprio, para uso na agricultura organica;
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Lil-  produto formulado: agrotdxico ou afim obtido a partir de produto técnico ou de
pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou diretamente de matérias primas por
meio de processos fisicos, quimicos ou biolégicas;

LV-  produto formulado de produto técnico equivalente (PFE); produto formulade
obtido exclusivamente a partir de um produto técnico registrado por equivaléncia;

XLVIl- produto formulado idéntico: produto de mesma composicdo qualitativa e
quantitativa em relacdo a outro produto formulado gue apresente mesmo tipo de
formulagdo, indicacdes de uso, modo de aplicacdo e doses;

Lv- produto técnico: produto obtido diretamente de matérias primas por processo
quimico, fisico ou biolégico, destinado a obtengdo de produtos formulados ou de pré-
misturas e cuja composicdo contenha teor definido de ingrediente ativo e impurezas,
podendo conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como isémeros;

LVI-  Produto técnico de referéncia (PTR): produto técnico cuja documentacdo técnica
contém todos os estudos, testes, dados e informagbes necessarias 3 avaliacdo do
registro de um produto técnico, para fins de registro;

LVIl-  produto técnico equivalente (PTE): produto que tem o mesmoe ingrediente ativo
de outro produto técnico |a registrado, um PTR, e cujo teor, bem como o conteddo de
impurezas presentes, ndo variem a ponto de alterar seu perfil toxicoldgico e
ecotoxicoldgico em relagdo ao do PTR;

LVIII-  produto técnico ou pré-mistura idénticos: produto de mesmo fabricante,
processo de sintese e composigdo qualitativa e guantitativa de outro ja registrado.

LIX-  produto para protegao de ambiente industrial: agrotéxico ou afim destinado ao
controle de plantas e animais que comprometam a conservacio ou funcionamento das
atividades industriais, usinas ou estagdes de geragdo ou armazenamento de energia;

LX-  produto para protecao de ambiente hidrico: agrotdxico ou afim destinado ao
controle de organismos gue comprometam o equilibrio do corpo hidrico ou seus usos:

LXI-  produto para protegdc de ambiente urbano: agrotoxico ou afim destinado ao

controle de organismos com finalidade de conservacdo de jardins, residenciais ou
publicos, parques ou ambientes publicos;
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LXlIl-  produto para protegdo de outros ecossistemas: agrotéxico ou afim destinado ao
controle de organismos para conservagdo de ambientes, tais como, aeroportos,
metrovias, ferrovias e margens de rodovias, e para realizacao de aceiros;

LXIll- produtor para uso proprio: pessoa fisica ou juridica gue produz, para uso proprio,
produtos fitossanitdrios com o uso aprovado para a agricultura organica;

LXIV- receita ou receitudrio: prescricdo e orientacdo técnica para utilizacao de
agrotéxico ou afim, por profissional legalmente habilitado;

LXV- registrante de produto: pessoa juridica legalmente habilitada que solicita o
registro de um agrotoxico, componente ou afim;

LXVI- registro de empresa e de prestador de servigos: ato dos Orgaos competentes
estaduais, municipals e do Distrito Federal que autoriza o funcionamento de um
estabelecimento produtor, formulador, importador, exportador, manipulador ou
comercializador, ou a prestacao de servicos na aplicagao de agrotdxicos e afins;

LXVII- registro de produto: ato privativo de orgdo federal competente, que atribui
autorizacdo para produzir, comercializar, exportar, importar, manipular ou utilizar um
agrotoxico, componente ou afim;

LXVIll- Registro para Exportagdo - REX: ato privativo de orgao federal competente,
destinado a atribuir o direito de exportar agrotéxice, componente ou afim;

LXIX- Registro Especial Temporario - RET: ato privative de orgao federal competente,
destinado a atribuir o direito de utilizar um agrotéxico, componente ou afim para
finalidades especificas em pesquisa e experimentacao para fins de registro ou alteracies
de registro, por tempo determinado, podendo conferir o direito de importar, exportar
ou produzir a quantidade necessaria a pesquisa e experimentacdo;

LXX- residuo: substancia ou mistura de substincias remanescente ou existente em
alimentos ou no meio ambiente decorrente do uso ou da presenca de agrotéxicos e
afins, inclusive, quaisquer derivados especificos, tais como produtos de conversao e de
degradacio, metabélitos, produtos de reagao e impurezas, consideradas toxicologica e
ambientalmente importantes;

LXXI- retrabalho ou reprocessamento; parte ou a totalidade da operagao de fabricacao

destinada a corrigir a ndo conformidade de um produto intermediario ou de um produto
acabado, de forma gue este atenda as especificagdes definidas no registro;
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LXXIl- revalidagdo: consiste no procedimento de extensdo do prazo de validade original
de um componente com validade praxima ao vencimento ou vencido;

LXXllI- risco ambiental aceitavel: é o nivel de dano toleravel diante dos objetivos de
protecdo, que depende das incertezas, de dados cientificos, ambientais, sociais e
econdmicos, e de fatores politicos, bem como do beneficio que surge do uso dols)
ingrediente(s) ativo(s});

LXXIV- Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos
Quimicos (GHS): sigla do inglés para Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals, & um sistema de classificagdo e rotulagem de produtos quimicos,
elaborado no ambito das Nagbes Unidas, que tem como finalidade a harmonizagio
global da forma de classificagcdo e rotulagem, bem como das frases de adverténcia e de
alerta utilizadas para fins de comunicagdo do perigo dos produtos guimicos;

LXXV- titular de registro: pessoa juridica que detém os direitos e as obrigagdes
conferidas pelo registro de um agrotoxico, componente ou afim;

LXXVI- uso restrito: enquadramento atribuido a um agrotdxico ou afim com base na
avaliagdo toxicoldgica, ambiental ou agronGmica, a ser indicado em rétulo e bula, a qual
pode restringir sua aplicagdo quanto a condigdes especificas de uso ou por aplicador
certificado;

LXXVIl-usudrio de agrotoxicos e afins; pessoa fisica que aplica ou trabalha com
agrotoxicos e afins

LXXVII- venda aplicada: operagdo de comercializagio vinculada a prestacdo de
servicos de aplicagdo de agrotéxicos e afins indicadas em rotulo e bula; e

LXXIX- venda livre: operagdo de comercializagio ao consumidor final sem necessidade
de prescrigcdo por profissional habilitada ou receituario.

CAPITULO I
DAS COMPETENCIAS

Art. 2¢ Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA),

Ministério da Saude (M5) e Ministério do Meio Ambiente (MMA), no dmbito de suas
respectivas areas de competéncias:
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| - estabelecer as diretrizes e exigéncias relativas a dados e informacBes a serem
apresentados pelo requerente para registro e reavaliagdo de registro dos agrotéxicos,
seus componentes e afins;

|| - estabelecer diretrizes e exigéncias objetivando minimizar os riscos apresentados por
agrotoxicos, seus componentes e afins;

IV - estabelecer especificacbes e dizeres para rétulos e bulas de agrotoxicos e afins;

\/ - estabelecer diretrizes de amostragem e de andlise para determinagio de residuos de
agrotéxicos e afins em produtos de origem vegetal, animal, na dgua e no solo;

VI - promover a reavaliagao de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins;

VIl - avaliar pedidos de cancelamento ou de impugnacao de registro de agrotdxicos, seus
componentes e afins;

X - controlar, fiscalizar e inspecionar a adequabilidade dos dados e informacdes
utilizados para o registro de um produto, a produgdo, a importagao e a exportacdo dos
agrotéxicos, seus componentes e afins, bem como os respectives estabelecimentos;

X — monitorar e fiscalizar a qualidade dos agrotoxicos, seus componentes e afins frente
as caracteristicas do produto registrado;

Xl - desenvolver acdes de instrucdo, divulgacdo e esclarecimento sobre o uso correto e
eficaz dos agrotoxicos e afins;

XIl - prestar apoio as Unidades da Federagdo nas agdes de controle e fiscalizagao dos
agrotoxicos, seus componentes e afins;

X1l - indicar e manter representantes no Comité Técnico de Agrotdxicos e Afins;

XIV - manter o Sistema Unificado de Informac3o, Peticdo e Avaliagdo Eletrdnica — SIA;
XV — dar publicidade aos pedidos, concessbes ou indeferimentos dos pleitos de registro
no Didrio Oficial da Unido ou por outro meio que possibilite o acesso publico;

XVIl - estabelecer critérios de priorizagdo para a avaliagdo para fins de registro e de
alteragao pos-registro de produtos; e

XV| - priorizar a avaliagdo, para fins de registro e de alteragdo pos-registro, de produtos
técnicos e de agrotéxicos e afins destinados ao atendimento das maiores necessidades
da agricultura nacional ou de outros segmentos usuarios desses produtos, conforme
critérios definidos j e de acordo com a ordem de prioridade
definida conjuntamente.

Art. 3" Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e ao Ministério da
satde no dmbito de suas respectivas areas de competéncia monitorar os residuos de
agrotéxicos e afins em produtos de origem vegetal e animal.

Art. 49 Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento:

| — avallar pleitos de registro ou pés-registro de produtos técnicos e de pré-misturas
guanto ao processo produtivo e composicdo qualitativa e quantitativa;
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Il - estabelecer as diretrizes e exigéncias para a avaliagdo de eficiéncia agrondmica dos
agrotoxicos e afins para uso nos setores de producdo, armazenamento e beneficiamento
de produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens; e

lli = conceder o registro, o RET e o REX para agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas
e afins, atendidas as diretrizes e exigéncias do Ministério da Salde e do Ministério do
Meic Ambiente; e

IV ~ realizar a Fase | da avaliacdo dos produtos técnicos candidatos ao registro por
equivaléncia.

Art. 52 Cabe aos Ministérios da Salude e ao Ministério do Meio Ambiente, no dmbito de
suas respectivas dreas de competéncia, a avaliagdo técnica das Fases |l e lil do produto
técnico candidato a equivalente.

Art. 6% Cabe ag Ministério da Salide:

l- avaliar toxicologicamente os produtos técnicos;

Il avaliar toxicologicamente os componentes que ndo se caracterizem como
produto técnico ou pré-mistura;

- definir os parametros de referéncia de saGde utilizados para a avaliacdo do risco;
V- avaliar o risco dietético e o risco ocupacional;

V- estabelecer e publicar os limites maximos de residuos (LMR);

Vi- estabelecer as diretrizes para classificacdo toxicologica dos agrotoxicos, seus
componentes e afins; e

VII-  estabelecer as diretrizes e exigéncias para a avallacdo de eficiéncia dos

agrotoxicos e afins para uso urbano.

Art. 72 Cabe ao Ministério do Meio Ambiente:

| —estabelecer diretrizes e exigéncias para a avaliagdo da eficiéncia dos agrotéxicos e
afins destinados ao uso no tratamento de madeira, ou na protecdo de . ambientes
hidricos, industriais, ou na protegao de florestas nativas ou de outros ecossistemas:

I - realizar a avaliacio ambiental, dos agrotéxicos, seus componentes e afins:

- estabelecer diretrizes para classificacdo ambiental dos agrotoxicos, seus
componentes e afins: e
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|V-realizar a avaliacio ambiental preliminar de agrotoxicos, produto técnico, pré-
mistura e afins destinados a pesquisa e a experimentagao.

CAPITULO 111
DOS REGISTROS

Segdo |
Do Registro e das obrigagfes de pessoas fisicas e juridicas

Art. 8° E facultada a pessoas fisicas e juridicas a prestagdo de servigo de aplicagao de
agrotoxicos e afins, desde que estejam devidamente registradas nos oOrgaos
competentes do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio atendidas as diretrizes e
exigénclas dos érgaos federais responsaveis pelas areas da sadde do meio ambiente e
da agricultura.

§ 12 O registro de pessoas fisicas é condicionado a qualificacao técnica e certificagao na
aplicagdo de agrotoxicos e afins.

§ 2¢ Os critérios e procedimentos para o processo de certificagdo dos aplicadores de
agrotoxicos e afins serdo definidos pelos Estados e pelo Distrito Federal,

Art. 99 Os usuarios de agrotdxicos e afins devem seguir as recomendag@es de uso do
produto ou prescrigao de uso indicadas por profissional habilitado.

Pardgrafo (inico. Os usuarios que trabalhem com a aplicagdo de agrotoxicos e afins
devem buscar treinamento e certificagio para uso de agrotoxicos e afins.

Art. 10. As pessoas juridicas que produzam, formulem, manipulem, importem,
exportem, comercializem ou gue prestem servigo de aplicacdo ou de armazenamento
de agrotoxicos, componentes e afins ficam obrigadas a promover 0s seus registros nos
érgaos competentes do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio atendidas as
diretrizes e exigéncias dos 6rgdos federais responsaveis que atuam nas areas da saude
do meio ambiente e da agricultura.

§ 12 Para os efeitos deste Decreto, ficam as cooperativas equiparadas as empresas
comerciais.

§ 22 Nenhum estabelecimento que exerca atividades definidas no caput deste artigo
podera funcionar sem a assisténcia e responsabilidade de técnico legalmente habilitado.
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§ 32 Cada estabelecimento tera registro especifico e independente, ainda que exista
mais de um na mesma localidade.

§ 42 Quando o estabelecimento produzir ou comercializar outros produtos além de
agrotoxicos, seus componentes e afins estes deverdo estar adequadamente isolados dos
demals.

§ 5% Os requerimentos e documentos emitidos por empresas de agrotdxicos,
componentes e afins, destinados aos orgdos federais de registro, devem apresentar
assinatura do representante legal.

Art. 1. As empresas titulares de registro, produtoras ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutengdo da qualidade, seguranca e
eficiéneia dos agrotdxicos, seus componentes e afins, para evitar riscos e efeitos
adversos a saude e ao meio ambiente.

Art. 12. As pessoas juridicas que produzam, comercializem, importem, exportem ou que
sejam prestadoras de servi¢os na aplicagdo ou no armazenamento de agrotdxicos, seus
componentes e afins ficam obrigadas a manter a disposicdo dos 6rgdos de fiscalizacdo
sistema de controle, rastreabilidade e gerenciamento, contendo:

| - no caso de produtor de agrotéxicos, componentes e afins:
a) relagdo detalhada do estogue existente;
b) nome comercial dos produtos e quantidades produzidas e comercializadas;

Il - no caso dos estabelecimentos que comercializem agrotdxicos e afins no mercado
interno:

a) relagdo detalhada do estoque existente; e

b) nome comercial dos produtos e quantidades comercializadas, acompanhados dos
respectivos receituarios, guando pertinente.

lll - no caso dos estabelecimentos que importem, exportem ou sejam prestadoras de
servigos armazenamento de agrotéxicos, seus componentes e afins;

a) relagdo detalhada do estoque existente;

b) nome comercial dos produtos e quantidades importadas, exportadas ou
armazenadas; e

c) copia das respectivas autorizagdes emitidas pelo drgdo federal competente.

IV - no caso dos prestadores de servigos na aplicagado de agrotoxicos e afins:
a) relacdo detalhada do estoque existente;
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b) certificacio e programa de treinamento continuado dos aplicadores de agrotoxicos e
afins;

¢} nome comercial dos produtos e guantidades aplicadas, acompanhados dos
respectivos receitudrios e guia de aplicacao;

d) registro de dados sobre a aferigdo e calibragio dos equipamentos de aplicacdo; e

g) guia de aplicacdo, na qual deverdo constar, no minimo:

1. nome do usudrio e enderego;

2. cultura e drea ou volumes tratados;

3. local da aplicacdo e endereco;

4. nome comercial do produto usado;

5. guantidade empregada do produto comercial;

6. forma de aplicagdo;

7. data da prestagdo do servico;

8. precaugbes de uso e recomendacbes gerais quanto a saude humana, animais
domésticos e prote¢do ac meio ambiente; e

9. identificacdo e assinatura do responsavel técnico, do aplicador e do usuario.

V- ne caso de produtor agricola:

a) receita agronémica, qguando pertinente;

b) nota fiscal e quantidades utilizadas;

c) registro de dados sobre a aferi¢io e calibracdo dos equipamentos de aplicacao;
e

d) relacdo dos aplicadores certificados ou usuarios.

Art. 13. A empresa requerente ou titular de registro devera manter seus dados
cadastrais e de registro nos orgdos competentes do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio atualizados nos érgdos federais responsaveis pelo registro e fiscalizadores no
prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 14. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras de agrotoxicos, seus
componentes e afins devem adotar, para cada lote importado, exportado, produzido,
codificagio Unica que devera constar nas embalagens, nao podendo ser usado © mesmo
codigo para lotes diferentes

Paragrafo Unico. Para fins de atendimentoc desse artigo devem ser utilizados
mecanismos gue garantam a rastreabilidade dos produtos.

Art. 15. As empresas titulares cde registro de produtos técnicos, pre-misturas,
agrotéxicos e afins fornecerdo aos drgaos federais e estaduais competentes, ate 12 de
marco de cada ano, dados referentes as guantidades importadas, exportadas,
produzidas e comercializadas no ano anterior.
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§ 1" Devern ser apresentados dados referentes ao periodo da informacgao, dados de
registro do produto, classe de uso, quantidade em toneladas de ingrediente ativo e
produto formulado, discriminiados per origem, estoque e desting e distribuicdo por
Unidade da Federacado.

§ 2° Até a implementacao do Sistema Unificado de Informagao, Peticdo e Avaliagdo
Eletrbnica — SIA, os orgdos federais responsdveis pela agricultura e meio ambiente
definirdo a forma de recebimento dessas infoermactes, ndo sendo necessario reproduzi-
los ao drgdo federal responsavel pela satude.

Art. 16. As empresas produtoras de equipamentos para pulverizacdo devem
desenvolver equipamentos com adaptagbes destinadas a facilitar as operagbes de
triplice lavagem ou tecnologia equivalente.

Art. 17, Os equipamentos utilizados na aplicagdo de agrotoxicos e afins devem ser
mantidos calibrados de acordo com as recomendagGes técnicas para utilizacdo do
eguipamento.

Art.’'18. As empresas requerentes e titulares de registro, os fabricantes e os
formuladores de agrotoxicos, seus componentes e afins, estabelecidos no Brasil devem
manter atualizado o comprovante de que esta devidamente registrada nessa
maodalidade em orgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.

Art. 19, O titular do registro de um agrotoxico, componente ou afim detém os direitos,
as obrigacbes e responsabilidades conferidas pelo registro e por normas
~ complementares, quando por ele for conferida autorizagdo a tercelros para producao,
importacdo, manipulagio, exportacao, comercializagdo, armazenamento e transporte
do produto.

Pardgrafo Unico. Sdo de responsabilidade do titular de registro a verificacdo e 2
manutengdo da qualidade dos produtos utilizados ou produzidos em funcdo das
especificagtes aprovadas no registro, inclusive dos componentes.

Secao ll
Do Registro de Produtos Destinados a Pesquisa e Experimentagio

Art. 20. Os produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados a pesquisa e
2 experimentacdo devem possuir Registro Especial Temporario - RET.
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§ 12 A pesquisa e a experimentac3o realizadas por entidade de ensino, extensdo ou
pesquisa, utilizando produtos a base de ingrediente ativo ja registrado no Brasil, e ndo
destinadas ao registro de agrotoxicos e afins, s3o dispensadas de RET.

§ 22 Excluem-se do disposto no paragrafo anterior os projetos de pesquisa que
“envolvam o uso em ambientes hidricos ou em floresta nativa.

Art. 21, Para obter o RET, o requerente devera submeter requerimento e os dados e
infermagoes exigidos em norma complementar,

§ 192 A avaliacdo ambiental preliminar é realizada pelo érgdo competente no prazo de
60 (sessenta) dias, contados a partir da data da submissao da documentagao.

§ 22 O Grgdo federal registrante terd o prazo de 15 (quinze] dias, contados a partir da
data de encaminhamento do resultado das avaliagdes realizadas pelos demais drgaos,
para dar publicidade a concessao ou Indeferimento do RET.

Art, 22, A pesquisa e a experimentacdo de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos
e afins devem ser mantidas sob controle e responsabilidade do requerente, gue
resporidera por quaisquer danos causados a agricultura, ao meio ambiente e a salde
humana.

§ 1° Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa; poderdc
realizar experimentagdo e pesquisa e fornecer laudos no campo da agronomia e da
toxicologia e relacionados com residuos, quimica e meio ambiente.

§ 2" Os produtos destinados & pesquisa e experimentacdo no Brasil serdo considerados
de Classe Ambiental mais restritiva, no que se refere aos cuidados de manipulacao e
aplicagdo.

§ 3* No que se refere aos cuidados de manipulacio e aplicagdo de produtos destinados
a pesquisa e experimentacao no Brasil, cujas categorias de perigo a saude humana nao
sio conhecidas, devem ser tomadas as precaugdes e cuidados para que se evite ao
maximo possivel a exposicao do usuario.

§ 4% Os produtos agricolas e os restos de cultura, provenientes das dreas tratadas com
agrotdxicos e afins em pesquisa e experimentagdo, ndo poderdo ser utilizados para

alimentacdo humana ou animal

& 59 Quando se tratar de pesquisa e experimentagdo de produtos gue ndo entre em
contato com a cultura e o solo, ou nos experimentos com liberagio de inimigos naturais,
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poderd ser permitido o consumo da cultura para alimentagdo humana ou animal e
dispensada a destruicao de restos da cultura.

§ 62 No caso de pesquisa e experimentacdo em tanques, aqudrios, lagoas ou em outros
ambientes hidricos, a agua ndo pedera ser utilizada para fins de irrigac3o, consumo
humano ou animal, usc doméstico ou recreagao, devendo ser estabelecido e respeitado
um periodo de descontaminagdo para a sua posterior utiliza¢io ou destinacado final.

§ 72 Devera ser dada destinagao e tratamento adequado as embalagens, aos restos de
produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins, aos produtos agricolas e aos restos
de culturas, de forma a garantir menor emissdo de residuos sélidos, liquidos ou gasosos
no meio ambiente.

§ 8° O desenvolvimento das atividades de pesquisa e experimentacio devera estar de
acordo com as normas de protecdo individual e coletiva, conforme legislacdo vigente.

Art. 23. Produtos sem especificagdes de ingrediente ativo somente poderdo ser
utilizados em pesquisa e experimentacdo em laboratdrios, casas de vegetacdo, estufas
ou estacoes experimentais credenciadas.

Art. 24, O RET para produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins gue possuam
ingredientes ativos ja registrados no Brasil sera concedido automaticamente pelo orgao
registrante, mediante inscricdo em sistema informatizado.

Paragrafo Unico. Os critérios a serem observados para o registro automatico de que trata
o caput serdo disciplinados

Art. 25. O requerente devera apresentar relatorio de execugdo da pesquisa quando
solicitado pelos drgaos federais dos setores de agricultura, saude e meio ambiente.

Secdo Il
Do Registro de Produtos

Art. 26. Os produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins sé poderdo ser
produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados, se previamente
registrados em orgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos orgios
federais responsaveis pelos setores da salde, do meio ambiente e da agricultura.

§ 12 Os certificados de registro serdo expedidos pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento.
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§ 22 Os requerentes e titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, aos orgdos
federais responsaveis pelos setores de agricultura, satide e meio ambiente, as inovagGes
e atualizacdes referentes aos dados do produto.

Art. 27 . Para solicitar o registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins,
o interessado deve apresentar, em prazo ndo superior a cinco dias Otels, a contar da
data da primelra protocolizacdo do pedido, aos 6rgdos responsaveis pelos setores de
agricultura, saude e melo ambiente, requerimento, acompanhado dos respectivos
relatdrios e de dados e informacgdes exigidos, por agqueles d&rgiaos, em normas
complementares.

§ 1° O titular ou requerente de registro é responsavel pelos dados e informagdes
fornecidas.

§ 2* Os atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invengao protegida
por patente, exclusivamente para a obtengdo de informagdes, dados e resultados de
testes para a obtencdo do registro, observario o disposte no inciso VIl do art. 43 da Lei
n?9.279, de 14 de maio de 1996.

§ 3° A observéncia dos eventuals direitos de propriedade intelectual protegidos no Pais
é de responsabilidade exclusiva do beneficiado, Independentemente da concessao do
registro pela autoridade competente.

§ 4° Os dados dos produtos registrados poderdo ser utilizados pelos 6rgdos federais
competentes responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente para
fins de concessao de registro a terceiros, observado o disposto na Lei n? 10.603, de 17
de dezembro de 2002.

Art. 28. Os érgaos federais devem dar publicidade aos fundamentos técnicos das
decisbes sobre os processos de registro, alteragGes de registro e reavaliagdo.

Art. 20, Os pleitos de registro e de alteracdo de registro de produtos de baixa toxicidade
e periculosidade, os produtos fitossanitdrios com uso aprovado para a agricultura
orgdnica e os submetidos ao regime de autorizacdoc emergencial terdo a tramitacdo
propria e prioritaria de seus processos.

§ 1" Os Orgdos federais campetentes definirdo — 0s critérios

para aplicabilidade do disposto no caput deste artigo.
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§ 29 O setor de agricultura orgdnica do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecdimento fica responsavel por identificar as necessidades entendidas como
prioritarias para uso na agricultura orginica.

Art. 30. Os pleitos de registro e de alteracdo de registro ndo enquadrados nos casos
mencionados no caput do artigo anterior podem ser priorizados, desde que atendam os
critérios estabelecidos conjuntamente pelos érgdos federais responsdveis em -

Art. 31. Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos processos de registro de
produtos técnicos, pre-misturas, agrotoxicos e afins levaro em conta os critérios de
complexidade técnica, as priotizagoes estabelecidas pelos 6rgaos federais competentes
e a capacidade de atendimento dos orgdos federals responsdveis pelo registro.

§ 12 A aplicagdo dos critérios previstos no caput determinara o enquadramente do pleito
submetido a avaliacdo, nas seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritaria; ou

Il - ordinaria.

§ 28 Os prazos mdximos para a conclusdo da andlise nos processos de registro de
agrotoxicos, produtos técnicos e afins serdo, respectivamente:

| - para a categoria prioritaria, contados a partir da data de publicagio da priorizagao;
a) de 18 meses para os casos de produtos técnicos novos,

b) de 6 meses para os casos de produtos técnicos equivalentes, e

c) de 6 meses para os casos de produtos formulados.

I - para a categoria ordinaria as avaliagbes serdo realizadas conforme ordem cronoldgica
do cumprimente dos requisitos para avaliaco.

§ 39 Os prazos mencionados no inciso | do & 22 poderdo ser prorrogados por até um
ter¢o do prazo original, uma Gnica vez, mediante decisdao fundamentada por um dos
orgdos expedida em, no minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.

§ 42 As solicitactes de esclarecimentos, de dados complementares ou de estudos
suspenderao a contagem dos prazos determinados neste artigo até que sejam

atendidas,

§ 52 Os prazos estabelecidos neste artigo serdo aplicados para os processos de registro
priorizados a partir da regulamentac3o dos critérios de priorizagio.
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Art. 32. Os érgdos federais competentes deverdo realizar a avaliagdo técnico-cientifica,
para fins de registro, nos seguintes prazos, contados a partir da data do respectivo
protocolo:

I- produto idéntico: 120 dias

B Registro Especial Temporario — RET: 60 dias

- produto para a agricultura organica: 120 dias

- Registro Exclusivo para Exportagdo - REX de produto ja registrado; 30 dias

Art. 33. Quando organizacdes internacionais responsaveis pela saude, alimentagdo ou
meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos e
convénios, alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de agrotoxicos, seus
componentes e afins, cabera aos 6rgaos federais de agricultura, saude e meio ambiente,
avaliar imediatamente os problemas e as informacbes apresentadas.

Paragrafo Gnico. O 6rgdo federal registrante, ao adotar as medidas necessérias ao
atendimento das exigéncias decorrentes da avaliacao, podera:

| - manter o registro sem alteragdes;

Il - manter o registro, mediante a necessaria adequagdo;

Il - propor a mudanca da formulagio, dose ou método de aplicagdo;
IV - restringir a comercializacdo;

V - proibir, suspender ou restringir a produgao ou importacao;

VI - proibir, suspender ou restringir o uso; e

Vil - cancelar ou suspender o registro.

Art. 34. O registro de agrotéxicos e afins serd concedido se a sua acao toxica sobre o ser
humano for comprovadamente igual ou menor do que a daqueles ja registrados
contendo mesmo ingrediente ativo, tipo de formulagdo e faixa de concentragao,
segundo os parametros fixados e nao for constatado risco
inaceitave! ao meio ambiente, nas condigBes de uso aprovadas.

Art. 35. O registro, bem como o RET de produtos e agentes de processos biologicos
geneticamente modificados que se caracterizem como agrotdxicos e afins, sera
realizado de acordo com critérios e exigéncias estabelecidos na legislagio especifica.

Subsecado |
Do reconhecimento da unidade fabril

B8 A unidade fabril do produto técnico pode submeter os dados, estudos e as
informacdes necessdrias para avaliagdo pelos orgdos federais responsaveis pela
agricultura, saude e meio ambiente para obtencio de Declaragdo de Reconhecimento

Pagina 20 de 73




Servico Pablico Federal
Poder Executivo
Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos

da Unidade Fabril, a ser emitida pelo drgdo federal responsdvel pelo registro, segundo
os parametros fixados :

Subsecgdo Il
Do registro de produto técnico e de pré-mistura

Art. 37. O registro de produto técnico ou da pré-mistura deve conter apenas 1 (uma)
unidade fabril e um processo de sintese.

Arl. 38. Quando da solicitagdo do registro referente ao mesmo fabricante, processo de
sintese e composicio qualitativa e quantitativa de um produto técnico ja registrado é
obrigatorio o registro como produto técnico idéntico através da apresentacdo da carta
de cessdo de dados da empresa detentora do registro ou da Declaracio de
Reconhecimento da Unidade Fabril,

Bl O repistro de um produto técnico poderd ser feito por equivaléncia,
estabelecida em trés fases consecutivas, mediante avaliacdo dos 6rgdos responséveis
pela agricultura, salde e meio ambiente, de acordo com suas competéncias, com
observancia dos critérios de equivaléncia da Organizagdo das Nagdes Unidas para
Agricultura e Alimentagdac - FAO e os previstos

Paragrafo dnico. Quando os critérios de equivaléncia ndo permitirem a comprovagao
de gue o produto técnico é equivalente ao produto técnico de referéncia, o pleito sera
indeferido.

Art. 40. O dérgao federal da salde é responsavel pela Indicacio do produto técnico de
referéncia, ouvido o orgdo federal responsavel pelo setor de meio ambiente.

§ 120 pleito de registro de produto técnico equivalente deve obrigatoriamente indicar
um produto técnico de referéncia da lista de produtos técnicos de referéncia
disponibilizada pelo orgao federal responsavel pelo setor da salde.

§ 2° Na auséncia de produto técnico de referéncia publicado em lista, 3 indicac3o deve
ser requerida ao orgdo federal responsavel pelo setor da sadde ¢ o requerimento de
registro do produto técnico equivalente somente podera ser protocolado apos a
inclusdo do produto técnico de referéncia na lista.

§ 32 Os produtos técnicos equivalentes ndo poderdo ser eleitos come Produto Técnico
de Referéncia. ]
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§ 4° Os produtos com registros cancelados poderdo ser indicados como produtos
técnicos de referéncia, desde gue a motivacdo do cancelamento ndo seja por razdes de
satde ou meio ambiente, gue atendam aos requisitos previstos na legislagdo para
registro de agrotdxicos e afins e contenham os estudos, testes, dados e informagdes
necessarios a avallagdo por equivaléncia.

Art. 41. Devem ser registradas as pré-misturas que forem comercializadas ou
transportadas entre unidades fabris.

§ 12 Para as pré-misturas que ndo sé enquadrem no disposto no caput deste artigo, deve
ser realizada, no minimo, a determinacdo do teor de ingrediente ativo previamente a
utilizacdo na formulacio. -

§ 22 Nos termos do paragrafo anterior, a descricdo do processo de obtencdo de pré-
mistura deve ser informado aos érgaos responsaveis por ocasido do registro do produto
formulado e estar a disposicao das autoridades fiscalizadoras.

§ 3¢ Para pré-misturas gue nao se enquadrem no disposto no caput deste artigo e que
sejam armazenadas fora da linha de producio, deve ser realizada andlise de estabilidade
que comprove a integridade da pré-mistura nas condigdes e no prazo maximo de
armazenamento, com avaliacio do teor de ingrediente ativo e de impurezas
toxicologicamente relevantes.

§ 42 Os registros dos resultados das analises referidas nos paragrafos anteriores devem
ser mantidos a disposicdo autoridades fiscalizadoras.

Subsegdo Il
Da avaliacdo dos componentes caracterizados como outros ingredientes e aditivos

Art. 42. Consideram-se registrados o5 componentes caracterizados comao matérias-
primas, outros ingredientes e aditivos usados na produgdo de produtos técnicos e de
formulados registrados, observadas as restricbes de uso dos componentes
estabelecidas

L1

§ 1" As restricoes aos componentes caracterizados como outros ingredientes e aditivos
podem ser estabelecidas em decorréncia das avaliagdes toxicologica e ambiental ou com
base em restricies estabelecidas por entidades estrangeiras responsdveis pela avaliagdo
de substancias gquimicas.
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§2° Os componentes caracterizados como outros ingredientes e aditivos sdo
submetidos a avalia¢do toxicolégica e ambiental, conforme procedimentos definidos em

Subsecdo IV
Do registro de produtos formulados

Art. 43, O pedido de registro de produto formulado ou de pré-mistura deve ser
protocolado apés o registro dos seus produtos técnicos e componentes,

Paragrafo unico. No caso do produto formulado com base em ingrediente ativo ainda
nao reglstrade no pais, os pedidos de registro dos seus produtos técnicos e
componentes podem ser concomitantes.

Art. 44. Os produtos Idénticos serdo registrados com marca comercial distinta,
utilizando-se os dados de produto ja registrado, pelo mesmo titular ou por terceiros
autorizados, desde que atendam aos critérios estabelecidos neste Decreto e normas
complementares.

Art. 45. Para o registro de produtos formulados importados, sera exigido o registro do
produto técnico.

Art. 46. Os critérios para o enguadramento de um produto agrotéxico ou afim como de
uso restrito, bem como o estabelecimento de restricdo para venda aplicada serdo
estabelecidos pelos 6rgdos de satude e meio ambiente.

Subsecdo V
Dos usos emergenciais

Art. 47. O registro de agrotoxicos, seus componentes e afins para uso em emergéncias
sera concedido por prazo previamente determinado, de acordo com as diretrizes e
exigencias dos Orgdos responsaveis pelos setores da saude e meio ambiente,
resguardadas as respectivas competéncias.

§ 12 As emergéncias de gue trata o caput do artigo ndo incluem as fitossanitarias, as
quais sao tratadas em legislacio especifica.

§ 2° Os orgdos federais envolvidos no registro poderdo autorizar temporariamente o uso

de agrotoxicos e afins ja registrados para fins emergenciais, independentemente da
indicac3o de uso em rotulo e bula,
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Subsegido VI
Das proibigdes

Art. 48 . Fica proibido o registro de agrotéxicos, componentes e afins que apresentem
uma ou mais das seguintes caracteristicas:

I- para os guais o Brasil ndo disponha de métodos para desativagdo de seus
componentes, de modo a impedir que os seus residuos remanescentes provoguem
riscos ao meio ambiente e a satude publica;

Il- para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

- considerados teratogénicos, carcinogénicos, mutagénicos ou que provoguem a
desregulacdo endocrina ou danos ao aparelho reprodutor;

V- que sejam mals perigosos para o ser humano do que os estudos experimentais
tenham demonstrado, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados; ou

W- que apresentem risco inaceitdvel] aoc meio ambiente, segundo critérios
estabelecidos

£ 12 Os critérios para definicio e enquadramento dos produtos nos termas do inciso |l
sao fixados em seguirdo os critérios baseados no Sistema
Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS);

& 22 Nos termos do inciso |ll, quanto as caracteristicas de teratogenicidade ou danos ao
aparelho reprodutor devem ser utilizados os critérios definidos no GHS para a toxicidade
reprodutiva.

Subsecdo VIl
Da avaliagdo toxicolégica e dos estudos de residuos

Art, 49. Para fins de comunicacio de perigo fisico e a satde, ¢ de responsabilidade da
empresa requerente a classificacdo toxicolégica e a rotulagem dos agrotoxicos, pre-
misturas e afins, conforme e 0s critérios baseados no Sistema
Globalmente Harmonizado de Classificagao e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

§ 12 Os estudos toxiceldgicos necessarios para a classificagdo dos agrotdxicos e afins
devem ser mantidos sob a guarda dos titulares de registro dos produtos, devendo esses

dados permanecer 4 disposicio das autoridades fiscalizadoras.

§ 2° A classificacdo dos agrotoxicos e afins pela empresa requerente nao impede a
analise, a qualquer tempo, da documentagao mantida sob guarda da empresa, podendo
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ser retificada ou cancelada pelo 6rgdo responsavel pela saide em agdes de fiscalizacio
ou inspecio, que devem ser realizadas rotineiramente.

§ 32 Nos casos em que a empresa nao dispor dos estudos toxicoldgicos, necessarios e
suficientes, para a classificagdo do produto e ndo houver justificativa técnica
fundamentada para a sua dispensa, o érgido federal responsavel pelo setor da saude
informara ao 6rgdo registrante para o cancelamento do registro do produto.

Art. 50. O resultado da avaliagdo toxicolégica de um produto técnico nove ou de um
componente, realizado por uma autoridade que tenha similaridade de medidas de
controles em relacao aos requisitos de avallagdo toxicolégica e registro no Brasil, pode
ser utilizado para subsidiar a avaliagdo toxicologica para fins de registro destes produtos,
desde que o 6rgdo federal de satde tenha acesso as informagdes e aos dados dos
estudos toxicologicos avaliados pela autoridade de referéncia.

Art. 51, Fica dispensado de manifestacdo quanto ao registro pelo drgio federal da
saude a pré-mistura, agrotoxico e afim que atender aos seguintes critérios:

I- ter o produto técnico registrado;
- 0s componentes constarem da lista publicada em norma complementar;
- possuir uma classificagdo toxicologica definida pela empresa requerente, de

acordo com 05 requisitos estabelecidos em norma complementar;

V- possuir culturas com estudos de residuos ja publicados na base de dados de
residuos cujos dados suportem a Boa Pratica Agricola requerida e LMR publicado em
monografia; e

V- ndo contiver ingrediente ativo novo, em reavaliagdo ou indicacdo de modalidade
de emprego ou aplicagdo ainda nado autorizadas. ¥

§ 12 A comprovagao de atendimento dos itens relacionados junto ao orgao federal da
saudese dard por meio de protocolo contendo o parecer de analise técnica da empresa,
comprovante de registro do produto técnico e declaracdo de conformidade e
responsabilizacao pelas informacgaes,

§ 22 Em caso de ndo atendimento dos incisos IV e V a empresa devera solicitar ao orgao
federal responsivel pelo setor de salde a inclusdo da cultura na monografia do
ingrediente ativo ou a avaliagio do risco ocupacional, apresentando toda a

documentagio exigida em || BN - = 2valicio,

§ 32 Para a dispensa de manifestacdo, devem ser observados os prazos estabelecidos
pela Lei n. 10.603, de 17 de dezembro de 2002.
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Arl. 52. A avallagio do risco ocupacional deve ser realizada, inicialmente, para os
ingredientes ativos novos, para os ingredientes ativos em reavaliagdo e para as
modalidades de emprego e aplicagdo ainda ndo aprovadas.

Paragrafo Unico. O érgdo federal responsdvel pelo setor saide poderd realizar a
avaliagdo do risco ocupacional em outras condigBes caso entender necessario para a
manutengao da seguranga de uso do produto.

Art, 53, Os estudos de residuos relacionados a produtos formulados nédo serdo exigidos
dos produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados, apresentarem
todas as caracteristicas a seguir;

I- tipo de formulacao similar a uma J3 registrada;

il- mesmas indicactes de culturas e modalidades de emprego ja registradas;

- aplicacdo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo
au safra da cultura: e

V- intervalo de seguranga igual ou superior.

§ 12 A comparacio citada no caput deve ser realizada considerando o padrao de usc e
os dados publicados na base de dados de residuos.

§ 29 Para os casos em que os dados publicados ndo suportem a indicagdo de uso em
bula do agrotoxico e afim, a empresa deve apresentar 0s estudos de residuos para a
avaliacdo do orgdo federal da saude.

Art. 54. Para a utilizagao da base dados, os estudes de residuos devem conter, no
minimo:

| - relatorio analitico, com a descricdo do método de analise, e todos os cromatogramas
que permitam a quantificagdo dos Limites Maximos de Residuos (LMRs);

Il - ensalos de residuas, sendo:

a) trés ensalos de campo, em locais distintos na mesma safra, ou dois ensaios de campo
no mesmo local em duas safras consecutivas e um terceiro em local diferente; ou

b) no minimo dois ensaios, em lotais representativos, para o tratamento pos-colheita.

§ 12 Quando a cultura ndo for suportada por estudos de residuos realizados conforme
critérios estabelecidos no artigo anterior, 2 empresa requerente de registro de
agrotoxico devera apresentar estudo de residuo para a avaliagao do orgao federal da
saude, — sob pena de indeferimento do pleito.

§ 29 A empresa registrante deve realizar a comparagdo de gue trata o paragrafo 16

considerando os dados publicados na base de dados de residuos para fins de indicagao
de uso em bula do agrotaxico e afim.
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Subsegdo VIII
Da avaliagdo ambiental

Art. 55. A avaliac3o do risco ambiental de produtos a base de ingredientes ativos ainda
ndo registrados no Brasil sera realizada conforme procedimentos definidos em normas
complementares, a serem estabelecidas pelos 6rgdos federais competentes.

Art. 56. Os produtes formulados cujo padrio de uso pretendido ja possua avaliacdo
ambiental, desde que ndo sejam identificadas restrigfies relativas aos seus componentes
e @ prazos de protegdo de dados, serdo suportados pela avaliagdo ja realizada, com a
atribuicao das restricdes, frases de adverténcia e medidas de mitigagao ja estipuladas.

Paragrafo unico. Os produtos formulados ndo enquadrados no padrao de uso avaliado
serao submetidos a avaliagdo ambiental, conforme procedimentos definidos em normas
complementares.

Subsecdo IX
Da avaliacdo da eficiéncia e praticabilidade dos agrotdxicos e afins

Art. 57. Os estudos de eficiéncia e praticabilidade de produtos formulados nao serdo
exigidos dos produtos que, comparados a produtos formulados j& registrados,
apresentarem as mesmas indicacoes de uso e modalidades de emprego ja registradas.

Pardgrafo Unico. A dispensa de realizacdo de testes ndo isenta a empresa da
apresentagdo de informagBes atestando a nao fitotoxicidade do produto para os fins
propostos.

Subsecdo X
Do registro de produto fitossanitario com o uso aprovado para agricultura organica

Art. 58. O registro de "PRODUTO FITOSSANITARIO COM O USO APROVADO PARA A
AGRICULTURA ORGANICA” podera ser solicitado base em especificacdo de referéncia ou
com base em componentes da formulagao diferentes dos estabelecidos na
especificagdo e que constem de normas especificas da agricultura organica.

§ 12 As especificages de referéncia dos produtos fitossanitdrios com o uso aprovado
para a agricultura organica serdo estabelecidas com base em informacbes, testes e
estudos agrondmicos, toxicolégicos e ambientais realizados por instituices publicas ou
privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, em procedimento coordenado pelo

Pagina 27 da 73




servico Publico Federal
Poder Executivo
Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos

setor de agricultura organica do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,
com a participagdo dos orgaos féderais de satude e meio ambiente.

§ 22 Para o registro de produtos fitossanitarios com o uso aprovado para a agricultura
organica, 0s estudos agronémicos, toxicolégicos e ambientais nao serdo exigidos, para
o produto que apresente caracteristica, processo de obtengio, composicao e indicagao
de uso de acordo com o estabelecido nas especificagbes de referéncia.

§ 32 Os orgdos federals responsaveis pelo setor da sadde, da agricultura e do meio
ambiente devem estabelecer guaissde as informactes, testes e estudos necessarios
para a elaboracio das especificacBes de referéncia e para o registro de produtos com
composicao diferente da estabelecida na especificacdo de referéncia.

§ 42 Ficam dispensados de RET os estudos exigidos para o estabelecimento das
especificacdes de referéncia para os produtos fitossanitarios para a agricultura organica.

Art. 59, Cada produto comercial com ¢ uso aprovado para a agricultura organica tera
registro proprio.

§ 12 O produto fitossanitario com o uso aprovado para a agricultura organica prod uzido
exclusivamente para uso proprio fica dispensado de registro.

§ 22 O produtor para uso proprio somente podera multiplicar agentes microbiologicos
de controle, se estiver cadastrado quanto ao produto e localidade da unidade de
producio no érgdo da agricultura e estara sujeito a fiscalizagdo e controle.

§ 32 Somente sera cadastrada unidade de produgdo que atender a requisitos de
qualidade a serem definidos

§ 49 [ proibida qualquer forma de comercializagdo de produto fitossanitario com o uso
aprovado para a agricultura organica produzido para uso proprio.

§ 5¢ Qualquer produtor para uso proprio ¢ responsavel pela qualidade do produto
obtido e estara sujeito a fiscalizagdo e controle.

§ 62 Os produtos fitossanitarios com o uso aprovado para a agricultura organica que
estiverem em conformidade com a especificagdo de referéncia aprovada pelo CTA e
publicada, em regulamento proprio, no Didrio Oficial da Unido serdo registrados
exclusivamente pelo 6rgdo registrante.
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Art. 60. O rétulo e a bula dos produtos registrados como fitossanitérios com o uso
aprovado para a agricultura orgdnica conterd em sua parte inferior, com altura
equivalente a quinze por cento da altura da impressdo da embalagem, faixa na cor
branca, com os seguintes dizeres em preto: “PRODUTO FITOSSANITARIO COM O USD
APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA”.

§ 12 As letras dos dizeres contidos na faixa devem ocupar cinquenta por cento de sua
altura.

§ 2¢ No rétulo e na bula dos produtos de que trata o caput deste artigo, ndo deverdo
constar os simbolos da caveira com as duas tibias cruzadas.

Subsecdo X|
Das alteractes de registro

Art. 61. As alteragbes de registro de produto técnico, pré-misturas, agrotoxicos e afins
devem ser submetidos pelo titular do registro e autorizadas pelos érgaos da agricultura,
satde ¢ meio ambiente.

§ 12 Por decorréncia de alteragbes procedidas na forma deste artigo, o titular do registro
fica obrigado a proceder as alteragdes nos ratulos e nas bulas dos produtos produzidos
a partir das alteragbes, em prazo fixado pelos 6rgdos, hdo podendo uitrapassar 180
{cento e oitenta) dias.

§ 22 Os orgdos federais responsaveis tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado
a partir da data de recebimento do pedido de alteragdo, para autorizar ou indeferir o
pleito das alteragdes requeridas neste artigo.

§ 32 A autorizagio de alteracdo de dados de registro realizada pelo orgdo federal
registrante, passara a ter efeito a partir da data de sua publicagio no Didrio Oficial da
Unido ou no portal eletrénico do respective drgdo.

§ 42 Os estoques de agrotoxicos e afins remanescentes nas fabricas ou canais
distribuidores, salvo disposi¢do em contririo dos Orgaos responsdveis, poderdo ser
comercializados até o seu esgotamento.

Art. 62. S3o0 realizadas exclusivamente pelo orgdo registrante, mediante verificacdo
documental, as seguintes alteracées de registro:

I- marca comercial, razdo social e transferéncias de titularidade;

- exclusdo de fabricantes;

- inclusdo e exclusdo de formulador, manipulador, Expurtadur e importador;
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- alteracao de endereco do titular de registro;

V- alteracio de enderego e razdo social do formulador, do manipulador e do
fabricante, neste Ultimo caso, ndo tenha mudanga fisica ou geografica da localizacao da
unidade;

VI- exclusdo de culturas ou de alvos biologicos;

Vil-  inclusdo de alvos biclogicos e reducdo de doses; e

VIll-  inclusdo de produto técnico j& registrade em produtos formulados e pre-
misturas.

Pardgrafo Unico. Fica dispensada a analise da modificacdo de embalagens, sendo
obrigatoria a sua notificagao ac MAPA.

Art. 63. S30 avaliadas pelo orgdo da saude, da agricultura e do meio ambiente as
seguintes alteragdes de registro:

I- estabelecimento de doses superiores as registradas;

11- aumento da frequéncia de aplicagdo;

II- inclusdo de cultura;

V- alteragdo de modalidade de emprego;

V- alteracdo de modalidade de aplicagio;

Vi- alteracdo do intervalo de seguranga,

VIl-  processo produtivo;

Vill-  alteragdo de formulagao; e

IX- alteracac de composi¢do qualitativa e quantitativa de produto técnico ou pre-
mistura.

Paragrafo Unico. As alteracdes de processo produtive ou de composigio de produto
técnico ou pré-mistura somente serdo avaliadas pelo orgdo da saude quando houver
necessidade de exigéncia e avaliagdo de estudos toxicologicos.

Art. 66. Restricdes no registro decorrentes de determinagdes estaduais e
municipais, independem de manifestagio dos érgdos federais envolvidos, devendo a
eles ser imediatamente comunicadas, pelo titular do registro do agrotoxico, seus

componentes e afins.
Segdo IV
Do registro para exportagao
Art, 67. Para fins de registro os produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e

afins destinados exclusivamente a exportagao ficam dispensados da apresentacdo dos
estudos relativos 3 eficiéncia agronémica, determinagao de residuos em produtos
vegetais, toxicologicos e de comportamento em solos nacionais, observando-se a
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legislagdo do trabalho, meio ambiente e transporte de produtas quimicos, ndo sendo
permitidos a produgdo e exportacdo de produtos que se enquadrem nas alineas do § 6¢
do art. 32 da Lei n. 7.802, de 1989.

§1° O registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins destinados
exclusivamente a exportagdo devem ser solicitados apenas ao drgao federal registrante
e ao orgao federal de meio ambiente,

§2° A producdo e exportacdo destes produtos deverdo ser mantidas sob controle e
responsabilidade do requerente, gue responderd por quaisquer danos causados a
agricultura, ao meio ambiente e 3 salide humana.

Art. 68. Para os produtos |& registrados no pais, o 6rglo federal registrante
expedira o certificado de registro do produto com a finalidade para exportagdo,
contendo em campo especifico as marcas comercials com as guais serd exportado.

Art. 69, Concomitantemente a expedigdo do certificado de registroe produto com
a finalidade para exportacdo, o orgdo federal registrante comunicara o fato aos drgios
competentes, atendendo os acordos e convénios dos quais o Brasil seja signatario.

Se¢do V
Do Cancelamento e da Impugnagdo

Art, 70. Para efeito do art. 59 da lei 7.802, de 1989, o requerimento de
impugnagdo ou cancelamento de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins serd
formalizado, a qualquer tempo, por meio de solicitagdo ao drgio federal registrante.

§ 1° No requerimento deverad constar laudo técnice firmado por, no minimo, dois
profissionais habilitados, acompanhado dos relatérios dos estudos realizados por
laboratdrio, seguindo metodologias reconhecidas internacionalmente,

§ 22 O orgdo federal registrante terd o prazo de 30 {trinta) dias para notificar a empresa
responsavel pelo produto registrado ou em vias de obtencdo de registro, que tera igual
prazo, contade do recebimento da notificagdo, para apresentagio de defesa.

§ 3% O orgdo federal registrante terd prazo de trinta dias, a partir do recebimento da
defesa, para se pronunciar, devendo adotar os seguintes procedimentos:

| - encaminhar a documentacdo pertinente aos demais orgios federais envolvidos para
avaliacdo e analise em suas dreas de competéncia; e
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Il - convocar o Comité Técnico para Agrotéxicos - CTA, que deve se manifestar sobre o
pedido de cancelamento ou de impugnagao.

§ 42 Apos a decisdo administrativa, da impugnacdo ou do cancelamento, o 6rgdo federal
registrante comunicard ao requerente o deferimento ou indeferimento da solicitagdo e
publicard a decisdo no Didrio Oficial da Unido.

CAPITULD IV
DO SISTEMA DE INFORMACOES

Art. 71. Fica instituido o Sistema Unificado de Informagdo, Peti¢ho e'Auaiiai;En
Eletronica - SIA, coordenado pelo érgdo federal responsével pelo setor da agricultura,
com o objetivo de:

|- propiciar uma tinica submiss3o eletrénica para os requerimentos de registros e
de alteracdes de registros de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins;

I1- viabilizar a interagdo eletrdnica entre os orgdos federais responsaveis pela
avaliacdo dos requerimentos de registros e de alteragdes de registro de produtos
técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins;

- facllitar a apresentacdo, cadastro, e avaliagio dos dados e informagtes
apresentados pelas empresas registrantes;

V- disponibilizar informagdes sobre o ordenamento das filas de analise em ordem
cronologica, considerando os tipes de produtos, o cumprimento dos requisitos para
avaliacdo e as priorizacdes de andlise, bem come sobre o andamento dos processos;

V- permitir a interacdo eletrénica com as empresas registrantes ou titulares de
registro de agrotoxicos, componentes & afins;
V- implementar, manter e tornar piblico os dados e informagbes sobre as

quantidades totais de produtos por categoria, importados, produzides, exportados e
comercializados no pais, bem como os produtos ndo comercializados;

Vil-  permitir o acolhimento de dados e informagdes relativas a produgao,
exportacdo, importacio e comercializagdo de agrotoxicos, componentes e afins;

Vill-  dar publicidade sobre os pedidos de registro, produtos registrados e condigdes
de uso autorizadas; e

IX- dar publicidade sobre o resultado das avaliacdes dos érgdos federals envolvidos
ne processo de registro.

Paragrafo unico. O desenvolvimento do SIA sera coordenado pelo 6rgae federal da

agricultura, no prazo de 36 (trinta e seis) meses, devendo ser implementado pelos
argios federais das areas de agricultura, salde e meio ambiente.
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CAPITULO V
DA EMBALAGEM, DO FRACIONAMENTO, DA ROTULAGEM E DA PROPAGANDA

Secdo |l
Da Embalagem, do Fracionamento e da Rotulagem

Art. 72. Para serem vendidos ou expostos a venda em todo o territério nacional,
0s agrotoxicos e afins sdo obrigados a exibir rétulos e bulas, redigidos em portugués,
que contenham os dados e informagGes estabelecidas em regulamentacio especifica
pelos 6rgaos federais responsaveis,

Art. 73. O rétulo deverd ser confeccionado com materiais cuja qualidade
assegure a devida resisténcia a agl3o dos agentes atmosféricos, bem como is
manipulagtes usuais.

Art. 74. O rotulo deve ser confeccionado em fundo branco e dizeres em letras
pretas, exceto no caso de embalagem tipo saco multifoliado e caixa de papelao, quando
0 texto poderd ser impresso em letras pretas sobre fundo de coloragdo original da
embalagem.

Art. 75. As embalagens, os rotulos e as bulas de agrotoxicos e afins devem
atender as especificagbes, restricfes e dizeres estabelecidos pelos érgdos federais dos
setores da agricultura, da salde e do meio ambiente, em suas respectivas areas de
competéncia, por ocasido do registro, reavaliacao ou modificacbes posteriores.

§ 19 Todas as informagbes aportadas em bula e rotulo devem estar condizentes com as
caracteristicas de uso e toxicidade do produto.

§ 22 A observancia das disposigbes estabelecidas pelos drgdos pode ser avaliada na
fiscalizagdo ou inspecdo.

§ 32 E de responsabilidade do detentor do registro do produte, dispor claramente
todas as informagdes e garantir que os mesmos sao adequados e suficientes para fins
de prote¢do a salde e ao meio ambiente.

§ 42 Os rotulo e bulas dos agrotaxicos e afins devem conter 0s pictogramas, as palavras
de adverténcia e as frases de perigo do Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificacgo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS), bem como as frases de
adverténcia, pictogramas e restricoes geradas na avaliacdo ambiental,
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§ 52 Os rotulo e bulas dos agrotoxicos e afins devem conter informagdo sobre as medidas
adeguadas de prevengao a intoxicacdo ou de minimizagao do risco e utilizar, sempre que
necessarios, pictogramas recomendados pela Organizacdo das Nagdes Unidas para
Alimentacdo e Agricultura (FAO} ou estabelecidos em normas complementares

§ 62 E de responsabilidade da empresa requerente a indicagdo dos Equipamentos de
Protecdo Individual - EPI,

§ 72 As alteracoes que se fizerem necessdrias em rotulos e bulas decorrentes de
restricdes, estabelecidas por 6rgdos competentes dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

| - sdo dispensadas da aprovacao federal prevista no caput deste artigo;

Il - deverdo ser colocadas na area da bula destinada a essa finalidade, sendo facultada a
inclusdo apos o campo de indicacdo de cultura ou pragas e comunicadas pelo titular do
registro do agrotdxico ou afim aos érgdos federais; e

Il —os modelos das bulas modificadas pelo 6rgdo que estabeleceu as restrigdes deverdo
ser encaminhados ao orgdo federal registrante ou inseridos em sistemas préprios no
prazo de até 30 (trinta) dias contado a partir da aprovacao da alteragio,

Art. 76. As embalagens dos agrotoxicos e afins deverdo atender aos seguintes
requisitos: :

| - ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporacao,
perda ou alteracdo de seu contelido e de modo a facilitar as operagOes de lavagem,
classificagio, reutilizacio, reciclagem e destinagdo final adequada;

Il - ser imunes & acdo de seu conteldo ou insuscetiveis de formar com ele combinag@es
nocivas ou perigosas, durante o prazo de validade do produto;

Il - ser resistentes em todas as suas partes, de forma a ndo sofrer enfraquecimento,
colapsamento ou dilatag3o e responder adequadamente as exigéncias de sua normal

conservacio;

IV - ser providas de lacre ou outro dispositivo, externo, que assegure plena condicao de
verificacdo visual da inviolabilidade da embalagem;
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V - as embalagens rigidas deverdo apresentar, de forma indelével e irremovivel, em local
de facil visualizagdo, exceto na tampa, o nome da empresa titular do registro e
adverténcia quanto ao ndo reaproveitamento da embalagem;

VI - as embalagens de agrotoxico e afins de uso em ambiente domiciliar de venda livre
devem possuir dispositivo de seguranca para criancas; e

Vil - & proibida a utilizagdo de embalagem de vidro.

Paragrafo unico. As embalagens de agrotoxicos e afins, individuais ou que acondicionam
um conjunto de unidades, quando permitirem o empllhamento, devemn informar o
numero maximo de unidades que podem ser empilhadas.

Art, 77. O fracionamento e a reembalagem de agrotdxicos e afins com o objetivo
de comercializacdo somente poderdo ser realizados pela empresa produtora ou por
manipulador, sob responsabilidade do titular do registro, em locais e condigoes
previamente autorizados pelos érg3os estaduais, do Distrito Federal ou municipais
competentes.

Art. 78. N3o serdo permitidas embalagens de venda a varejo para produtos
técnicos e pré-misturas, exceto para fornecimento a empresa formuladora.

Paragrafo unico. Os rotulos de produtes técnicos e pré-misturas devem seguir -
sem prejuizo das legislagoes |d estabelecidas pelos setores de transporte
e do ambiente laboral.

Art, 79. A embalagem e a rotulagem dos agrotoxicos e afins devem ser feitas de
modo a impedir que sejam confundidas com produtos de higiene, farmacéuticos,
alimentares, dietéticos, bebidas, cosméticos ou perfumes.

Art. 80, As bulas devem ser apensadas as embalagens unitarias de agrotoxicos e
afins e devem conter informagdes técnicas para o uso profissional e informacdes
acessiveis de facil leitura aos usudrios e aplicadores, podendo adicionalmente ser
disponibilizadas separadamente no portal eletrénico do 6rgio federal registrante.

Secdo Il
Da Destinagdo Final de Sobras e de Embalagens

Art. 81. A destinagdo de embalagens vazias e de sobras de agrotéxicos e afins

devera atender as recomendacBes técnicas apresentadas na bula ou folheto
complementar.
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Art. 82 Os usudrios de agrotéxicos e afins deverdo efetuar a devolugdo das
embalagens vazias, e respectivas tampas, aos estabelecimentos comerciais em que
foram adquiridos, observadas as instrugdes constantes dos rétulos e das bulas, no prazo
de até um ano, contado da data de sua compra.

§ 12 Se, ao término do prazo de que trata o caput, remanescer produto na embalagem,
ainda no seu prazo de validade, sera facultada a devolucdo da embalagem em ate 6
meses apos o término do prazo de validade.

§ 29 £ facultada ac usuario a devolucio de embalagens vazias a qualguer posto de
recebimento ou centro de recolhimento licenciado por érgde ambiental competente e
credenciado por estabelecimento comercial.

§ 32 Os usudrios deverdo manter a disposicdo dos 6rgaos fiscalizadores os comprovantes
de devolugio de embalagens vazias, fornecidas pelos estabelecimentos comerciais,
postos de recebimento ou centros de recolhimento, pele prazo de, no minime, um ano,
apos a devolugdo da embalagem.

§ 42 No caso de embalagens contendo produtos improprios para utilizagdo ou em
desuso, o usudario observara as orientagdes contidas nas respectivas bulas, cabendo as
empresas titulares do registro, produtoras e comercializadoras, promover o
recolhimento e a destinaco admitidos pelo 6rgéc ambiental competente.

§ 52 As embalagens rigidas, que contiverem formulagdes miscivels ou dispersiveis em
apua, deverdo ser submetidas pelo usudrio a operag3o de triplice lavagem, ou tecnologia
equivalente, conforme orientagdo constante de seus rotulos, bulas ou folheto
complementar.

§ 69 Os produtores e importadores de agrotdxicos, componentes e afins de uso
destinados ao processamento industrial ou a novo acondicionamento sdo responsaveis
pela destinagdo adequada das embalagens.

Art. 83. Os estabelecimentos comerciais deverdo dispor de instalagdes
adequadas para recebimento e armazenamento das embalagens vazias devolvidas pelos
usuarios, até que sejam recothidas pelas respectivas empresas titulares do registro,
produtoras e comercializadoras, responsaveis pela destinacdo final dessas embalagens.

§ 12 Se nio tiverem condicBes de receber ou armazenar embalagens vazias no mesmo

local onde sdo realizadas as vendas dos produtos, os estabelecimentos comerciais
deverdo credenciar posto de recebimento ou centro de recolhimento, previamente
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licenciados, cujas condicdes de funcionamento e acesso ndo venham a dificultar a
devolugdo pelos usuarios.

§ 2? Devera constar na nota fiscal de venda dos produtos o enderego para devolucio da
embalagem vazia, devendo o0s usudrios ser formalmente comunicados de eventual
alteracao no enderego.

Art. 84, Os estabelecimentos comerciais, postos de recebimento e centros de
recolhimento de embalagens vazias fornecerdo comprovante de recebimento das
embalagens onde deverao constar, no minimo:

| - nome da pessoa fisica ou juridica que efetuou a devolugio;

Il - data do recebimento; e

Il - quantidades e tipos de embalagens recebidas.

Parégrafo tnico. Devera ser mantido a disposi¢io dos orgdos de fiscalizacdo sistema de
controle das gquantidades e dos tipos de embalagens recebidas em devolugdo, com as
respectivas datas.

Art, B5. Os estabelecimentos destinados ao desenvolvimento de atividades que
envolvam embalagens vazias de agrotoxicos, componentes ou afins, bem como
produtos em desuso ou imprdprios para utilizagdo, deverdo obter licenciamento
ambiental.

Arl. 86. As empresas titulares de registro, produtoras e comercializadoras de
agrotoxicos, seus componentes e afins, sdo responsaveis pelo recolhimento, pelo
transporte e pela destinagdo final das embalagens vazias, devolvidas pelos usudrios aos
estabelecimentos comerciais ou aos postos de recebimento, bem como dos produtos
por elas fabricados e comercializados:

| - apreendidos pela acdo fiscalizatdria; e
Il - impréprios para utilizacdo ou em desuso, com vistas a sua reciclagem ou inutilizag3o,
de acordo com normas e instrugdes dos orgaos da agricultura, da sadde e do meio

ambiente,

§ 12 As empresas titulares de registro, produtoras e comercializadoras de agrotoxicos e
afins, podem instalar e manter centro de recolhimento de embalagens usadas e vazias.

§ 292 O prazo maximo para recolhimento e destinagdo final das embalagens pelas

empresas titulares de registro, produtoras e comercializadoras, é de um ano, a contar
da data de devolucdo pelos usudrios.
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§ 3¢ Os responsdveis por centros de recolhimento de embalagens vazias deverio manter
a disposicdo dos orgdos de fiscalizacdo sistema de controle das guantidades e dos tipos
de embalagens, recolhidas e encaminhadas a destinacdo final, com as respectivas datas.

Art. B7. Quando o produto ndo for fabricado no Pals, a pessoa juridica
responsavel pela importagdo assumira, com vistas a reutilizagdo, reciclagem ou
Inutilizagdo, a responsabilidade pela destinagao:

| - das embalagens vazias dos produtes importados e comercializados, apos a devolugdo
pelos usuarios; e

Il - dos produtos apreendidos pela acao fiscalizatoria e dos impréprios para utilizagdo ou
em desuso.

Art. 88. Os agrotoxicos, seus componentes e afins, e suas embalagens,
apreendidos por agao fiscalizadora terdo seu destino final estabelecido apos a conclusdo
do processo administrativo, a critério da autoridade competente, cabendo a empresa
titular de registro, produtora e comercializadora a adogdo das providéncias devidas e,
ao infrator, arcar com os custos decorrentes.

Paragrafo (nico. Nos casos em que nao houver possibilidade de identificagdo ou
responsabilizacdo da empresa titular de registro, produtora ou comercializadora, o
infrator assumird a responsabilidade e os custos referentes a quaisquer procedimentos
definidos pela autoridade fiscalizadora.

Art. 89. As empresas produtoras € as comercializadoras de agrotdxicos, seus
componentes e afins devem ser estruturadas adequadamente para as ocperagdes de
recebimento, recolhimento e destinacao de embalagens vazias e produtos.

Segdo Il
Da Propaganda Comercial

Art. 90, Serd aplicado o disposto na Lei no 9.294, de 15 de julho de 1996, e no
Decreto no 2.018, de 12 de outubro de 1996, para a propaganda comercial de
agrotoxicos, seus componentes e afins.

CAPITULO VI
DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE
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Secdo |
Do Armazenamento

Art. 91. O armazenamento de agrotdxicos, seus componentes e afins ocbedecerd
a legislacdo vigente e as instrugdes fornecidas pelo fabricante, Inclusive especificagbes
e procedimentos a serem adotados no caso de acidentes, derramamento ou vazamento
de produto e, ainda, as normas municipais aplicaveis, inclusive quanto a edificacdo e 3
localizacdo.

Secdo ll
Do Transporte

An. 92, O transporte de agrotoxicos, seus componentes e afins e das
embalagens vazias estda sujeito as regras e aos procedimentos estabelecidos na
legislagdo especifica.

CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 93, Os agrotoxicos e afins s6 poderdo ser comercializados diretamente ao
usuario, mediante apresentacdo de receita que constara a prescricdo e orientacdo
técnica de profissional legalmente habilitado.

§ 1?2 Os orgdos responsdveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente
poderdo dispensar, com base no art. 13 da Lei n° 7.802, de 1989, a exigéncia do
receitudrio para produtos agrotoxicos e afins considerados de baixa periculosidade,
conforme critérios a serem estabelecidos em regulamento.

§ 22 A dispensa da receita constara do rétulo e da bula do produto, podendo neles serem
acrescidas eventuais recomendagtes julgadas necessarias pelos drgdos competentes
mencionados no caput.

Art. 94, A receita deve ser expedida em no minimo duas vias, impressa ou
manuscrita, destinando-se a primeira ao usudrio e a segunda ao estabelecimento
comercial que a mantera a disposicio dos drgaos fiscalizadores pelo prazo de dois anos,
contados da data de sua emissdo.

§ 12 A receita podera ser emitida por sistema eletrénico que permita o acesso pelos

orgdos fiscalizadores e que registre as recomendagBes de uso do produto, a
identificac3o do usudrio e o profissional emissor.
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§ 22 O usudrio deve sempre receber uma via da receita, podendo ela ser em papel ou
eletrénica.

Art. 95. A receita, especifica para cada produto, cultura ou problema, devera
conter necessariamente:

| - nome do usudrio, da propriedade e enderego do local onde serd utilizado;

Il — diagndstico da praga ou Iindicacio de controle;

Il - recomendag3o técnica com as seguintes informagdes:

a) nome dofs) produtofs) comercial(ais) que deverd(do) ser utilizado(s) e de
eventual(ais) produto(s) similares(s);

b} cultura e areas onde serdo aplicados;

¢} doses de aplicagio e quantidades totais a serem adquiridas;

d) modalidade de aplicagdo, com anotacdo de instrugbes especificas, guando
necessario, e, obrigatoriamente, nos casos de aplicagio aérea;

e) época de aplicagao,

g) orientacdes quanto ao manejo integrado de pragas e de resisténcia;

V - data, nome, assinatura do profissional que a emitiu, além do seu registro no 6rgao
fiscalizador do exercicio profissional.

& 1° Os produtos devem ser prescritos com observancia das recomendactes de uso
aprovadas em rotulo e bula ou de auterizagbes complementares publicadas pelos
argaos federais envolvidos no registro, devendo ainda ser observadas as restrices
estabelecidas pelos drgdos Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal.

§ 2° As autorizagdes de uso complementares ao rotulo e bula poderdo ser concedidas a
partir de solicitagdo de terceiros aos 6rgdos responsaveis pelo registro, mediante a
avaliacdo da seguranca da recomendacao.

CAPITULO VI
DO CONTROLE DE QUALIDADE, DA INSPEGAO E DA FISCALIZAGAO

Secao | .
Do controle de qualidade

Art. 96, Os 6rgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, salde e
meio ambiente manterdo atualizados e aperfeicoados mecanismos destinados a
garantir a gualidade dos agrotoxicos, seus componentes e afins, tendo em vista a
identidade, pureza e eficacia dos produtos.
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Paragrafo unico. Os mecanismos a que se refere este artigo se efetivardo por meio da
fiscalizagdo da produgan e da importagdo para verificacdo das especificagbes
autorizadas e do controle da qualidade dos produtos.

Art. 97, As empresas produtoras, importadoras e titulares de registro devem
garantir a qualidade dos agrotdxicos, seus componentes e afins, e o atendimento as
especificagbes de registro,

Paragrafo Gnico. Os produtores e titulares de registro de produtos técnicos, pré-
misturas ou produtos formulados devem garantir os limites estabelecidos para os teores
de ingrediente ativo e demais componentes ou impurezas, bem como os limites
maximos de impurezas relevantes do ponto de vista toxicoldgico ou ambiental
estipulados nas monografias, por meio do controle de qualidade, conforme estabelecido
por ocasido da concessao do registro e em normas complementares.

Art. 98, O requerente ou titular de registro deve apresentar, quando solicitado,
amostra, padroes analiticos ou espectro caracteristico do agrotaxico, componente ou
afim considerados necessarios pelos drgdos responsaveis pelos setores de agricultura,
saude e meio ambiente.

Art. 99, Sem prejuizo do controle e da fiscalizagao, a cargo do Poder Publico, todo
estabelecimento destinado a producio, manipulacio e importagao de agrotéxicos, seus
componentes e afins deverd dispor de unidade de controle de qualidade proprio ou
terceirizado, com a finalidade de verificar a qualidade do processo produtivo, do envase,
das matérias-primas e substdncias empregadas, quando couber, e dos produtos finais.

Paragrafo unico. Os controles previstos neste artigo deverdo ser realizados por
laboratorios acreditados na norma ABNT NBR/IEC 17025, 1SO 17025 ou reconhecido em
Boas Praticas Laboratoriais — BPL, com certificado vilido, contemplando os ensaios
realizados.

Art. 100, Os procedimentos para a revalidacao, retrabatho ou reprocessamento de
produtos agrotoxicos, componentes e afins devem garantir a qualidade do produto final
e sua seguranca quanto aos aspectos de eficacia, de salide humana e de meio-ambiente
atendendo ao estabelecido em normas complementares.

§ 12 Os procedimentos acima relacionados devem estar associados ao prazo de validade
estabelecido com base em estudos especificos que garantam a estabilidade do produto.

§ 22 A responsabilidade pela garantia da qualidade do produto mencionada no caput do
artigo é do titular do registro.
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§ 39 Os procedimentos estabelecidos no caput desse artigo somente podem ser
realizados por formuladores autorizados no registro.

Secao ll

Da inspec¢do e da fiscalizagio

Art. 101. Serao objeto de inspegao e fiscalizac3o, relacionadas aos agrotoxicos,
seus componentes e afins:

|- as atividades de pesquisa, experimentacao, producdo, manipulacdo, rotulagem,
comercializa¢do, importagao, exportagdo, transporte, armazenamento e utilizagao;

- a destinacao final de suas sobras, residuos e embalagem;

- os residuos em alimentos:

I- 0s residuos em matrizes ambientals.

Art. 102, A fiscalizagdo dos agrotoxicos, seus componentes e afins é da

competéncia:

| - dos érgaos federals responsdveis pelos setores da agricultura, sadde e meio ambiente,
dentro de suas respectivas areas de competéncia, quando se tratar de:

a) estabelecimentos de pesquisa, produgdo, comércio, importagao, exportagao e
armazenamento;

b) pesquisa, produgdo, manipulagdo, rotulagem, comercializagdo, importagdo,
exportacao, transporte, armazenamento e utilizacao;

c) coleta de amostras para analise de controle ou de fiscalizac3o;

d) residuos de agrotoxicos e afins em alimentos e em matrizes ambientais; e

e) quando se tratar do uso de agrotdxicos e afins em tratamentos quarentenarios e
fitossanitarios realizados no transito internacional de vegetais e suas partes;

Il - dos orgdos estaduais e do Distrito Federal responsaveis pelos setores de agricultura,
saude e meio ambiente, dentro de sua drea de competéncia, ressalvadas competéncias
especificas dos érgdos federais desses mesmaos setores, quando se tratar de:

a) uso e consumo dos produtos agrotoxicos, seus componentes e afins na sua jurisdicao;
b) estabelecimentos de pesquisa, comercializagdo, de armazenamento e de prestacao
de servigos;

c) devolugdo e destinacdo adequada de embalagens de agrotoxicos, seus componentes
e afins, de produtos apreendidos pela acao fiscalizadora e dagueles impréprios para
utilizacdo ou em desuso;
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d) transporte de agrotoxicos, seus componentes e afins, por qualguer via ou meio, em
sua jurisdicdo;

e) coleta de amostras para andlise de fiscalizagdo;

f) armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizagdo e inutilizacdo de embalagens
vazias e dos produtos apreendidos pela agéo fiscalizadora e daqueles improprios para
utilizagdo ou em desuso; e :

g} residuos de agrotdxicos e afins em alimentos e em matrizes ambientals,

Pardgrafo unico. Ressalvadas as proibicGes legais, as competéncias de gue trata este
artigo poderdo ser delegadas pela Unido e pelos Estados.

Art. 103, Agdes de inspegdo e fiscalizacdo terdo carater permanente, constituindo-
se em atividade rotineira.

§ 19. As empresas deverdo prestar informacgées ou proceder a entrega de documentos
nos prazos estabelecidos pelos 6rgidos competentes, a fim de nac obstar as agbes de
inspecdo e fiscalizacdo e a adogdo das medidas que se fizerem necessarias.

§ 22 E responsabllidade das empresas viabilizar pleno acesso ao estabelecimento e
produtos objeto da fiscalizagao.

Art. 104, A inspecdo e a fiscalizagdo serdo exercidas por agentes credenciados
pelos érgdos responsaveis, com formacdo profissional que os habilite para o exercicio
de suas atribuicces.

Art. 105, Os agentes de inspecdo, fiscalizacdo ou auditoria, no desempenho de
suas atividades, terdo livre acesso aos locais onde se processem, em qualquer fase, a
pesquisa, a experimentacac, a producao, o comércio, a armazenagem e a aplicagdo dos
agrotoxicos, seus componentes e afins, podendo, ainda:

| - coletar amostras necessarias as analises de controle ou fiscalizagao;

Il - executar visitas rotineiras de inspegdes e vistorias para apuragao de Infragdes ou
eventos que tornem os produtos passiveis de alteragdo e lavrar os respectivos termos;

Il - verificar o cumprimento das condicdes de preservagdo da qualidade ambiental e
satide do trabalhador; :

IV - verificar a procedéncia e as condictes dos produtes, quando expostos a venda,
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V = embargar ou interditar, parcial ou totalmente, os estabelecimentos ou atividades
quando constatado o descumprimento do estabelecido na Lei no 7.802, de 1989, neste
Decreto e em normas complementares e apreender lotes ou partidas de produtos ou
materiais utilizados na fabricagao de agrotoxicos e afins, lavrando os respectivos termos;

VI - determinar a inutilizacdo do produto cuja adulteracdo ou deterioragdo seja
flagrante;

VIl = proceder a apreensdo do lote ou partida submetida & coleta para andlise de
fiscalizacao; e

VIl - lavrar termos e autos previstos neste Decreto e legislagdes complementares.

Art. 106. A inspecdo e 3 fiscalizacdo serdo realizadas por meio de exames e
vistorias:

| - da matéria-prima, de qualquer origem ou natureza;

Il - da produgdo, manipulagdo, armazenamento, embalagem e rotulagem dos produtos;
Il - dos equipamentos e das instalacdes do estabelecimento;

IV - do laboratorio de controle de qualidade dos produtes; e

V - da documentacdo ou sistemas de controle da pesquisa, da produgdo, da importacdo,
da exportagao, da comercializacdo, do estoque, da prestacao de servico ou do uso.

VI - dos dados e documentos de suporte ao registro dos agrotéxicos, seus componentes
e afins.

Art, 107, Ainspecdo e a fiscalizacao serdo exercidas sobre os produtos nas estagdes
de pesquisa, nos estabelecimentos produtores e comerciais, nos depositos, nos centros
de distribuigdes, nas unidades alfandegadas e nas propriedades rurais.

Paragrafo Unico. Constatada qualquer irregularidade, o estabelecimento podera ser
embargado ou interditado e o produto ou alimento poderdo ser apreendidos e

submetidos a analise de fiscalizacao.

Art. 108. Para efeito de analise de fiscalizagdo, sera coletada amostra
representativa do produto ou alimento pela autoridade fiscalizadora.

§ 12 A coleta de amostra serd realizada em trés partes, de acordo com técnica e
metodologias nermalizadas ou validadas.

§ 22 A amostra serd autenticada e tornada inviclavel na presenca do interessado e, na
auséncia ou recusa deste, na de duas testemunhas.
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§ 32 Uma parte da amostra serd utilizada pelo laboratério oficial ou devidamente
credenciado, outra permanecera no orgao fiscalizador e outra ficara em poder do
interessado para realizacdo de pericia de contraprova.

§ 42 No caso de alimentos pereciveis deve ser utilizado rito sumaério de analise a ser
definido pela autoridade competente.

Art. 109, A analise de fiscalizacdo sera realizada por laboratério oficial ou
devidamente credenciado, com o emprego de metodologias reconhecidas ou que
atendam aos critérios de validagao analitica.

Art. 110, O resultado da andlise de fiscalizagdo devera ser informado ao
fiscalizador e ao fiscalizado.

§ 1" O Interessado que ndo concordar com o resultado da analise poderd requerer
pericia de contraprova no prazo de dez dias, contados do seu recebimento, arcando com
0 OGnus decorrente.

§ 22 No requerimento de contraprova, o interessado indicara o seu perito.

Art. 111. A pericia de contraprova sera realizada em laboratério oficial, ou
devidamente credenciado, com a presenca de peritos do interessado e do drgao
fiscalizador e a assisténcia técnica do responsavel pela analise anterior.

§ 1° A pericia de contraprova sera realizada no prazo maximo de quinze dias, contados
da data de seu requerimento, salvo quando condigbes técnicas exigirem a sua
prorrogagdo.

§ 2" A parte da amostra a ser utllizada na pericia de contraprova ndo poderad estar
violada, o que serd, obrigatoriamente, atestado pelos peritos.

§ 3" Nao serd realizada a pericia de contraprova guando verificada a violagdo da
amostra, oportunidade em que sera finalizado o processo de fiscalizacdo e instaurada
sindicancia para apuracio de responsabilidades,

§ 4° Ao perito da parte interessada sera dado conhecimento da analise de fiscalizac3o,

prestadas as informacgfes gque solicitar e exibidos 05 documentos necessarios ao
desempenho de sua tarefa.
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§ 5* Da pericia de contraprova serdo lavrados laudos e ata, assinados pelos peritos e
arquivados no laboratdrio oficial ou credenciado, apos a entrega de copias a autoridade
fiscalizadora e ao requerente,

§ 6" Se o resultado do laudo de contraprova for divergente do laudo da analise de
fiscalizacdo, realizar-se-d nova analise, em um terceiro laboratdrio, oficial ou
credenciado, cujo resultado sera irrecorrivel, utilizando-se a parte da amostra em poder
do 6rgdo fiscalizador, facultada a assisténcia dos peritos anteriormente nomeados,
observado o disposto nos paragrafos 1o e 20 deste artigo.

§ 7" A auséncia de gqualquer uma das partes na pericia de contraprova ndo invalida o
resultado da mesma.

Ar. 112, A autoridade responsdvel pela fiscalizagdo e inspecdo comunicara ao
interessado o resultado final das analises, adotando as medidas administrativas cabiveis.

CAPITULO VIII
DAS MEDIDAS CAUTELARES, RESPONSABILIDADES, INFRACOES, E SANCOES
ADMINISTRATIVAS

Secdo |

Das Medidas Cautelares

Art. 113, No ato da agdo de fiscalizagdo serdo adotadas como medidas cautelares,
o embargo ou interdicdo do estabelecimento ou da atividade e a apreensdo de produto,
matéria-prima, rotulos, outros materiais utilizados na fabricagdo de agrotdxicos e
alimentos contaminados, conforme o caso.

Secdo Il
Das Responsabilidades Administrativas, Civil E Penal

Art. 114, As pessoas juridicas serio responsabilizadas administrativa, civil e
penalmente conforme o disposto nas Leis n. 7.802, de 11 de julho 1989, e n. 9.605, de
12 de fevereiro de 1998, e nos regulamentos pertinentes, nos casos em que a infragao
seja cometida por decisdo de seu representante legal ou contratual, pessoa individual
ou orgao colegiado, no interesse ou em beneficio proprio ou da sua entidade e agueles
que concorrem dolosamente para as pratica das infragbes.

Art. 115. As responsabilidades administrativa, civil e penal pelos danos causados a
satde das pessoas e ao meio ambiente, em fun¢do do descumprimento do disposto na
legistagdo pertinente a agrotdxicos, seus componentes e afins, recairdo sobre:

Fégina 46 de 73




Servico Publico Federal
Poder Executive
Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos

| - o registrante que omitir informacBes ou fornecé-las incorretamente;

Il - o produtor, quando produzir agrotdxicos, seus componentes e afins em desacordo
com as especificagBes constantes do registro;

Il - o produtor agricola, o comerciante, o usuario, o profissional responsavel e o
prestador de servicos que opuser embaraco 3 fiscalizagdo dos drgdos competentes ou
que ndo der destinagdo as embalagens vazias de acordo com a legislagdo;

IV - o profissional que prescrever a utilizacdo de agrotéxicos e afins em desacordo com
as especificacdes técnicas:

V - o comerciante, quando efetuar a venda sem o respectivo receituario, em desacordo
com sua prescricao ou com as recomendagoes do fabricante ou dos drgdos registrantes
e sanitario-ambientais;

VI - o comerciante, o empregador, o usudrio, o profissional responséavel ou prestador de
servicos que deixar de promover as medidas necessarias de protegio 4 salde ou ao meio
ambiente;

Vil - 0 usudrio ou o prestador de servigos, quando proceder em desacordo com o
receituario ou com as recomendagbes do fabricante ou dos 6rgdos sanitario-ambientais;
e

VIIl - as entidades publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, que
promoverem atividades de experimentacdo ou pesquisa de agrotdxicos, seus
componentes e afins em desacordo com as normas de protecdo da saude publica e do
meio ambiente,
Secao Il
Das infrages

Art. 116. Constitui infragdo toda acdo ou omissao que importe na inobservincia do
disposto na Lei n® 7.802, de 1989, neste Decreto ou na desobediéncia as determinacdes
de cardter normativo dos érgdos ou das autoridades administrativas competentes.

Art, 117, 580 infracBes administrativas:

pesquisar, experimentar, produzir, prescrever, fracionar, embalar e rotular, armazenar,

comercializar, transportar, fazer propaganda comercial, utilizar, manipular, importar,
exportar, aplicar, prestar servico, dar destinagdo a residuos e embalagens vazias de
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agrotoxicos, seus componentes e afins em desacordo com o previsto na Lei n. 7.802, de
1989, ou com as condigdes ou as especificacbes de uso aprovadas pelos orgaos
responsaveis pelos setores de salde, meic-ambiente e agricultura e legislagdo
pertinente;

I- rotular os agrotoxicos, seus componentes e afins, sem prévia autorizacdo do
orgao registrante ou em desacordo com a autorizagao concedida; e

II- omitir informagbes ou presta-las de forma incorreta as autoridades registrantes
e fiscalizadoras.

- delxar, aguele que tiver o dever legal de fazé-lo, de classificar o agrotoxico, seus
componentes e afins de acorde com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes;

V- nda cumprir, impedir ou dificultar a aplicagio de medidas de seguranca a saude
ou meio ambiente relativas 3 produco, a qualidade do processo produtivo e ao uso dos
agrotoxicos, seus componentes e afins;

V= opor-se 3 exigéncia de provas ou execucdo da fiscalizagdo pelas autoridades
fiscalizadoras competentes;

Vi- aviar receita em desacordo com a prescrigdo técnica ou recomendagdo técnica
determinada em normas regulamentares .

Wil- reaproveltar embalagem de agrotoxicos e afins no envase de outros produtos
diferentes do original;

Vill-  importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo agrotoxicos ou
afins com prazo de validade expirado, ou apor-lhes novas datas, apos expirado o prazo,
em desacordo com as exigéncias legals;

IX- o descumprimento-de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e
outras exigéncias de transportes;

Art. 118. As infragbes serdo apuradas em processa administrativo proprio,
assegurado o direito de ampla defesa e o contraditério, observadas as disposicoes

legais.

Art. 119. As infragdes administrativas classificam-se, segundo a gravidade do ato
praticado, em leve, meédia, grave e pravissima.
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Pardgrafo unico. Em casos de outras infragdes ndo classificadas neste Decreto,
considera-se, para fins de classificagdo, a semelhanga da a¢3o ou omissdo com as
infragtes de mesma natureza.

Art. 120, S3o infragBes administrativas, consideradas de natureza LEVE:

| - deixar de comunicar aos orgdos federais registrantes e fiscalizadores, no prazo
regulamentar, as alteracdes estatutarias ou contratuais realizadas junto ao Orgao
estadual;

Il = deixar de comunicar ao orgdo competente pelo registro, no prazo regulamentar,
qualguer alteragdo dos elementos informativos & documentais ou referentes 3
respansabilidade tecnica, inclusive no que se refere a desativacio, transferéncia ou
venda do estabelecimento ou encerramento da atividade; e

lll- deixar, o titular de registro, de infermar o numero maximo de unidades que podem
ser empilhadas, nas embalagens de agrotoxicos e afins, individuais ou que acondicionam
um conjunto de unidades, quando permitirem o empilhamento.

Art. 121. Sdo infragBes administrativas, consideradas de natureza MEDIA:

| - deixar de realizar altera¢des autorizadas de embalagens, de rétulo e bula, nc prazo
fixado pelos 6rgaos competentes;

Il - deixar de fornecer, dados referentes as guantidades importadas, exportadas,
produzidas e comercializadas no ano anterior no prazo estabelecido nesse Decreto;

Il - deixar de manter a disposicdo dos orgaos de fiscalizagao competentes, registro
documental ou outro sistema de controle, contendo os dados e informacgdes atualizadas
relativas a produgao, importagdo, exportagdo ou comercializacio;

B orestar servico na aplicagdo de agrotoxicos e afins sem a emitir guia de aplicagio,
pelo responsavel técnico pelo estabelecimento, para cada servigo contratado pelo
usuario;

V- emitir guia de aplicagdo em desacordo com o definido nesse Decreto;

VI- empilhar as embalagens de agrotdxicos e afins em desacordo com o estabelecido;
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Vil - deixar de manter adequadamente isolados os agrotéxicos e afins de outros
produtos produzidos ou comercializados;

VIl - deixar de adotar codificacdo em todas as embalagens de cada lote importado,
exportado ou produzido em conformidade com esse Decreto cu adotar © mesmo codigo
para lotes diferentes;

IX - delxar de entregar ao contratante do servigo de aplicagao, 01 (uma) via da guia de
aplicacdo, quando aplicdvel, referente ao servico de aplicagdo de agrotdxicos e afins; e

X - deixar de entregar ao usuario de agrotoxicos e afins, 01 {uma) via do receituario,
guando aplicavel.

Art. 122. S3do infragBes administrativas, consideradas de natureza GRAVE:

I-produzir, manipular, impaortar, exportar, armazenar, comercializar agrotéxicos, seus
componentes e afins ou prestar servicos na aplicacdo de agrotoxicos e afins, com o
registro do estabelecimento ou licenca vencidos ou desatualizados nos orgdos
competentes federais, Estaduais, do Distrite Federal ou dos municipios,

Il- pesquisar, experimentar, produzir, manipular, importar, exportar, armazenar,
comercializar, agrotéxicos, seus componentes e afins ou prestar servigos na aplicagdo
de agrotoxicos e afins, sem assisténcia ou responsabilidade técnica de profissional
legalmente habilitado;

lli-deixar de colocar as restricBes estaduais e municipals, na area da bula destinada a
este fim;

W-deixar de realizar as alteracdes de natureza técnica, excluidas ao do inciso | do artigo
anterior, nos agrotdxicos, seus componentes e afins, autorizadas pelo odrgdo
competente, dentro do prazo estipulado;

V- omitir informagdes (écnicas ou deixar de atualizé-las Junto aos drgdos de registro;

Vi-utilizar rotulos com textos e simbolos impressos gue nao estejam claramente visiveis
e facilmente legiveis;

Vil- utilizar embalagem de agrotoxicos e afins que nao atendam as diretrizes,
especificactes e dizeres aprovados pelos orgidos competentes;
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Viil-reaproveitar embalagem de agrotoxicos e afins no envase de outros produtos
diferentes do original;

IX-rotular agrotoxicos e afins em desacordo com o registro ou que ndo contenham as
Informacbes exigidas em normas especificas;

X- utilizar nos rotulos inscrigbes que estejam em desacordo com o previsto no inciso I,
paragrafo 2° do artigo 7° da Lei 7802, de 11 de julho de 1989;

XI-dispor de bula ou folheto complementar de agrotoxicos e afins em desacordo com o
registro au gue nao contenham as informacdes exigidas em normas especificas;

Xli- deixar de apresentar termo de conhecimento de risco e responsabilidade quando
determinado pelos orgdos registrantes;

XIll- adicionar a calda de aplicagdc gualquer outro produto além dos prescritos em
receituario;

XIV-deixar de apresentar informacfes ou documentos, ou apresentd-los de forma
incorreta, requeridos nas agdes de fiscalizagao, nos prazos estabelecidos pelos 6rgdos
competentes;

XV- prescrever receita de forma errada, displicente ou indevida para agrotoxicos e afins
ou em desacordo com as recomendagbes de uso gue constam no rotulo e bula ou com
as exigéncias estabelecidas pelo 6rgaos federais, estaduals ou municipals;

XVI-comercializar agrotoxicos e afins sem fazer constar na nota fiscal de venda o
enderego correto e atualizado para devolugdo da embalagem vazia;

XVII- prestar servigo na aplicacdo de agrotoxicos e afins, sem aferigdo e calibragdo dos
equipamentos de aplicac3o, de acordo com as recomendacoes técnicas de utilizacdo do
equipamento, e registro detalhado desses procedimentos;

XVIII- prestar servigo de aplicagdo de agrotoxicos e afins com uso de mao de obra técnica
e operacional gue ndo esteja devidamente capacitada e treinada;

XX - descumprir ou a alterar as condicbes estabelecidas no projeto de pesquisa ou de

experimentagdo, sem aprovacdo dos Grgdos federais responsaveis pela concessdo do
RET.
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Paragrafo unico. Eleva-se a gravidade a natureza Gravissima, quando o ato infracional
causar dano ao usuario ou agravar 0 perigo ou o risco avaliado pelos orgaos federais
responsavels.

Art. 123, S3a infracdes administrativas, consideradas de natureza GRAVISSIMA:

I-deixar, aquele gue tiver o dever legal de fazé-lo, de classificar o agrotoxico, seus
componentes e afins de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes;

II- produzir, manipular, importar, exportar, armazenar, comercializar, transportar e
utilizar agrotoxicos, seus componentes e afins sem gue estes possuam registro no 6rgao
competente;

- produzir, manipular, Importar e exportar agrotoxicos e afins com composicao em
desacordo com a aprovada no registro;

IV-produzir, manipular, importar, exportar, armazenar, comercializar, agrotoxicos, seus
componentes e afins ou prestar servigos na aplicagdo de agrotdxicos e afins, sem que o
estabelecimento possua registro nos orgdos competentes da Unido, do Estado, do
Distrito Federal & do Municipio;

V- deixar de executar o controle de qualidade previsto neste Decreto;

Vi-ndo permitir o acesso de fiscais ou dificultar o exercicio das atividades de fiscalizac3o;

VIl- deixar de apresentar amostra, espectro caracteristico ou padrdes analiticos,
guando solicitados;

VIII- produzir ou importar produto técnico, pré-misturas, agrotéxicos e afins com teor
de impurezas toxicologicamente relevantes acima dos limites estabelecidos pelos
orgaos federais competentes;

I%-utilizar, subtrair, manipular, comercializar, remover ou transportar, sem a
autorizacdo prévia do orgao fiscalizador, produteo, rétule, bula ou material apreendido;

X- exercer atividade enguanto o estabelecimento ou a atividade estiver sob embargo
ou interdicdo;
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XI-deixar de realizar a destinagdo das embalagens vazias e dos produtos improprios para
utilizagdo, em desuso ou apreendidos em agdes de fiscalizagdo em conformidade com a
legislagdo especifica;

All~ armazenar agrotoxicos, seus componentes e afins em desacorde com as normas
tecnicas, instrucdes, especificagdes estabelecidas em bula ou normas municipais ou
estaduais aplicaveis, inclusive quanto & edificacdo e a localizagao;

Xill- deixar de adotar no caso de acidente, derramamento ou vazamento de agrotdxicos
e afins as instructes e os procedimentos indicados em bula;

XIV-produzir equipamento para pulverizacdo sem a presenga de dispositivos destinados
a facilitar as operagdes de triplice lavagem ou tecnologia equivalente;

XV- utilizar eguipamento de produgdo com defeito ou fazer uso de instalactes
deficientes que comprometam a qualidade final dos agrotéxicos e afins e a seguranca
ambiental e da satde humana;

XVI-manter no estabelecimento, agrotoxicos, seus componentes e afins sem origem
comprovada, pela inexisténcia ou nio apresentacdo de nota fiscal emitida em favor do
estabelecimento fiscalizado;

XVIl- deixar o empregador de fornecer ou fornecer equipamentos de protecdo
Inadequados a protegdo da saude dos trabalhadores ou ainda fornecer equipamentos
de produgdo, distribuigdo, manipulagao ou aplicagdo de produtos sem manutencgio ou
inadequados ao uso;

XVIlI- deixar o empregador de fornecer ao empregado documentos ou informagdes
claras sobre os perigos fisicos, 3 sadde e ao meio ambiente, bem como aguelas relativas
a emergeéncias e a procedimentos no caso de acidente na manipulagdo ou na aplicacio
de agrotoxicos e afins;

XIX- manter agrotoxicos e afins em exposicao em local com livre circulaciio de pessoas;

XX- utilizar ou manter em depdsito, agrotéxicos e afins, adquiride sem documento fiscal
e, quando couber, sem o receitudrio;

XXI- comercializar agrotoxicos e afins diretamente ac usudrio sem o respectivo
receituario, quando aplicavel, ou em desacordo com o receitudrio;
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XXI- utilizar ou prestar servigo na aplicagdo de agrotoxicos e afins em desacordo com o
receituario, com as recomendacies de uso gue constam no rotulo e bula ou com as
recomendactes dos orgaos federais;

XXIll- importar, comercializar ou utilizar agrotoxicos e afins improprios para utilizacado,
vencidaos, proibidos ou em desuso;

XXIV- utilizar ou prestar servigos na aplicagdo de agrotdxicos e afins com-equipamentos
de aplicacdo ou instalagBes que estejam em desacordo com as normas técnicas ou
regulamentadoras sobre o assunto, podendo causar prejuizo, danos, disseminagao de
pragas ou contaminagdo a cultivos, vegetals ou suas partes, alimentos, a satde ou ao
meio amblente;

X¥V- prestar servicos na aplicagdo de agrotoxicos e afins sem a utilizagdo de
equipamentos de protecdo individual (EPI) e equipamentos de prote¢do coletiva (EPC)
recomendados no rétule, bula, receitudrio ou orientagio de profissional habilitado em
seguranga do trabalho;

XXVI- deixar de efetuar a descontaminacdo das embalagens lavaveis atraves da triplice
lavagem, inutiliza-las e acondiciona-las para a devida devolugado, assim como as demais
nao lavaveis, acondicionando-as conforme normas especificas,

¥XVII- deixar o comerciante de disponibilizar instalacdes adequadas para recebimento
e armazenamento das embalagens vazias devolvidas pelos usudrios, até que sejam
recolhidas pelas respectivas empresas titulares deo registro, produtoras e
comercializadoras, responsaveis pela destinagdo final dessas embalagens;

XXVIII- deixar o usudrio de dispor de instalagbes adequadas para o armazenamento das
embalagens vazias, até a sua devolugao;

XXIX- deixar o titular de registro de promover o recolhimento e a destinagdo admitidos
pelo 6rgdo ambiental competente, das embalagens contendo produtos improprios para
utillzagio, vencidos ou em desuso, em posse do usudrio de agrotoxicos e afins.

XXX- ndo fornecer ou fornecer Incorretamente ao usuario, comprovante de
recebimento das embalagens vazias de agrotoxicos e afins;

XXXI- realizar atividades gue envolvam embalagens vazias de agrotoxicos, componentes

ou afins, bem como produtos imprdprios para utilizacdo, vencidos ou em desuso, sem
possuir o licenciamento ambiental;
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XXXIl- transportar agrotoxicos, seus componentes e afins emn desacordo com as regras
e aos procedimentos estabelecidos na legislagdo especifica e em desacordo com
recomendacges constantes no rotulo e bula dos produtos.

XXX fazer pesquisa ou experimentagdo sem registro especial tempordrio — RET ou em
desacordo com o concedido;

XXXIV- fazer uso da dgua ou dar destinagdo aos produtos agricolas ou restos culturais
oriundos de areas de pesquisa com agrotéxicos e afins, em desacordo com a normas
especifica;

XXXV- pesguisar com produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins em
desacordo com as normas de protecdo Individual e coletiva;

XXXVI- comercializar ou armazenar agrotoxicos e afins em embalagem diferente da
ariginal;

Secdo IV
Das Sancdes Administrativas

Art. 124, Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infragdo de
disposigdes legais acarretard, isolada ou cumulativamente, independente das medidas
cautelares de embargo de estabelecimento e apreens3o do produto ou alimentos
contaminados, a aplicagdo das seguintes sancdes:

I- adverténcia;
- multa, aplicavel em dobro em caso de reincidéncia;

k- Interdicao;

IV-  condenagdo a inutilizagdo de produto;

V- suspensao de autorizagdo, registro ou licenga;

Vi- cancelamento de autorizagao, registro ou licenca;

Vil-  interdic3o temperaria ou definitiva de estabelecimento;

Vill-  destruicdo de vegetais, partes de vegetais e alimentos, com residuos acima do
permitido.

Paragrafo Unico. A autoridade fiscalizadora fara a divulgacio das sanctes impostas aos
Infratores desta Lei,

Art. 125, A adverténcia sera aplicada quando:

|- a infracdo for de natureza leve; e
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- auséncia de circunstancia agravante.
Art 126. Sdocircunstancias atenuantes:

|- a agdo do Infrator ndo ter sido fundamental para a consecugao do evento;

Il - a errada compreensdo da norma, admitida como excusavel, guanto patente a
incapacidade do agente para entender o carater ilicito do fato;

Il - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar Ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a satde publica que Ihe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a pratica do ato; ou

V - ser o infrator primario,

Art. 127, 530 circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infragio para obter vantagem pecuniaria decorrente do
consumo pelo publico do produto elaborado em contrdrio ao disposto na legislagao
vigente;

Il - o infrator coagir outrem para a execugao material da infragdo;

IV - ter a infracdo consequéncias danosas a saude publica ou meio ambiente;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo, o infrator deixar de tomar as providéncias de
sua alcada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo unico. A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento
na penalidade maxima e a caracterizagao da infracdo como gravissima.

Art, 128 Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicagao
da pena sera considerada em razao das que sejam preponderantes.

Art. 129, A multa sera aplicada quando ao menos uma das condigbes abaixo for
caracterizada:

| - houver inobserviancia das disposigdes deste Decreto e da legislagso em vigor;

Il = no caso de notificagdo, o infrator deixar de sanar no prazo assinalado pelo drgio
competente, as irregularidades praticadas; ou

Il = o agente opuser embaraco a fiscalizagdc dos 6rgaos competentes.

§ 12 As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sangoes previstas
neste Decreto, cam excecao da adverténcia,

§ 22 No caso de reincidéncia na mesma infragdo, a multa sera aplicada em dobro.
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§ 32 No caso de infra¢do continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou
omissao inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até
cessar sua causa, sem prejuizo da paralisagdo imediata da atividade ou da interdi¢do do
laboratério ou da institulgdo ou empresa responsavel.

Art. 130, A condenacdo a inutilizagdo sera aplicada nos casos de produto sem
registro ou naqueles em que ficar constatada a impossibilidade de lhes ser dada outra
destinagdo ou reaproveitamento.

Art 131, A suspensao do registro de produto serd aplicada nos casos:

I- em que sefam constatadas irregularidades reparaveis e que n3o envolvam perigo
Ou risco a saude e ao meio ambiente.

- de solicitagdo de adequagdo de dados, informagdes ou documentos, ndo for
atendida no prazo de trinta dias, ou outro definido pelos 6rgaos competentes, salvo
justificativa tecnica procedente.

Art. 132, O cancelamento de registro de produto sera aplicado sempre que
constatada fraude ou modificagdo ndo autorizadas pelos orgaos federais competentes
em faérmula, dose, modalidade de aplicagdo, modalidade de emprego e especificagles
enunciadas em rotulo e bula relatives 3 protegdo a saude e ao meic ambiente ou que
agravem o perigo ou risco avaliado.

Art. 133, O cancelamento de registro, licenca, ou autorizagdo de funcionamento
de estabelecimento ou sua Interdicdo definitiva serac aplicados nos casos de
impossibilidade de serem sanadas as irregularidades ou quando constatada fraude.

Art. 134, A interdicdo tempordria de estabelecimento ocorrerd sempre que
constatada irregularidade ou quando se verificar, mediante inspegdo técnica ou
fiscalizagdo, condictes sanitarias ou ambientais inadequadas para o funcionamento do
estabelecimento.

Art. 135, A destruigao ou inutilizagdo de vegetais, parte de vegetais e alimentos
sera determinada sempre gue apresentarem residuos acima dos nivels permitidos ou
quando tenha havido aplicacao de agrotoxicos e afins de uso ndo autorizado.

Segio V
Da Aplicagdo das Sangdes Administrativas
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Art, 136. Os agentes de inspecao e fiscalizagdo dos orgdos da agricultura, da
satude e do meio ambiente, ac lavrarem os autos-de-infragdo, indicardo as penalidades
aplicaveis.

Artl. 137, A autoridade competente, ac analisar o processo administrativo,
observara, no que couber, o disposto nos arts. 14 e 15 da Lei no 9.605, de 1998.

Art. 138. A aplicacdo de multa pelos Estados, pelo Distrito Federal ou pelos
Municipios exclui a aplicagac de igual penalidade por 6rgdo federal competente, em
decorréncia do mesmo fato.

Art. 139. A destruicdo ou inutilizacdo de agrotoxicos, seus componentes e
afins nocivos a saude humana ou animal ou ao meio ambiente serdo determinadas pelo
Grgao competente e correrdo as expensas do infrator.

Art, 140. A suspensao do registro, licenga, ou autorizagdo de funcionamento
do estabelecimento serd aplicada nos casos de ocorréncia de irregularidades reparaveis.

Art 141, Aplicam-se a este Decreto, no que couber, as disposi¢des da Lei
no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, gue regula o processo administrativo no ambito da
Administracdo Publica Federal.

CAPITULO IX
DO COMITE TECNICO DE AGROTOXICO

Art. 142, Cabe ao Comité Técnico de Agrotéxicos (CTA), as seguintes competéncias:

I- racionalizar e harmonizar procedimentos técnicos cientificos e administrativos
nos processos de registro e alteractes de registro de agrotoxicos, seus componentes e
afins:

- propor a sistematica incorporagio de tecnologia de ponta nos processos de
analise, controle e fiscalizagdo de agrotdxicos, seus componentes e afins;

- elaborar e analisar propostas de edigdo e de alteragdo de atos normativos sobre
as matérias tratadas neste Decreto e sugerir ajustes e adequagbes consideradas
cabiveis;

- prapor critérios de priorizacdo de andlise para fins de registro de agrotoxicos,

seus componentes e afins em funcio de sua utilizacdo, de seu modo de agdo e de suas
caracteristicas toxicolégicas, ecotoxicologicas ou ambientais;
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- deliberar sobre as solicitagbes de uso emergencial de agrotoxicos e afins em
ambientes urbanos, industriais, hidricos, florestas nativas ou em outros ecossisternas: e

Vi- estabelecer as diretrizes a serem observadas no SIA, acompanhar e supervisionar
as suas atividades.

§ 1° O Comité sera constituido por dols representantes, titular e suplente, de cada um
dos orgaos federals responsavels pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente,
designados pelo respectivo Ministro.

§ 2° O Comité sera coordenado pelo MAPA, que prestara suporte administrativo e
logistico ao Comité,

§ 3° O comité podera contar com o apoio técnico de grupo de trabalhos, temporarios ou
permanentes, instituidos com representagdo dos 6rgados responsaveis, podendo contar
com especialistas no assunto ou representantes de outros setores da socledade.,

§ 4" As matérias que nao tiverem consenso no Comité serdo submetidas as instdncias
superiores dos orgdos federais responsaveis das dreas de agricuitura, saude e meio
ambiente para deliberagdo conjunta.

§ 5° O suporte juridico ao CTA, relacionado a elaboragdo de atos normativos
interinstituclonais e ao tratamento de assuntos @ cargo desse Comitg, serd
proporcionado pelos orgdos de assessoramento jurldico dos orgdos integrantes do CTA.

§ 6" O funclonamento do Comité é estabelecido por regimento interno aprovado pelos
Ministérios representados.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 143. O Poder Executivo desenvolvera agbes de instrugdo, divulgacdo e
esclarecimento, que estimulem a utilizac3o de forma adequada e eficaz dos agrotaxicos,
seus componentes e afins, com o objetivo de reduzir os efeitos prejudiciais para os seres
humanos e 0 meio ambiente e de prevenir ocorréncias indesejaveis decorrentes de sua
utilizagdo Imprépria, entre as quais o surgimento de pragas e doengas resistentes

Pardgrafo dnico. As empresas produtoras e comerclalizadoras de agrotdxices, seus
componentes e afins, implementarao, em colaboragao com o Poder Publico, programas
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educativos e mecanismos de controle e estimulo a devolugao das embalagens vazias por
parte dos usuarios.

Art. 144, Os pleitos de registro ja protocolados em data anterior ao inicio deste
Decreto deverdo ser adequados as novas exigéncias legais, mediante apresentagdo de
aditamento pelo requerente de registro aos Orgaos competentes, no prazo de até 180
(cento e oitenta) dias a partir da vigéncia deste Decreto.

§ 1". A solicitagdo de dispensa de manifestacio do orgdo da saude para agrotoxicos e
afins sera realizada por meio de aditamento aos pleitos de registro ja protocolados, com
a apresentacdo dos seguintes documentos:

I parecer de andlise técnica da empresa que subsidia a classificagdo toxicologica
realizada;

II- o codigo referente ao estudo de residucs gerado a partir da base de dados de
residuos;

11 comprovante de registro do produto técnico; e
V- declaracao de conformidade com as normas vigentes.

§ 2" Os pleitos de registro de agrotoxicos e afins j@ protocolados e que ndo possuem
produto técnico equivalente registrado ficardo sobrestados até a conclusdo do pleito de
registro do respectivo produto técnico, sendo obrigatorio o protocolo de comprovante
de registro do produto técnico para que o pleito se torne apto para analise.

& 3° Os pleitos de produtos técnicos ja protocolados com indicagdo de mais de uma
fabricante deverdo ser aditados pelos requerentes, junto aos orgacs de registro, com a
indicacdo da opgdo do fabricante gue devera permanecer no requerimento, sob pena
de indeferimento.

§ 4" Os pleltos de registro de produto técnico equivalente ja protocolados seriio
sobrestados na Anvisa até a conclusdo da avaliagdo da Fase | pelo MAPA e IBAMA e,
caso sejam concluidos na Fase | os processos serao encerrados sem avaliagio de mérito
da Anvisa, tendo em vista a perda de objeto.

§ 5° Os pleitos de alteracdo de registro ja protocolados relativos a formuladores e
manipuladores serdo avaliados apenas pelo MAPA
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§ 6" Os pleitos de alteracdo de registro relativos a embalagens ja protocolados serao
avaliados conforme os termos deste Decreto.

§ 7° Para os pleitos ja protocolados que puderem ser enquadrados como produto
idéntico, a empresa Interessada requerente de registro poderd apresentar Declaragio
de Vinculo ao produto gue contém todos os estudos.

Art. 145, Os produtos registrados apenas com base na avaliagdo do potencial de
periculosidade ambiental serdo submetidos a avaliagdo do risco ambiental, conforme
cronograma e procedimeritos definidos

Paragrafo unico. Estudos adicionais poderao ser solicitados para os agrotdxicos
registrados em decorréncia da avaliagdo do risco ambiental dos seus ingredientes ativos.

Art. 146, Os modelos de requerimentos estabelecidos nos Anexos deste Decreto
deverdo ser utilizados pelos requerentes de registro até a data de implementacdo do
SIA.

Art. 147, Até a implementacao do SIA, os pleitos de registro de produto técnico

equivalente, deverdo ser protocolados junto ao drgao federal do setor da saude e de
meio ambiente, apenas quando encaminhados para a fase ll, acompanhados de
documento comprobatorio de conclusio da avaliagdo de Fase | pelo érgdo federal da
agricultura.

Art. 148, Os agrotoxicos, seus componentes e afins registrados para uso urbano ou
para uso no tratamento de madeira, com base em legislacao distinta da Lei n" 7.802, de
1989, bem como os que tenham seus requerimentos de registro ja protocoladaos,
deverao se adequar as disposigdes da Lei e as deste Decreto, mediante a apresentagao
de regquerimento pelos interessados junto aos orgaos federais dos setores da sadude, da
agricultura e do melo amblente, acompanhado dos dados, estudos e informagoes
pertinentes, no prazo de ate 2 (dois) anos, a partir da data de entrada em vigor deste
Decreto.

§ 1" A validade dos registros dos produtos a qgue se refere o caput deste artigo sera
prorrogada até que esteja finalizada a andlise do pedido de adequacdo pelos drgios
federais competentes, ou até que ocorra manifestagdo contraria por um desses orgdos
a concessao de registro ao produto com base na Lei n” 7.802, de 1989.

§ 2° Os produtos que ndo se adequarem as disposicBes deste Decreto poderdo ter seus
registros suspensos ou cancelados.
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Art. 149, Excetuam-se do escopo de aplicacdo deste Decreto, os produtos
desinfestantes destinados a aplicacdo em domicilios e suas areas comuns, no interior de
instalacdes, em edificios publicos ou coletivos e ambientes afins, para o controle de
insetos, roedores e de outras pragas incdmodas ou nocivas a saude, que sdo
regulamentados pela Lei n® 6360, de 1976,

Art. 150. O registro de aplicadores de agrotéxicos e afins devera serimplementado
ro prazo de 5 {cinco) anos a partir do inicio da vigéncia deste Decreto.

Art. 151. Este Decreto entra em vigor em 90 (noventa) dias da data de sua
publicacio.

Art. 152, Fevoga-se o Decreto n® 4074, de 04 de janeiro de 2002.

ANEXO |
Medelos de Certificado de Registro

CERTIFICADO DE REGISTRO DE (PRODUTO TECNICO, PRE-MISTURA, AGROTOXICO E
AFIM)
O(A) {érgdo registrante) , de acordo com o {inciso das competéncias) , do Decreto n? xxx,
de x de janeiro de 20xx, que regulamenta a Lel n2 7.802, de 11 de julho de 1989, certifica
que se encontra registrado o produto abaixo descrito.
1. Produto

1.1 marca comercial 1.2 n? do registro

1.3 forma de apresentagdo (produto técnico ou tipo de formulagdo)

1.4 classificacao toxicologica

1.5 classificacdo do potencial de periculosidade ambiental

1.6 uso autorizado / forma de aplicacao

1.7 composicao em g/kg, g/L ou %
Ingrediente ativo: (teor nominal) - Outros ingredientes:
Ingrediente ativo: __(teor minimo e maximo)

2. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais ingredientes ativos, se
houver)

2.1 nome comum ou classificagcdo 2.2 concentracao 2.3 grupo quimico
taxondmica

‘2.4 nome quimico

3. Classe de uso

(herbicida, inseticida, fungicida etc.)
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4. Titular do registro
4.1 razdo social la.2 no do cnpj
4.3 endereco 4.4 bairro
.5 cidade 4.6 uf 4.7 cep
5. Finalidade
I[ ) 5.1 producdo _I[ ) 5.2 importagao ( }5.3 exportagao | ) 5.4 manipulacao
IELS.E comercializacdo ﬁ] 5.6 utilizacdo i()5.7
6. Fabricante (somente para produtos técnicos):
'El razdo social do fabricante 6.2 n® do cnpj
.3 enderego 4 bairro
6.5 cidade 6.6 uf Js.? cep

6. Produtoc Técnico (somente para produtos formulados):
Marca comerclal do produto técnico;

fEr,l razdo social de fabricante 6.2 n® do cnpj
| IE-.S enderego 6.4 bairro
.5 cidade B u g cep
| 6.5 cidad 6.6 uf 7

7. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver,
somente para produtos formulados)

| 7.1 razdo social 7.2 n° do cnpj
7.3 endereco 7.4 bairro
7.5 cidade 7.6uf (7.7 cep
8. Manipulador (repetir o guadro com os dados dos demais manipuladores, se houver)
8.1 razdo social 8.2 n® do cnpj
8.3 endereco 4 bairro
8.5 cidade . 8.6 uf ]B,’? cep
Brasilia-DF, de de 2

(Assinatura dofs) Representante(s) do Orgdo Registrante)

ANEXO 1
Reguerimento de Registro

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, da Salde (Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria) e do Meio Ambiente
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{Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis), com base
no Decreto n xxxx , de x de janeiro de 20xx, a avaliagdo do produto {identificar
a marca comercial), para fins de ( ) registro ( ) alteracdo de registro, para o que presta
as informacdes a seguir:

1. Requerente

1.1 razdo social 1.2 endereco eletrdnico
1.3 endereco 1.4 bairro
1.5 cidade 1.6uf (1.7 cep
1.8 ddd [1.9 fone 1.10 fax 1.11 celular 1.12 cnpj/cpf
2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)
2.1 nome 2.2 enderego eletronico 1
2.3 enderego A4 balrro
2.5 cidade 2.6uf (2.7 cep
2.8 ddd 2.9 fone 2.10 fax 2.11 celular 12 cnpj/cpf

3. Fabricante
Produto técnico;

3.1 razdo social do fabricante 3.2 n® do cnpj
3.3 enderego 3.4 bairro
3.5 cidade 3.6uf (3.7 cep

Produte formulado:
Marca comercial do produto técnico:

3.1 razdo social do fabricante 3.2 n® do cnpj
3.3 endereco 3.4 bairro
3.5 cidade 3.6uf [3.7cep

4. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se
houver){somente para produtos formulados)

4.1 razao social 4.2 enderego eletronico
4.3 endereco 4.4 bairro
4.5 cidade 4.6 uf 4.7 cep .8 pais
.S ddd .10 fone 4.11 fax 4.12 celular 14.13 cnpj/cpf
5. Finalidade
{ } 5.1 produgdo () 5.2 importagdo l( 15.3 expart;;.gn l’[ ) 5.4 manipulacdo
{ )} 5.5 comercializagdo  |( ) 5.6 utilizagdo b Ty il V] <y o T

6. Classe de uso
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( } 6.1 herbicida ( ) 6.2 inseticida ( } 6.3 fungicida () 6.4 outro:

7. Modo de acdo

|[ ) 7.1 sistémico | ) 7.2 contato  |() 7.3 total Il ) 7.4 seletivo I( } 7.5 OUtTG: v

8. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais Ingredientes ativos, se
houver)

8.1 nome quimico na grafia internacional {de acordo com a nomenclatura iupac )

18.2 nome quimico em portugués (lupac)

18.3 nome comum (padrdo iso, ansi, bsi) [3,4 nome comum em portugués

8.5 entidade que aprovou o nome em Liﬁ n? ¢codige no chemical abstract service
iportugués gistry (cas)
8.7 grupo quimico em portugués lE.B sinonimia
{usar letras minusculas)
[3‘9 formula bruta e estrutural
9. Produto

9.1 marca comercial

.2 codigo ou nome atribuido durante 9.3 forma de apresentacdo (tipo de formulagdo)
fase experimental

10. Embalagens (tipo, material e capacidade de acondicionamento)
11. No caso de alteracdo de registro especificar qual alteragdo estd sendo requerida e
apresentar justificativa técnica para tal solicitacdo.

i de de 2

Assinaturo(s) dofs) Representante(s) Legal{ais)

NEXO 11
Documentos a serem anexados ao Requerimento

TECNICOS

1. Declaragdo do registrante sobre a composi¢do qualitativa e quantitativa do produte,
com os mesmos limites, maximos e minimaos, da especificagao do fabricante do produto
técnico, elaborada com base nas analises patrocinadas pelo fabricante de cinco bateladas
e por ele produzidas, als) quallis) deverd(3o) acompanhar a declaracdo, indicando:
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1.1. O limite maximo do teor de cada impureza com concentragao igual ou superior a
0.1%;

1.2, O limite minimo do teor do ingrediente ativo,

1.3. 0 limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentragbes
inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicolégico ou ambiental; e

1.4. ldentificagdo de isdmeros e suas proporgoes;

2. Descricao da metodologia analitica para determinagdo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentracies superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicolégica ou ambientalmente relevantes em concentragoes inferiores a
0,1%

3. Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradagdo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizacao.

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

4.1. fluxograma das reagdes quimicas e rendimento de cada etapa do processo;

4.2. identidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos graus de
pureza;

4.3. descricao geral das condigdes que sdo controladas durante o processo (por exemplo:
temperatura, pressao, pH, umidade);

4.4, descrigdo das etapas de purificagdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar
materiais de partida, intermedidrios ou substancias geradas); e

4.5, discussdo sobre a formacgao tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de produgao.

5. De.scri:;im detalhada dols) métndo{-ﬁ} de desativagin do pr_odutc:, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com 3 identificacdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacdo do processo.

b. hﬂarma;'ﬁes sobre a existéncia de registros, de usos autorizados e de restrigdes ou
proibicges, e seus motivos, de produtos a base do mesmo ingrediente ativo, em outros
paises;e i} _ 3

7. Relatorios de estudos necessdrios a avaliacdo conforme estabelecido em normas

complementares.

Il - PRODUTOS FORMULADOS E PRE-MISTURAS DE NATUREZA QUIMICA OU
BlIOQUIMICA

1 Declaracao do registrante, sobre a composicao gualitativa e quantitativa do
lproduto, indicando os limites maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua
funcdo especifica e niumero CAS, quando disponivel.
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2. Declaragao de cada formulader, com o compromisso de formulacdo do
agrotoxico de acordo com a especificacdo registrada (tipo de formulagao, composicao
gualitativa e guantitativa e caracteristicas fisico-quimicas).

3. Comprovante de registro do produto técnico, quando aplicavel;
4. Modelo de rotulo e bula completo;
5. Descricdo detalhada do(s) métodol(s) de desativagdo do produto,

acompanhada de laudo técnico que indigue o poder de reducdo dos componentes, com a
identificagdo dos residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizacao
do processo.

6. Certificado de andlise fisico-guimica do produto; e

7. Relatario de estudos necessarios a avaliagdo conforme estabelecido em
inormas complementares,

IIl- PRODUTOS A BASE DE AGENTES BIOLOGICOS DE CONTROLE DE PRAGA

1. Nome e endereco completo do fornecedor do agente biologico;

2. (Classificacao taxondmica completa do agente biolagico e nome comum;

3. Indicagdo completa do local e referéncia da cultura depositada em colegdo;

4, Declaracdo do registrante da composicao qualitativa e quantitativa do produto,
Fndlcandﬂ a concentracac minima do ingrediente ativo biclégico e os limites maximos e
minimos dos demais componentes e suas fungdes especificas;

5. Declaragdo de cada formulador, com o compromisso de formulagac do agrotoxico de
acordo com a especificagdo registrada (tipo de formulag3o, composic3o qualitativa e
iguantitativa e caracteristicas fisico-quimicas);

6. Informagdes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos,
estirpes mutantes, substancia alergénica etc,;

7. Indicagtes de uso (culturas e alvos bioldgicos), modalidade de emprego (preé-
emergéncia, pés-emergéncia, etc.), dose recomendada, concentragdo e modo de preparo
da calda, modo e equipamentos de aplicacdo, estratégia de uso (inoculativa, inundativa,
ielt. ), época, nimera e intervalo de aplicacdo;

l8. Informagdes sobre o modo de a¢do do produto sobre os organismes alvo;

9, Maodelo de rotulo e bula, em se tratando de produte formulado;

10. Descrigdo de testes ou procedimentos para identificacdo do agente bioldgico
][mnﬂnlngia, bioquimica, sorologia, molecular);

11. Informag@es sabre a ocorréncia, distribuicdo geogrifica, local de iselamento, ciclo de
vida do organismo e demais dados que caracterizem o agente biologico,
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12. Informacdes sobre a relacao filogenética do agente bioldgico com patogenos de
organismos ndo-alvo (humanos, plantas e animals);

13. Informacdes sobre a estabilidade genética do agente biologico;

14. Descricdo do processo de producdo do produto, fornecida pelo(s) formulador{es);

15. Intervalo de seguranga e de reentrada quando pertinente.

16. Especificagdo dos equipamentos de prote¢do individual apropriados para a aplicagao
do produto, bem como medidas de protegdo coletiva;

17. Procedimentos para descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicacao;

18. Sistema de recolhimento e destinac3o final de embalagens e restos de produtos;

19. Descricdo detalhada do(s) métodal(s) de desativacdo do produto, acompanhada de
laudo tecnico que indigue o poder de redugdo dos componentes, com a identificagdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pals apta a realizagdo do processo.

20. Certificado de analise fisico-quimica do produto; e

21. Relatorios de estudos necessdrios a avallagdo conforme estabelecido em normas
complementares.

IV- PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE

1. Produto técnico de referéncia, indicando o numero do registro.

FASE | —para o Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento & Ministério do
Meip-ambiente

2. Declaracio do registrante sobre a composigdo qualitativa e guantitativa do produto,
com s mesmos limites, maximos e minimos, da especificacdo do fabricante do produto
técnico, elaborada com base nas analises patrocinadas pelo fabricante de cinco bateladas
e por ele produzidas, als) qual(is) devera(do) acompanhar a declaragdo, indicando:

3. O limite maximo do teor de cada impureza com concentragdo igual ou superior a 0,1%;

4. O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

5. O limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentragoes inferiores
a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicoldgico ou ambiental; e

6. Identificacdo de isémeros e suas propor¢les;

7. Descrigdo da metodologia analitica para determinagdo qualitativa e gquantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentragdes superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicolégica ocu ambientalmente relevantes em concentragdes inferiores a
0,1%

8. Descri¢do do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo!

8.1. fluxograma das reagdes quimicas de cada etapa do processo;

8.2. identidade dos reagentes, solventes e catalisadores;
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8.3. descricdo geral das condic¢@es que sdo controladas durante @ processo (por exemplo:
temperatura, pressao, pH, umidade);

8.4. descricao das etapas de purificagao (incluindo as usadas para recupérar ou reciclar
materiais de partida, intermedidrios ou substancias geradas); e

8.5. discussdo sobre a formagdo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas rio
processo de producdo.

9. Relatdrio de estudos de propriedades fisico-quimicas:

9.1. pressdao de vapor;

9.2. ponto de fusdo ou ebulicio;

9.3. solubilidade em agua;e ) W= N
| 9.4. coeficiente de particdo N-octanol/dgua. ] [ - |
| 10. Certificado de anadlise fisica (caracterizagdo fisica) do produto; : "
11. Descricdo detalhada do(s) métado(s) de desativagdo do produto, acompanhada de
liaud:} técnico que indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificac3o dos
| residuos remanescentes e a entidade instalada no Pals apta a realiza¢do do processo.

12. Quando nao for possivel determinar a equivaléncia na Fase |, os estudos necessarios
a avaliagdo de Fase Il e eventualmente de Fase lll, serido exigidos conforme estabelecido
| em normas complementares. |

V- PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM O USO APROVADO PARA A AGRICULTURA
ORGANICA

1 Identificagdo do produto em relagdo a especificagdo de referéncia;
2 Descrigao do processo de producdo do produto;

3 Declaragdo do registrante, sobre a composigio qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcdo
lespecifica e nimero CAS, quando disponivel;

4 Declaragdo de cada formulador, com o compramisso de formulacdo do agrotaxico de
acordo com a especificagdo declarada pelo registrante (tipo de formulagiio, composicio
gualitativa e quantitativa e caracteristicas fisico-guimicas),
F Modelo de rotulo e bula completo; - :

6. Declaracdo do registrante de que o produto ndo possui organismos geneticamente
modificados ou seus derivados. .
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EXPOSICAO DE MOTIVOS SOBRE PROPOSTA DE REVOGACAO DO DECRETO N. 4074,
DE 04 DE JANEIRO DE 2002.

O Decreto n. 4,074, de 04 de janeiro de 2002, regulamenta a Lei n. 7.802, de 11
de julho de 1989, que dispoe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a
embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a
propaganda comercial, a utilizagdo, a importacdo, a exportagdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a inspegao e a fiscalizagao
de agrotoxicos, seus componentes e afins, e da cutras providéncias.

O Brasil, como um dos maiores produtores agricolas, se posiciona nas primeiras
posicbes no ranking dos malores consumidores de agrotoxicos. O aumento exprassivo
da produgdo agricola, e por consequéncia do consumo de agrotoxicos, no entanto, nao
veio acompanhado do aparelhamento do Estade para realizagdo, no mesmo ritmo de
crescimento, das atividades de controle e fiscalizagdo previstas na Lel n. 7802, de 1989,
e em sua regulamentagao. Cabe ressaltar, nesse contexto, a necessidade de se assegurar
a efetividade do direito constitucional a um ambiente ecologicamente equilibrado, por
meio do controle da producio e comercializacdo de produtos que comportem risco para
a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente (Art. 225 da Constituicao Federal, 1988).

A referida Lei tem como principios basicos a protecdo a saude e ac meio-
ambiente, guardando conformidade com os preceitos constitucionais e com as
orientagdes de organismos internacionais das Nacbes Unidas. Nesse contexto e com a
evolugdo dos processos e rotinas da atuacdo do Estado, para que se alcance maior
eficiéncia e eficacia, sem que haja aumento da infraestrutura e de gastos publicos, os
6rgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, salde @ meio-ambiente vém
buscando a simplificagdo, otimizagdo e harmonizagdo de procedimentos relacionados
ao registro de agrotoxicos.

Paralelamente, diversas iniciativas parlamentares tramitam no Congresso
Nacional com o intuito de promover a alteragdo da Lei n. 7.802, de 1989, tendo também
como finalidade a simplificacdo e agilizagdo, otimizacdo e harmonizagao de
procedimentos relacionados ao registro de agrotcxicos. Todavia, essas Iniciativas
causam preccupagdo, especialmente por representarem uma ameaca a manutencao
das premissas constitucionais.

Em funcido disso, foi demandado ao Comité Técnico de Assessoramento para
Agrotéxicos (CTA) que revisse o Decreto n. 4.074, de 2002, e elaborasse uma proposta
de possiveis melhorias, que pudessem atender as necessidades do setor regulado, que
constantemente reclama da mora administrativa e da ineficiéncia do Estado, e as
demandas da sociedade, que anseia por seguranga a satde e ao meio-ambiente.
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DA METODOLOGIA UTILIZADA E DAS PRINCIPAIS ALTERAGOES

O CTA iniciou os trabalhos de revisdo do Decreto, contando com diversas
informagfes e sugestdes relacionadas ao tema enviadas nos Gltimos anos por diversas
instituigdes publicas e privadas que atuam nos setores da agricuitura, sadde e meio-
ambiente.

As propostas de melhoria desenvolvidas pelo CTA implicam na alteracdo da
maioria dos artigos do Decreto n. 4074, de 2002, culminando, assim, em uma proposi¢ao
de revogacgdo da atual regulamentagdo da Lei n. 7.802, de 1989, e edigdo de um novo
decreto, cujas principais inovagdes sdo:

1- Atualizagdo/inclusao de algumas definicdes do Decreto;

2- Alteracbes das competéncias dos Ministérios da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, da Saude e do Meio Ambiente de forma a evitar retrabalho, e
sobreposigio de atividades comuns e otimizacdo do uso das capacidades de trabalho;
3- Estabelecimento de maior nivel de responsabilidade do requerente e titular de
registro de produtos, especialmente no que se refere a garantia de eficacia do produto
e pelas informagBes contidas em rétulo e bula;

4- Estabelecimento de um Unico drgao registrante (MAPA), em lugar de trés
atualmente previstos, independentemente da finalidade de uso do produto em
ambiente agricola, ndo agricola ou urbano;

5- Regulamentag¢do do registro de pessoas fisicas e a instituicdo da obrigatoriedade
de profissionalizacao (qualificagdo técnica e certificagdo) para aplicacio de agrotéxicos.
6- Possibilidade de utilizacdo de codificagdo eletrénica (barras, QR code etc) para
aprimoramento da rastreabilidade e melhorar controle contra falsificacdo de produtos:
7- Dilatagdo de prazo para que as empresas apresentem ac MAPA, a ANVISA, ao
IBAMA e aos orgdos estaduais os relatorios de producio, importagio e comercializacio
de seus produtos:

8- Instituicdo da obrigatoriedade de manutencdo e calibracio de equipamentos
destinados & aplicacdo de agrotéxicos e afins;

9- Dispensa de registro especial tempordrio (RET) para pesquisa e experimentacio
académica com produtos que contenham ingredientes ativos presentes em produtos ja
registrados

10-  Adog3ao do GHS para classificacio toxicoldgica:

11-  Estabelecimento de prazos diferenciados para andlise das peticbes de registro:
prioritaria e ordinaria;

12-  Regulamentagdo de registro de produtos mais téxicos;

13- Obrigatoriedade de registro de produto técnico por unidade fabrll;

Pagina 71 de 73

e




Servigo Plblico Federal
Poder Executivo
Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos

14-  Simplificacdo do registro de produto técnico cuja unidade fabril ja tiver sido
avaliada;

15- Divisdo clara das atividades da avaliagdo conjunta dos produtos técnicos
equivalentes (Fase | — MAPA e Fase Il e Fase Ill - Anvisa e Ibama);

16- Regulamentacdo do registro/controle das pré-misturas;

17-  Simplificagdo do registro de componentes ndo ativos, extingdo do Sistema de
Informacdes de Componentes (SIC), com implementacdo da avaliagdo ambiental e
toxicoldgica por componente; -
18-  Aprimoramento da regulacdo do artigo 3 da Lei n. 7.802, de 1989, relacionado
aos critérios proibitivos de registro;

19- Responsabilizagdo das empresas titulares de registro pela classificacdo
toxicologica e rotulagem dos produtos, com instituicdo da inspegao de registro;

20- Possibilidade de utilizagdo da avaliagdo toxicoldgica realizada por outras
autoridades no caso de produto técnico e componentes;

21-  Possibilidade de dispensa de manifestagdo pelo drgdo federal da satude em casos
especificos onde o registro do produto ndo agregara nenhum novo risco a saude;

22-  Aprimoramento da regulamentacdo sobre de dispensa de estudos de residuos e
de eficiéncia e praticabilidade nos casos de produtos similares (avaliagdo por
comparac3o instituido pelo Decreto n. 5.981, de 06 de dezembro de 2006};

23-  Comprovacio da eficiéncia do produto continuara sendo exigida no registro de
agrotoxicos e afins, porém sem “endosso” do orgao federal avaliador;

24-  Estabelecimento de maior controle a producdo de produtos fitossanitarios para
agricultura organica para uso proprio (sem registro) aos que nao contenham ou
provenham de microrganismos;

95.  Divisdo mais clara de incumbéncias institucionais na aprovagao de alteragdes de
produtos pos-registro;

26-  Simplificaciio do procedimenta de registro dos produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins destinados exclusivamente a exportagdo;

27-  Alteracio das disposi¢des sobre o Sistema de Informagbes sobre Agrotoxicos
(SIA), com transferéncia da coordenagao do desenvolvimento da ANVISA para o MAPA;
28-  Possibilidade de emissdo eletrénica de receita agronomica;

29-  Possibilidade de recomendacao de produto fora do rétulo, ou seja, para além das
indicactes do rotulo e bula apresentados pelo requerente do registro, desde que
autorizado pelos rgdos responsaveis pelo registro;

30- Obrigatoriedade de apresentagdo de laudos de controle de qualidade, amostras,
padries analiticos ou espectro analitico sempre que solicitado pela autoridade
fiscalizadora;
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31- Regulamentagdo dos procedimentos de revalidagdo, retrabalho ou
reprocessamento de produtos;

32-  Aprimoramento da regulacdo sobre medidas cautelares, responsabilidade,
infracBes e sancdes administrativas;

33- Redefinicdo do conceito de agrotoxicos e afins destinados a protecdo de
ambientes urbanos, excluindo-se os produtos destinados a desinfestacdo de ambientes
urbano e que sejam exclusivamente indicados a pragas incomodas ou nocivas a saude
humana, os quais encontram-se abrangidos pela legislacdo referente a saneantes
domissanitarios.

Entendemos que essas propostas sao suficientes para aprimorar o processo de

registro de agrotoxicos e afins no pais, sem comprometer a seguranga a saude e ao
meio-ambiente.

Graziel ta Araujo

Representante Titular do MS no CTA

Marisa Z

CM«%@M’

Representante Titular do MMA no CTA
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