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Apresentacao

Consenso é quando os possiveis cursos de agdo foram
debatidos pelo grupo e todos estéo preparados para

Este Manual do Usuario do Sistema de
Agrotoéxicos do Ibama apresenta procedimen-
tos para o requerimento eletrénico de avaliacao
ambiental para fins de registro e de alteracao
de registro de produtos agrotoxicos e afins. Ele
foi elaborado com o objetivo de oferecer, em lin-
guagem simples e ilustrada, informacoées para o
preenchimento do sistema e para a organizacao
dos documentos a serem apresentados ao Iba-
ma, para a realizacdo de avaliacdo do potencial
de periculosidade ambiental desses produtos
diante das exigéncias da legislagao federal.

Sao orientagbes para acessar e utilizar o
Sistema de Agrotoxicos com facilidade e para
gualificar o requerimento de avaliagdo ambiental.
A atencao a essas orientagdes trara beneficios
ao requerente dos servicos do |lbama, uma vez
gue facilitara a compreensao dos procedimen-
tos a serem adotados para o completo atendi-
mento das exigéncias e a correta elaboracao do
requerimento. Por sua vez, o requerimento de
registro bem organizado e bem fundamentado
facilitara e agilizara a triagem dos documentos,
a compreenséo e a execucdo da avaliacao pelo
Ibama.

O manual foi baseado, na identificagao e
na consequente busca de esclarecimentos das
duvidas mais comuns encontradas pelos reque-
rentes de registro de agrotoxicos e afins, na
elaboracéo, fundamentacdo e encaminhamento
de requerimentos de avaliacdo ambiental des-
ses produtos, bem como no acompanhamento
do tramite de seus pleitos junto ao Ilbama, érgao
do Governo Federal responsavel pela execugao
da politica de meio ambiente.

Na elaboracéo deste documento, o lbama
buscou oferecer uma visao geral do processo de
registro, detalhando as etapas do requerimento
eletronico e a protocolizagdo da documentacgao
pertinente, de forma clara e objetiva, em con-
sonancia com as exigéncias estabelecidas pelos
diversos atos referentes ao registro de agroto-
xicos e afins.

aceitar que, nas circunstancias, uma determinada

solugcdo é o melhor caminho para seguir em frente,
embora essa solugdo ndo seja a preferida de todos.

John Adair

O leitor encontrara reproducgtes do texto
da legislacéao, que € a referéncia final sobre o as-
sunto, guando necessario. Porém, para a leitura
deste manual ndo se pretende supor que o leitor
disponha de experiéncia prévia com a legislacao
brasileira, uma vez que este manual procura ser,
na medida do possivel, autossuficiente. Todavia, &
necessario dispor previamente de conhecimentos
basicos de informatica.

As dlvidas e os casos omissos, surgidos
na aplicagéo deste manual, serdo dirimidos pela
Coordenacéao-Geral de Avaliacdo e Controle de
Substancias Quimicas — CGASQ e os servigos
on-line de Atendimento aos Usuarios do Cadas-
tro Técnico Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Naturais
— CTF e, guando pertinentes, pelo Comité Técnico
de Assessoramento de Agrotoxicos — CTA.

A atualizagéo poderé ocorrer sempre que
for verificada essa necessidade por parte do
proprio Ibama ou por sugestao formal das enti-
dades representativas dos interesses dos agen-
tes afetados por esses procedimentos.

O publico-alvo deste manual sao os re-
presentantes técnicos e legais de empresas
interessadas em registrar agrotoxicos e afins
no Brasil. Recomenda-se que este documen-
to seja lido previamente a apresentacao de um
requerimento eletrénico e a protocolizacédo dos
documentos correspondentes ao lbama, e con-
sultado constantemente por todos que desejam
requerer avaliagcdo ambiental de produtos agro-
toxicos no Brasil.

Portanto, as manifestagbes — comenta-
rios, sugestoes e criticas — desse publico seréao
importantes para adequar e manter atualizado
este Manual, atendendo sua finalidade.

Todas as informacgodes, exigéncias e proce-
dimentos apresentados neste manual do usua-
rio estao amparados pelos seguintes atos, que
regulam os procedimentos de avaliagdo ambien-
tal de produtos agrotdxicos e afins no lbama:




° Lein®7.802 de 11 de julho de 1989;

* Decreto n° 4.074 de 4 de janeiro de
2002 (que substituiu o Decreto n°

98.816/90);

* Portaria n° 84, de 15 de outubro de
1996;

* Norma de Execucéo n°® 1, de 5 de abril
de 2007; e

* Instrugédo Normativa n° 4, de 19 de fe-
vereiro de 2008.

Além das bases legais especificas sobre
agrotoxicos, o lbama observa, no exercicio de
suas competéncias e fungbes relativas a essa
materia, a Constituicdo Federal e outras nor-

mas difusas do complexo arcabouco legal bra-
sileiro, principalmente no que se refere a Lei
n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990, gue
versa sobre o regime dos servidores publicos
civis da Uniao; a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, que regula direitos e obrigactes relati-
vos a propriedade industrial; a Lei n°® 9.605, de
12 de fevereiro de 1998, sobre crimes ambien-
tais; a Lei n° 9.784 de 29 de janeiro de 1999,
gue trata do processo administrativo; e a Lei
n°® 10.603, de 17 de dezembro de 2002, gue
versa sobre protecdo de informacoes relativas
a dados nao divulgados.

Adriana de Araujo Maximiano
Analista Ambiental do Ibama
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INTRODUGAO

1. O registro de agrotoxicos
no Brasil

A primeira legislacdo criada para regu-
lar os usos dos agrotoxicos no Brasil data de
1934, Decreto n° 24.114. A época, o registro
de agrotoxicos se processava apenas com a
participagcdo do Ministério da Agricultura. So-
mente a partir de 1990 tornou-se obrigatoéria a
avaliagdo ambiental prévia dos agrotoxicos para
fins de registro e autorizacdo para importacao,
exportacao, fabricacéo, pesquisa, manipulacéao,
comercializacao e uso, ou seja, por mais de meio
seculo, a legislacao brasileira basica sobre o as-
sunto se manteve inalterada, ao passo que a re-
alidade nacional e mundial, no que se refere ao
desenvolvimento e utilizagdo de agrotoxicos, foi
alterada significativamente nesse periodo.

A Lei n® 7.802/89 trouxe uma série de ino-
vagoes e beneficios para o uso seguro dos agro-
toxicos no Pais, entre os quais cabe destacar a
obrigatoriedade de reavaliagdo do registro dos
produtos a base de organoclorados, gue culmi-
nou na proibicdo do uso da maioria deles, e a
reavaliacdo de todos os produtos registrados
anteriormente a data de sua promulgacéo, para
contemplar parecer sob o ponto de vista da pe-
riculosidade desses produtos ao meio ambiente.

A legislagao de agrotoxicos os define como:

“produtos ou agentes de processos fisi-
cos, quimicos ou biolégicos, destinados ao uso
nos setores de produgdo, no armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas pas-
tagens, na protecao de florestas nativas ou im-
plantadas e de outros ecossistemas e também
em ambientes hidricos e industriais, cuja fina-
lidade seja a de evitar a agcéo danosa de seres
vivos considerados nocivos”.

1.1 Definicao de registro

A atividade de registrar, no sentido intrin-
seco da palavra, pode dar-se de diversas formas.
No gue se refere especificamente aos agrotoxi-
cos, seus componentes e afins, o registro cons-

titui-se de um conjunto de procedimentos que
se desenvolve no ambito de trés érgaos do Go-
verno Federal, precedido de estudos e avaliacoes
de eficiéncia, toxicidade e ambiental.

O registro de agrotoxicos, seus compo-
nentes e afins & uma condicdo obrigatdria, po-
rém nao suficiente para toda e qualquer ativi-
dade que os utilize no Pais. Para usufruir dos
direitos adquiridos pelo Certificado de Registro,
um titular de registro de agrotéxico deve obser-
var eventuais direitos de propriedade industrial
e intelectual protegidos por lei e a legislacao es-

tadual pertinente, por exemplo:

1.1.1 Finalidade do registro de
agrotoxicos

O registro constitui-se em instrumento
basico de controle sobre a producéo, importa-
cao, exportacao, comercializagéo e consumo dos
agrotoxicos, seus componentes e afins no Pais,
bem como sobre os seus efeitos na agricultura,
na saude e no meio ambiente.

Por meio do registro sao conhecidas e
avaliadas pelos 6rgéos federais dos setores da
saulde, do meio ambiente e da agricultura as ca-
racteristicas toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas e
a eficacia de cada produto, a partir de dados,
informacotes e estudos apresentados pelas em-
presas requerentes do registro.

Com base nesse conhecimento, e uma
vez que o produto ndo apresenta caracteristica
proibitiva a obtencéo de registro, a luz da le-
gislacao vigente, séao estabelecidas as medidas
necessarias a protecdo do meio ambiente e da
salde de trabalhadores e consumidores quan-
to aos possiveis efeitos nocivos relacionados a
esses produtos, por meio de condicionantes es-
tabelecidos no registro e de recomendacdes em
rétulo e em bula.

O registro desses produtos foi instituido
com a finalidade de:

iJcriar um instrumento de controle de
substancias guimicas e de agentes fisicos e bio-
l6gicos utilizados como agrotéxicos, seus com-
ponentes e afins;




i) trazer beneficios aos usuarios e a so-
ciedade por meio da avaliagdo prévia das
caracteristicas agron6micas, toxicold-
gicas e ecotoxicoldgicas, agindo dentro
do principio da prevencéo e, portanto,
prevenindo e dimensionando os perigos a
salde humana e ao meio ambiente; e

iii) estabelecer proibicoes, restricoes e re-
comendagbes de uso de agrotéxicos e
afins, com vistas ao principio da precau-
céo, entre outros.

1.1.2 Base legal que obriga o registro dos
agrotoxicos

A Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1988,
em conformidade com o art. 225, paragrafo 1°,
inciso V, da Constituicdo Federal, disp6e sobre
o registro, a classificagao, o controle, a inspe-
géo e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus com-
ponentes e afins, bem como sobre a pesquisa,
a experimentacao, a producao, a embalagem, a
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializacao, a propaganda comercial, a uti-
lizacdo, a importacéao, a exportacao e o destino
final dos residuos e das embalagens desses pro-
dutos.

O Decreto n°® 4.074, de 2 de janeiro de
2002, alterado pelos Decretos n° 5.549, de
2005, n°® 5.981, de 2006 e n° 6.913, de 2009
e diversas normas complementares regulamen-
tam a Lei n° 7.802/89.

1.2 Como registrar agrotoxico

Os agrotoxicos, seus componentes e
afins, para serem importados, pesquisados,
produzidos, exportados, manipulados, transpor-
tados, armazenados, comercializados, aplicados
e utilizados precisam estar registrados no Pais,
segundo a legislacao vigente.

Pessoas fisicas e juridicas podem requerer
0 registro de um agrotoxico e, para este fim,
precisam estar legalmente constituidas ou re-
presentadas e legalmente habilitadas — técnica
e administrativamente — para executar a ativi-
dade pretendida, em observancia as disposicoes
da legislacao federal, estadual e municipal, con-
forme o caso. Como exemplo, citamos a ativida-
de de fabricar agrotéxico. Antes de requerer o
registro de um agrotoxico, a empresa deve ter
condicdes de demonstrar por meio de cadastro
estadual da empresa, do cadastro federal de ati-
vidades potencialmente poluidoras e da licenca
ambiental de operacéo, a capacidade de execu-
tar a atividade pretendida.

O requerente de registro de agrotoxico,
por sua vez, deve conhecer extensivamente as
caracteristicas intrinsecas de seu produto e ter
condicbes de comprovar a eficiéncia e as razoes
para as indicagcoes de uso, o comportamento
ambiental, os possiveis perigos ao meio ambien-
te, a toxicidade e os riscos a saude humana, os
metodos de desativacao do produto e as acgbes
em caso de emergéncias ou intoxicagdes, entre
outras explicitadas na legislagao. Em outras pa-
lavras, cabe aguele que requer o registro de um
agrotoxico conhecer e demonstrar os beneficios
e a seguranca do uso de seu produto.

De posse de condigbes técnicas, juridicas
e administrativas, o interessado no registro de
um agrotoxico deve preparar um requerimento
de registro, em trés vias, e um dossié técni-
co sobre o produto, os quais deverao ser sub-
metidos aos trés drgaos federais registrantes:
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abasteci-
mento — Mapa, Ministério da Saude — MS e Mi-
nistério do Meio Ambiente — MMA.

As principais etapas a serem seguidas no
Ibama sao assim resumidas:

a) conhecimento sobre o produto - levan-
tamento/obtencao das informacoes,
documentos, dados, laudos e estudos
necesséarios ao registro. A pesquisa
e a experimentagdo com agrotoxicos
e afins, para serem desenvolvidas no
Pais, requerem autorizagcdo prévia por
meio de Registro Especial Temporario —
RET;

b) preparagéo do dossié segundo o tipo
do produto e a finalidade de interesse
— identificar a legislagdo especifica e
guais, e de que modo, as informacoes,
dados e estudos devem ser apresenta-
dos para fins de registro e de alteracgao
de registro;

cl) apresentacao do reguerimento — meio
eletrénico (via internet) e fisico/impres-
so (via protocolo];

d) acompanhar a tramitagdo dos proces-
sos e subsidiar com mais informacoes o
pleito, se necessario;

el receber o resultado da avaliagdo e
da classificagdo ambiental do produ-
to;

f) receber o certificado de registro, se
for pertinente, pelo 6rgado competente,
segundo a finalidade de uso do produ-
to.




1.3 Quem executa o registro de
agrotoxicos

O registro de um agrotoxico, seus com-
ponentes e afins & uma atribuicdo comparti-
Inada por trés orgaos federais: Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — Mapa,
Ministério da Saude — MS e Ministério do Meio
Ambiente - MMA, que possuem igual poder de-
cisorio sobre a concessao, ou nao, do registro,
resguardadas as suas respectivas areas de
atuacgéo e as competéncias institucionais.

Os trés orgaos realizam a avaliagdo do
produto a ser registrado e emitem parecer con-
clusivo em suas areas de atribuigcdo, cabendo
a apenas um desses 6rgaos a incumbéncia de
expedir o Certificado de Registro ou comunicar,
fundamentadamente, ao requerente o indeferi-
mento do pleito.

As atribuicbes do MS sao implementadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa e as do MMA sao executadas pelo lbama.

A legislacdo estabeleceu algumas atri-
buicdes comuns e outras especificas aos trés
orgados federais envolvidos com o registro e o
controle dos agrotdéxicos, seus componentes e
afins.

1.3.1 Competéncias exclusivas do lbama

De acordo com o estabelecido pelo art.
7° do Decreto n°® 4.074/02, entre outras atri-
buigdes, cabe ao Ministério do Meio Ambiente
— MMA, por meio do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
— Ibama, avaliar e classificar o potencial de pe-
riculosidade ambiental de todos os agrotoéxicos,
seus componentes e afins, a serem registrados,
e realizar a avaliagdao ambiental preliminar dos
agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e
afins, destinados a pesquisa e a experimenta-
cao.

Além disso, cabe ao lbama conceder o
registro, inclusive o RET, a agrotaxicos, produ-
tos técnicos, pré-misturas e afins destinados
ao uso em ambientes hidricos, na protecéo de
florestas nativas e de outros ecossistemas, e
avaliar a eficiéncia desses agrotéxicos e afins,
atendidas as diretrizes e exigéncias dos minis-
térios da Agricultura e da Saude.

1,3,2 Competéncias comuns do Mapa, do
Ibama e da Anvisa:

Especificamente no que se refere ao regis-
tro, cada um dos trés 6rgaos federais encontra-
se incumbido de estabelecer as diretrizes e exi-

géncias relativas a dados e informagoes a serem
apresentados pelo requerente para efeito de re-
gistro e de reavaliagéo de registro de agrotoxi-
cos, seus componentes e afins, conforme prevé
o art. 2° do Decreto n° 4.074/02.

Os ministeérios da Agricultura, da Saude e
do Meio Ambiente, de acordo com o Decreto n°
4.074, possuem, ainda, as seguintes incumbén-
cias comuns:

e controlar a qualidade dos agrotoxicos,
seus componentes e afins diante das ca-
racteristicas do produto registrado;

* desenvolver agbes de instrugao, divulga-
¢ao e esclarecimento sobre o uso corre-
to e eficaz dos agrotdxicos e afins;

* prestar apoio as unidades da federacéo
nas agoes de controle e fiscalizagao dos
agrotoxicos, seus componentes e afins;

* indicar e manter representantes no Co-
mité Técnico de Assessoramento para
Agrotoxicos — CTA de que trata o art. 95;

* manter o Sistema de Informacbes sobre
Agrotoxicos — SIA, referido no art. 94; e

* publicar no Digrio Oficial da Unido o re-
sumo dos pedidos e das concessoes de
registro.

1.3.3 Competéncia comum existente
entre o Mapa e o Ibhama:

Conforme previsto no art. 4° do Decreto
n° 4.074/02, cabe ao Mapa e ao Ibama/MMA re-
gistrar os componentes caracterizados como
matérias-primas, ingredientes inertes e aditi-
vos, de acordo com diretrizes e exigéncias dos
orgaos federais da agricultura, da saude e do
meio ambiente.

A aplicagao dessa disposicao legal € rea-
lizada por 6rgaos segundo suas competéncias
de registro de agrotoxicos. Quando a finalidade
do registro de componentes em agrotoxicos é
destinada para uso agricola, a expedigao e feita
pelo Mapa e quando o uso pretendido é para pro-
dutos nao-agricolas, ou outros usos, & expedido
pelo Ibama. Em ambos os casos, sao ouvidas as
opinides dos trés 6érgaos federais responsaveis
pelo registro de agrotoxicos.

1.4 Avaliacao ambiental

A avaliacéo do |lbama se baseia nas carac-
teristicas fisico-quimicas do produto, aliadas ao
seu potencial de transporte no solo (mobilidade,
absorcgéo, solubilidade), a sua persisténcia (bio-
degradacéo, hidrdlise e fotdlise), ao potencial de
bioacumulagdo na cadeia alimentar e a toxicida-
de a diversos organismos pertencentes a dife-




rentes niveis troficos. Com relagdo aos efeitos
em longo prazo sobre populagdes de mamiferos,
sao realizados estudos sobre o potencial mu-
tagénico, carcinogénico e embriofetotéxico dos
produtos.

Especificamente para a avaliacéo e a clas-
sificagdo ambiental de produtos agrotoxicos e
afins, além dos requisitos exigidos no decreto,
sao analisadas as informacgoes e feitos estudos
nos dados encaminhados pelas empresas reque-
rentes, definidos na Portaria lbama n® 84, de
1986, sendo:

* parametros fisico-quimicos, entre eles,
solubilidade, hidrdlise, fotélise, pH e impu-
rezas (andlise de cinco bateladas, método
de producéo e estudos preditivos);

* estudos referentes a toxicidade aos orga-
nismos aqudticos: algas, microcrustaceos
e peixes;

* estudos referentes ao transporte do pro-
duto no solo, adsorcéo, dessorcao e mobi-
lidade, realizados em trés tipos de solos-
padrées nacionais;

* biodegradabilidade;
* bioconcentracao;

* toxicidade a microrganismos do solo envaol-
vidos nos processos de ciclagem de carbo-
no e nitrogénio;

* toxicidade a organismos do solo (minho-
cas);

e toxicidade a aves e abelhas;

e toxicidade oral, dérmica e inalatoria, irri-
tacao ocular e déermica, e metabolismo em
mamiferos;

* mutagénese (eucariotos e procariotos),
teratogénese, reprodugcdo em mamiferos
e carcinogénese. Esses estudos nao rece-
bem classificagdo e possuem carater de-
cisivo para a aprovacao do produto (Lei n°®
7.802/89).

No decorrer da avaliagdo ambiental, a de-
pender dos resultados apresentados nos estudos e
testes previstos na legislacao especifica, do modo
de aplicacdo e utilizacdo do produto, bem como
de suas caracteristicas intrinsecas, o lbama podera
solicitar esclarecimentos e estudos adicionais para
permitir a conclusao da avaliacdo ambiental e a ma-
nifestacao a respeito do pedido de registro.

1.5 Classificacao ambiental

Para classificar o potencial de periculosi-
dade ambiental de um agrotoéxico, seus compo-

nentes e afins (produtos técnicos e formulados),
inicialmente sado atribuidas classificagbes par-
ciais para 19 parametros individuais. Nem to-
dos os testes encaminhados s&ao usados para a
classificagao, mas sao importantes para prever
o0 comportamento ambiental da substancia e sao
indicativos para a realizacdo de vérios testes.

Em algumas situagbes, trés parametros
parciais sdo agrupados para definir um parame-
tro global, como nos casos de transporte e per-
sisténcia, da forma que se segue:

a) Transporte — o transporte do produto
no solo é avaliado com base nos para-
metros mobilidade, adsorgao/dessor-
céo e solubilidade em agua;

b) Persisténcia — em relacdo a persistén-
cia do produto é preciso considerar
os mecanismos de degradacgéo biotica
(biodegradabilidade no solo) e abidtica
(hidrélise e fotdlise).

Quanto ao parametro bioconcentragao, as
informacotes do log kow (logaritmo do coeficiente
de particao octanol/agual, da solubilidade, da hi-
drolise e da biodegradabilidade imediata, deter-
minam a necessidade de apresentacao ou néao,
do estudo de bioconcentragao, que € medido por
um fator de bioconcentracéao — FBC. Esse fator
e classificado de acordo com valores tabelados.

Aos parametros sao atribuidas classifica-
coes especificas, consideradas parciais, a partir
de tabelas adotadas que representam quatro
classes (gradactes) e foram adaptagdes das
tabelas da Organization for Economic Co-Ope-
ration and Development — Guidelines for Testing
of Chemicals — OECD e da Environmental Protec-
tion Agency — EPA/USA.

Foi adotado procedimento similar ao usa-
do para os parametros persisténcia e transpor-
te para agrupar os demais estudos avaliados,
construindo os seguintes parametros globais:

a) organismos do solo, a partir de micror-
ganismos e minhocas;

b) organismos aquaticos, a partir de mi-
crocrustdceos, algas e peixes;

c) aves e abelhas;

d) toxicidade sistémica para mamiferos, a
partir da toxicidade oral, dérmica e ina-
latoria;

e) toxicidade toépica para mamiferos, a

partir de irritagdo/corrosao dérmica e
ocular

Esses cinco parametros adicionados ao
transporte, persisténcia e bioacumulagao totali-




zam oito globais. Considerou-se que do ponto de
vista ambiental a persisténcia e a bioacumulagao
devem ter peso maior no conjunto final da classi-
ficacdo. Dessa forma, arbitrou-se estabelecer
peso 2 para esses parametros globais. Assim,
0 somatorio de todos os valores produz um indi-
ce final de base 10. Esse indice é que permite
estabelecer a classificacao final do produto.

O valor de cada um dos paréametros glo-
bais & obtido considerando os valores parciais
dos parémetros que os compdem. O parametro
persisténcia é obtido considerando também a hi-
drolise, a fotdlise com peso 1 e a biodegradabi-
lidade com peso 2. Para os demais parametros
nao foi considerada a diferenciacao de pesos. A
combinacdo de valores parciais para produzir o
valor da classe de cada paréametro e do conjunto
de parametros é tabelada.

Apods a classificagdo de cada paréametro
global é feita a soma dos valores e seguida a
sequéncia de procedimentos que levam a classi-
ficacao final.

Os estudos crénicos nao séao classifica-
dos, bem como os de médio e longo prazo, a mu-
tagénese, a teratogénese, a carcinogénese e a
reproducéao. Eles séo utilizados para avaliar os
efeitos dos agrotoxicos em exposicoes repeti-
das a diversos organismos da cadeia trdéfica e
possibilitar, juntamente com os parametros de
persisténcia, transporte e bioconcentracao, a
autorizacao, restricdo ou proibicdo, e o geren-
ciamento dos produtos.

Para produtos formulados resultantes da
mistura de mais de um produto técnico, a avalia-
¢cao dos parametros persisténcia, mobilidade e
bioacumulacéo é realizada com base no principio
do pior caso, isto €, usar-se-a a classificagao
do produto técnico que apresentar a classe do
parametro global mais restritiva.

Para produtos técnicos e formulados re-
guerentes de registro por equivaléncia, a avalia-
gao sera realizada conjuntamente pelos érgaos
responsdveis pelos setores da agricultura, sadde
e meio ambiente, resguardadas as suas compe-
téncias, com observancia dos criterios técnicos
de equivaléncia da Organizagéo das Nagées Uni-
das para Agricultura e Alimentacéao — FAO (Food
and Agriculture Organization). Nesse caso, nao
sdo apresentados estudos ecotoxicolégicos nas
Fases | e Il. A avaliagdo ambiental desse tipo de
requerimento é realizada por meio da andlise da
equivaléncia da composicao quali-quantitativa do
produto candidato com a do produto de referén-
cia, suportadas por estudos de cinco bateladas
de ambos. No caso de verificagdo da equivaléncia
entre os produtos, a classificagdo ambiental do

produto de referéncia sera aplicada ao produto
requerente de registro.

As impurezas significativas do ponto de
vista toxicolégico e ambiental, oriundas dos pro-
cessos de sintese de produtos técnicos, sao
controladas observando os limites maximos ad-
mitidos (Instrugcdo Normativa Conjunta n°® 2, de
20/6/2008). Para tal controle, os titulares de
registro devem apresentar ao |lbama, periodica-
mente, certificados de andlise, por batelada, ou
lote produzido ou importado.

Quando o produto nao se enquadra nas
condicbes descritas no paragrafo Unico, do art.
3°, da Portaria Normativa n® 84/96 do Ibama,
gue estabelece proibigdes de registro, ¢ feita a
classificacdao ambiental final do produto, obede-
cendo a seguinte graduacéao:

Classe | — produto altamente perigoso ao
meio ambiente;

Classe Il - produto muito perigoso ao meio
ambiente;

Classe Il — produto perigoso ao meio am-
biente;

Classe IV - produto pouco perigoso ao
meio ambiente; ou

Produto Impedido de Obtencao de Regis-
tro - Pior. Nesse caso, 0 requerimento
de registro é indeferido, sendo o produto
proibido de uso no Pais por ndo atender as
condicoes e exigéncias do érgao ambiental.

Dessa forma, todos os agrotoxicos regis-
trados no Pais dispéem de uma dessas quatro
classificagbes. Essa classe € informada na colu-
na central do rétulo e na bula dos agrotoxicos,
juntamente com a classificagdo toxicolégica. O
rotulo e a bula dos produtos trazem além da
classificacao do Ibama e da Anvisa, informacoées
sobre as culturas, doses e métodos de aplicagao
autorizados, medidas a serem tomadas em caso
de intoxicagcdo, medidas de prevencéo a conta-
minac&o ambiental, entre outras informacoes.

Alem dessas informagbes, quando o pro-
duto mostrar-se altamente perigoso para qual-
guer parametro ambiental, como, por exemplo,
alta persisténcia ou alta toxicidade para micror-
ganismos aquaticos, havera no rotulo frases co-
municando esses perigos de forma bem clara e
visivel. Essas informagbes também séo inseri-
das na bula e podem originar medidas regulato-
rias restritivas de uso do produto.

O Ibama monitora a importagéao, exporta-
cdo e producdo de agrotoxicos, controla o teor
de impurezas, executa cadastro de fabricantes
e formuladores e gera informacg6es ecotoxicolo-
gicas sobre os agrotoxicos.
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2. O Sistema de Agrotoxico

O Sistema de Agrotoxicos foi desenvolvido
pelo Ibama nos anos de 2006 a 2008 e incor-
porado aos procedimentos administrativos de
servigos relacionados aos agrotoxicos e afins
por meio da Instrugdo Normativa n° 4, de 18 de
fevereiro de 2009, publicado no DOU n® 35, em
19 de fevereiro de 2008.

Esse sistema surgiu da necessidade do
Ibama de dispor sobre:

* ferramentas administrativas mais ageis
e eficientes para a gestao da informacao,
0 controle e a prestagao de servigos;

* maior transparéncia em seus procedi-
mentos e critérios para a tramitacao de
processos;

* meios adicionais de comunicacdo e de
acompanhamento processual para o setor
regulado de registro de agrotoéxicos e afins;

* base de dados de facil acesso para con-
solidagcao e consulta de resultados, da-
dos técnicos e de servigos;

melhores condic6es e logistica para a to-
mada de deciséao;

* meios que fomentem a redugéo de pra-
zos na prestacao de servigos, a fim de se
adequar aos estabelecidos na legislacéao;

N

* suporte a geracao de documentos pa-
dronizados e com menor indice de erros
de digitacdo e de conteuldos;

* meios para ampliar a acessibilidade aos
servigcos de registro de agrotéxicos, por
meio da superacao de equivocos e de fa-
lhas comuns dos requerimentos de re-
gistro.

0O Sistema de Agrotoéxicos se tornara,
com 0 uso, gradativa e continuamente mais
amigavel dos usuarios e importante para o lba-
ma e para o setor regulado. Somente o uso
permitira a correcdo de eventuais erros de
funcionamento ou impropriedades de lagica, e
ampliara seus bheneficios assim como a base
de dados.

Portanto, vocé que estd lendo este ma-
nual pela primeira vez estéa convidado a par-
ticipar de um desafio — o de mudar rotinas e
velhos paradigmas, e colaborar para que essa
nova ferramenta melhore os servicos do lba-
ma.

Vocé - usuarios do sistema —, o lbama e a
sociedade verao os bons resultados com a agili-
zacao e qualificacao dos servicos relacionados a
agrotoxicos.

2.1 Especificacoes técnicas

O sistema foi desenvolvido em PL/SQAL da
Oracle e as interfaces de usuarios em PHP/Ja-
vascript. Compartilha a base de dados do Ca-
dastro Técnico Federal de Atividades Potencial-
mente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Naturais — CTF e do Sistema de Arrecadacéo,
permitindo que dados disponiveis no CTF n&o ne-
cessitem ser inseridos nesse requerimento ele-
trénico. Além disso, a emissao de boletos de ar-
recadacdo e a compensacgao bancaria passaram
a ser feitas pelo sistema, o que tornou essas
acoes mais faceis, rapidas e seguras.

Os CPFs e os CNPJs irregulares apre-
sentados nos compromissos e obrigagées am-
bientais ndo terdo acesso ao servigo de reque-
rimento eletrénico de avaliagdo ambiental de
agrotoxicos e afins.

Os Servicos On-line do lbama, do qual o
Sistema de Agrotoxicos faz parte, estdo sendo
acessados por centenas de usuarios e foram de-
senvolvidos usando o navegador Mozilla Firefox.
Portanto, o sistema pode ser melhor operado
usando esse navegador, embora na fase de tes-
tes tenham sido utilizados outros navegadores,
como o Internet Explorer 7, para verificar e re-
solver problemas de compatibilidade.

Todos os dados inseridos no sistema sao
passiveis de auditoria e investigagcdo de data,
hora, origem da declaracéo e do declarante, a
gualquer tempo. Desse modo, dispéem de meios
para a rastreabilidade e seguranca nos acessos.

Por medida de seguranca, a conexao do
usudrio sera interrompida caso o sistema fique
ocioso em torno de 20 minutos. Todavia, a co-
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nexao podera ser restabelecida rapidamente, a
gualguer tempo e por varias vezes. Ressalta-
se, porem, que as informacgoes inseridas e nao

gravadas no sistema, por meio da funcdo “sal-
var”, antes da interrupgcéo da conexao serao
perdidas.

2.2 Descricao do sistema

O sistema possui campos de preenchimen-
to obrigatério e ndo-obrigatério e modifica seu
modo de apresentacéo — inserindo ou retirando
determinados campos para preenchimento — em
razao das selecoes feitas pelo requerente em
certas etapas do requerimento.

O principal critério de decisdo das exigén-
cias do sistema sao os tipos de produtos definidos
segundo o art. 1° do Decreto n° 4.074, de 2003:

Produto técnico: inciso XXXVIl — produto
obtido diretamente de matérias-primas por
processo quimico, fisico ou bioldgico, des-
tinado a obtencdo de produtos formulados
ou de pré-misturas e cuja composi¢cao con-
tenha teor definido de ingrediente ativo e
impurezas, podendo conter estabilizantes e
produtos relacionados, tais como isbmeros;

Produto pré-mistura: inciso XXX|I - pré-
mistura — produto obtido a partir de pro-
duto técnico, por intermédio de processos
quimicos, fisicos ou bioldgicos, destinado
exclusivamente a preparacdo de produtos
formulados;

Produto formulado: inciso XXXV - produ-
to formulado - agrotoxico ou afim obtido a
partir de produto técnico ou de pré-mistu-
ra, por intermédio de processo fisico, ou di-
retamente de matérias-primas por meio de
processos fisicos, quimicos ou biolégicos;

Na organizagao dos requerimentos no sis-

tema, esses tipos de produtos estao subdividi-
dos conforme as caracteristicas de seus pleitos
e respectivas exigéncias legais de composicao
do dossié:

Tipos de produto

Avaliacdo padrao com flodos os dados, estudos e
informagoes previstas na legislagdo vigente (dossié
ambiental completo)

Avaliagcao por equivaléncia com indicagao de produto de

Fl"_i’dlltﬂ referéncia registrado e com dossié complelo (dossié
técnico - PT ambiental parcial - estudo de cinco bateladas e fisico-
quimicos)

Produto
pré-mistura - PM

Avaliagdo com carta de autorizacdo de cessdo de dados
de outro produto ja registrado, detentor de todos os dados,
estudos e informacdes previstos na legislagado vigente
(dossié ambiental parcial - estudo de cinco bateladas e
fisico-gquimicos)

Avaliagdo de PF padrao ou com base em PT equivalente
com todos os dados, estudos e informacgdes previsios na
legislacdo vigente (dossié ambiental completo)

Avaliagao com carta de autorizacao de cessao de dados
Produto de outro produto ja registradeo, detentor de todos os dados,
formulado - PF estudos e informacdes previstos na legislagio vigente

(dossié ambiental parcial)

Avaliagdo de PF sem PT




2.3 Funcionalidades do sistema

O sistema permite ao requerente a edi-
¢ao e reedicao de dados, por tempo indetermi-
nado, em requerimento de um produto. Porém,
guando o requerente finalizar o requerimento e
submeté-lo ao Ibama, nao podera mais modifica-
lo. No caso de algum equivoco no preenchimento
dos dados, devera ser comunicado e justificado
ao Ibama, que podera proceder a alteragéo dos
dados do requerimento, se considerar a justifi-
cativa procedente.

Funcionalidades disponiveis ao usuario ex-
terno do sistema:

* identificagdo automatica do usuario;

* base de dados particular de fabricantes
e de formuladores estrangeiros;

* inscricao de fabricantes e de formulado-
res nacionais por meio do CNPJ;

e emissao de boletos e verificacao da
compensacgéao bancéria;

* acompanhamento do tréamite dos pro-
Cessos;

* registro histérico dos requerimentos,
do tempo de tramitac@o e de seus re-
sultados;

* emisséao de relatorio;

* comunicacao por meio de chat;

* inscricao Unica de produtos no siste-
ma e na utilizagao de seus dados para
fins correlatos como, por exemplo, al-
teracdo de registro, reqguerimento de
avaliacado de “clones”, requerimento de
produto formulado cujo produto técnico
ja foi inserido, etc.

2.4 Recomendacoes

Ao utilizar frequentemente o sistema vocé
acabard por estabelecer, com o tempo, suas
préprias rotinas e estilo de trabalho. Porém,
nessa fase inicial de operacionalizacéo do siste-
ma, recomendamos observar os seguintes pro-
cedimentos para facilitar o seu trabalho:

* preencher o sistema a medida que for
obtendo as informacbtes, dados e estu-
dos correspondentes ao produto ao qual
deseja registrar Nesse caso, lembre-se
sempre de salvar suas inclusoes, a cada
acesso. Ndo ha limite de tempo para o
preenchimento de um requerimento no
sistema. Esteja atento, todavia, para, ao
final de requerimento, ordenar correta-

mente toda a documentagao que neces-
sita ser protocolizada no lbama. Vocé nao
pode deixar de documentar as informa-
coes que foram declaradas no sistema,
bem como de justificar tecnicamente
aquelas que nao puderam ser preenchi-
das, quando for o caso; ou

e compor todo o dossié do produto, primei-
ro, e depois inserir 0os dados correspon-
dentes no sistema de requerimento ele-
tronico, uma Unica vez.

Para auxiliar na tarefa de organizagao da
documentacao que devera ser protocolizada, se-
guir as orientagdes do Capitulo Il deste manual.







3. Acesso ao sistema de agrotéxicos

Acesse a pagina do Ibama na internet, conforme demonstrado abaixo.

www.ibama.gov.br
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Em “Servigos On-line” vocé encontrard muitas opgbes. Para inscrever um requerimento

avaliacédo ambiental para fins de registro, selecionar as opgoes demonstradas abaixo.
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O sistema solicitaréa a inscrigdo do
CNPJ ou o CPF e a senha do usuario, que
deve ser previamente inscrito no Cadastro

Técnico Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Natu-
rais.

Busca no Site [ Faga seu cadastrn |

: ~

| Servigos

[ Fale Conascn |

Pagina Inicial
Cadastro
Servicos

Didvidas Freglentes LRE/ENR2

Agrotdmices - Acompanhaments da Avaliagdo do PPA

Entre corm o pwis CHP) & & rus renhes de scssno sor Servigor Oneling do IBAMA & v& direto & prwni:
p 4o rarvije de Soliotagls de Regirtre Expecal Tempordis - RET:

Sehia 1

Leqgislacin l
Manual do Sistema
Mowidades

Tabela de Atividades |

CRF. CHP) ou Namara de
Cadaibe do Ibarma:

Tarihe

e

Cago vack banka pardids su
niio tenhe recabido & rua
ranha chgus sqma

Autantica I irmpar I

(1) Caso vocé ainda nao esteja cadas-
trado no Cadastro Técnico Federal de Ativi-
dades Potencialmente Poluidoras ou Utiliza-
doras de Recursos Naturais — CTF ou tenha
esquecido a sua senha, busque orientacoes
no manual disponivel no enderego eletronico:

http://servicos.ibama.gov.br/ctf/manual/
html/index.htm

T Aakmrbicar Lirnp e

Acesse o Sistema —

r - Informe a
senha
cadastrada.

—— |

R —_,_.__|_E Informe o nimero
| do CPF
| cadastrado.

(2) Ou entre em contato com o aten-
dimento dos Servigos On-line, acesse o site
do Ibama www.ibama.gov.br, cliqgue na op-
cao [Fale Conoscol ou telefone para a Cen-
tral de Atendimento por meio do numero
(61) 3316-1677.
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4. Utilizacao do sistema

A tela abaixo oferece uma série de ser-
vicos. Para prosseguir com a inscricdo de um
requerimento de avaliagdo ambiental de agrotoé-

xicos va até “servigos” e clicar em agrotéxicos
- solicitagao/acompanhamento PPA (1), con-
forme apresentado abaixo.

O sistema ira direciona-lo para a seguinte tela (2):

e
broie Diw Dfe (aas fepwhe ot b
B -c : T ——————— " 3
[Ty R o wiwm S gy Swwras Bhi ey s guge e Ty e
[ = R I e B e e O ] g e ey Eeue
[RAMA - Serywgos O L o
e Agrotoxicos - Solicitacao/acompanhamento PPA
Sp— Carveinbur Laryeppy * > Agratdaicos - 1 taybal acodnpanh aments PhA
—rrrT — Agrutdsies - Avasbsio do Potencis] ds Percolossdsdes Amdsiental (PPA)
Lo A Rasptdaireg Agoemp pebas grahncks
i st 4 Saeattuun LT PTUTT 1\\
-
— (2) Clique aqui:
_“ T clique "Agroldxicos - acompanhar
avaliagaon
. e —— agqui (1).
8 ][t e~ et e |-.n
Atencao! * descricao: “titular de registro de subs-

Vocé somente terd acesso a esse e ou-
tros servigos disponiveis no Ibama se estiver re-
gular com suas obrigactes ambientais. Em caso
de duvida sobre sua regularidade e como se re-
gularizar, entrar em contato com o Servico de
Atendimento ao Usuario On-line.

Vocé somente terd acesso a esse servi-
co se o cadastro do CNPJ da empresa cons-
tar:

* categoria: “transporte, terminais, depo-

sitos e comércio”; e

tancias quimico-perigosas para comer-
cializacdo de forma direta ou indireta”.

Para mais informac6es sobre como alterar
dados cadastrais, consultar o manual do Cadas-
tro Tecnico Federal, na pagina “Servigos On-line”.

Ao abrir agrotdxicos — acompanhar ava-
liagao vocé encontrard a lista de produtos que
vOCé ja inscreveu no sistema. Veja a seguir um
exemplo e o que significa cada informacéao apre-
sentada na tela de acompanhamento de avalia-
coes ambientais do potencial de periculosidade
ambiental de agrotoéxicos e afins.




Cadastre Falaténos I_ Sarwipan j Finsnceing
Agrotaxicos - Solicitacao/acompanhamento PPA
Carninher Jesyigog => dgrgtdsicoy ghotsciolsompankprmgante D04 >3 Agrolésicas - Azompanhar ssakiagphe
1- Produtos em Avaliacho
e —— D
tricie® 10/93/200% 3] Fim® 0970770008 7

3 a 2 Produtos em avaliacio 6 7 8 91011 .

w e g comersial Farn Dals alterscic S agern OPLRALRD

12T PETHETH Agusrdends pagements evallsgh SN 0EF200% 1hi2Y u #

335 PFDF sguardands pagamants chaek -l L0/ 06/ 200% 10137 f o

2758 TESTE DE EDIGAC aguardands pagements svalisghs OH0R/200% 14124 - 8

3239 PF PADRAD MODELD Edigho 20705/ 200% 1904 o

130 WOW O TESTE BF Edigh 26405/ 2009 13159 n

2579 TESTE OF1 Aguardsrds pagemants chack-list 26405/ 2009 12138 B

N HTUDD Edigke I8 2009 16104 o

3157 TESTE PTC Edighs L0/ 2009 16158

s . - P12
]
13 X
i |

Legenda:

(1) A data de inicio e fim refere-se ao in-
tervalo de tempo que se deseja realizar uma
consulta no sistema. O intervalo de tempo se
alterara a medida que o tempo passa. Portan-
to, caso vocé procure um produto no sistema e
nao o encontre, verifigue se ele foi submetido no
intervalo de tempo selecionado. Caso contrario,
altere-o como desejanr.

(2) O icone realiza a pesquisa no
intervalo de tempo selecionado.

(3) Essa coluna apresenta o namero atri-
buido automaticamente pelo sistema a cada re-
guerimento de avaliagdo ambiental para fins de
registro. Esse niumero devera ser citado na capa
da documentacéo que vier a ser protocolizada
no lbama para fundamentar esse requerimento
eletrénico.

(4) Essa coluna apresenta a relacdo de
produtos, por marca comercial, submetidos no
sistema. Vocé podera clicar em cima do nome
“marca comercial” para ordenar a lista em or-
dem alfabética, em ordem ascendente ou des-
cendente.

(5) Essa coluna apresenta a fase de tra-
mitacdo do requerimento no Ibama. Um reque-
rimento podera percorrer as seguintes fases,
porém, nao necessariamente, todas elas, nem
na seguinte ordem apresentada:

Pesquisar

* Edicao - fase em que o requerimento do
produto esta sendo preenchido (edita-
do) no sistema pela requerente.

* Aguardando pagamento checklist — sig-
nifica que o boleto de recolhimento da
taxa do servico de checklist foi impres-
S0 e o valor ainda nao foi pago ou o ban-

co ainda nao informou a compensacao
do pagamento.

e Aguardando recepcéo documentacao -
fase em que o lbama aguarda a apresen-
tacdo das informacbes, documentos,
dados, testes e estudos necessarios a
tramitacdo de seu requerimento, a fim
de fundamentar o pleito submetido por
meio eletrénico, via internet. O prazo
para a apresentacao da documentacao
depois da submissao do requerimento
eletrénico é de 20 dias, segundo a Por-
taria n° 4 do |lbama de 20098. Atente-
se para o prazo de protocolizagdo do
requerimento no |lbama, no Mapa e na
Anvisa, que nao deve ser superior a 5
dias Uteis, a contar da data da primeira
protocolizagao do pedido, a cada um dos
orgaos responsaveis, segundo o art. 10
do Decreto n® 4.074 de 2002.

* Aguardando avaliagdo checklist — fase
em que 0 reguerimento eletrdnico e o
requerimento formal foram apresenta-
dos, a taxa de checklist foi recolhida e o
processo aguarda na fila, organizada em
ordem cronoldgica, para ser checado.

e Checklist — fase de verificacdo minucio-
sa da conformidade da documentacao
apresentada, ou seja, do atendimento
integral a legislacdo. Ex.: verificagdo de
declaracées com traducéo juramentada
e consularizada, se for o caso; Certifi-
cacgao de Boas Préaticas de Laboratério
e origem da amostra utilizada nos estu-
dos apresentados, etc.




Aguardando pagamento avaliagaéo — sig-
nifica que o requerimento de avaliacdo
ambiental foi dado como completo, ou
seja, apto para avaliagdo. O requerente
deve emitir o boleto para recolhimento
da taxa do servigo de avaliagdo ambien-
tal do valor correspondente. O processo
permanecera nessa fase até a comuni-
cacao da compensacao bancaria.
Aguardando avaliagdo — fase em que o
requerimento eletrénico e o requeri-
mento formal foram considerados ap-
tos para avaliagdo, a taxa de avaliagao
foi recolhida e compensada pelo banco
e 0 processo aguarda numa fila propria,
organizada em ordem cronoldgica e por
tipo de requerimento, para ser avaliado
ambientalmente.

Avaliacao de eficiéncia — fase em que
0 requerimento de avaliacdo ambien-
tal, para fins de registro de produ-
to néo agricola, recebe avaliagéo de
seus estudos de eficiéncia e indica-
coes de uso.

Aguardando avaliagcao GT-Equivalente
— fase em que o requerimento aguar-
da por avaliagao do grupo de trabalho
interministerial (Mapa, Anvisa e |ba-
ma) para avaliagao de equivaléncia.
Aguardando informacéo usuario —
fase em que o lbama notifica a re-
guerente sobre alguma pendéncia ou
necessidade de complementacgéo de
informacoes e aguarda atendimento.
Avaliacdo de equivaléncia — fase em gque
0 requerimento é avaliado pelo grupo de
trabalho interministerial.

Avaliagédo (C D E) - fase de avaliag&o dos
estudos das partes C, D e E previstas
no Anexo IV da Portaria Ibama n°® 84,
15/9/96.

Avaliacao F - fase dos estudos da parte
F prevista no Anexo IV da Portaria Ibama
n° 84, 15/9/96.

Avaliagao G - fase dos estudos da parte
G prevista no Anexo IV da Portaria |ba-
ma n° 84, 15/9/96.

Coordenacao - fase em que o requeri-
mento € encaminhado a coordenacgao
responsavel para apreciagdo de minuta
de parecer, esclarecimento de duvidas
técnicas, orientacdo de procedimen-
tos administrativos e/ou conclusdo do
resultado da avaliacdo do potencial de
periculosidade ambiental. Nessa fase, o
requerimento poderd ser encaminhado
para a coordenacao-geral ou retornar a

area técnica correspondente (avaliagao
CDF ou F ou G).

* Coordenacao-geral — fase em que o re-
guerimento foi avaliado técnica e admi-
nistrativamente e tem seus pareceres
e despachos da coordenacao apreciados
para a tomada de decisao final ou para a
revisao de pareceres e encaminhamen-
tos adotados. Nesta fase, o requeri-
mento poderd seguir para a fase de de-
ferido, indeferido ou arquivado, ou ainda
retornar para a coordenagao responsa-
vel.

* Deferido - fase final de tramitacéo do
requerimento, com manifestacdo de
aprovacao do pleito para fins de registro
e classificacdo ambiental.

* Indeferido - fase final de tramitacéo do
requerimento, com manifestacao de de-
saprovacao do pleito para fins de regis-
tro — produto impeditivo de obtencéo de
registro.

* Arguivado - fase em que o requerimen-
to teve sua tramitagdo suspensa por
decisao motivada do Ibama. Um reque-
rimento nesta fase poderd, ou nao, ser
reconduzido a outras fases mediante
justificativa procedente.

(6) Apresenta a data da ultima movimen-
tacao do requerimento no Ibama. A cada mudan-
ca de fase sao registradas a data e a hora da
alteracao.

(7) Essa coluna apresenta, para rapida
leitura, a Ultima mensagem eletronica escrita no
chat, seja pelo Ibama ou pelo requerente.

(8) Essa coluna apresenta um icone que
dé acesso ao requerimento de avaliagdo. Ele
pode ser alterado livremente até a finalizagdo da
edicdo. Apos finalizar a edigdo do requerimento,
ndo serdo mais possiveis alteragbes nos dados
fornecidos. Porém, o requerente podera consul-
té-los quando quiser, por meio de um clique no
icone

(9) Essa coluna apresenta o icone D
gue abre o chat — uma ferramenta de comunica-
cado On-line entre o requerente e o lbama.

(10) Essa coluna apresenta o icone
\# | que d& acesso a leitura e a impressao do bo-
leto de arrecadacao da taxa de servigo do Ibama.
Esse boleto estara disponivel ao requerente logo
apos a submissao do requerimento eletroénico.

(11) Essa coluna apresenta o icone |3 que
permite a exclusao do requerimento, em qual-
guer momento na fase de edicdo, ou seja, antes




de sua submissao eletrdnica. Apds a submisséao
eletronica, seu requerimento de avaliagdo am-
biental, para fins de registro, somente poderd
ser cancelado mediante o envio de solicitagao ao
Ibama, para que este providencie o argquivamen-
to de seu pleito.

(12) Este icone —ﬂiI gera uma planilha
em Excel, com todos os dados apresentados na
tabela de “produtos em avaliagao”.

(13) Cligue em para ins-
crever um novo requerimento de avaliagdo ambien-
tal para fins de registro de um agrotadxico ou afim.

e P E T

Veja a seguir o fluxograma de atividades previstas no Sistema.
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4.1 Fluxograma dos procedimentos de registro
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5. Novo requerimento

9.1 Inscrever novo requerimento

Apds ter acessado o icone novo reque- Essas mudancas serdo destacadas e
rimento o0 sistema ira direciona-lo para a tela esclarecidas nas segées B, 7 e 8, especifi-
abaixo. cas para cada um dos tipos de produto. Por

Ao selecionar o tipo de produte vocé per- ora, prossiga conhecendo esta primeira tela
sonalizara a tela de preenchimento de novo re- do sistema de requerimento, familiarizando-se

guerimento, para cada caso: com algumas operacgdes basicas e conhecendo
* produto técnico; como preencher alguns campos que sao co-
* pré-mistura; muns a todos os tipos de requerimento ele-
trénico.
* produto formulado.
- e
- : i Este menu estara disponivel
Novo requerimento \ , apenas depois de gravar I
I esia tela. !
J...’.H"L ________________ I
Solicitacho de Avaliacho f‘lllll.rl“fll.l]/
[ ———r——r =] -- selecione -- | w
Badbirs i Prasihaba -- galecione --
e produis” e — g Produto Técnico
Marts Comasaal® Pre-mistura
Codigaliinima Fats sapasimentalt Produto Formulado
lanrw dis Libs Branogsl® [ welecsone =] — _'t_. S
[ stamods T Adunarts [ dacdtamads [T Cupsriads 1--:—- _I-—-.
: : ) T Fparmicds I© Fungods Warbinide I '] da reririinos I lndlque o tIPO |
Wl e My I~ neemsds M Msluinads [ nemsnads [ Pretatar de Germants 1 do pdeUtQ :
[ Waouiter i Crarcindlll - ) v -
T ageisuls Me FLE Tt
Finsded wdm T iepamtagi M sasgulech
I sis . ™ usdg e
ey I atsw IS # gl 3 tngaitba [ nis sated M Erwiat
i I™ teiwtivs [ Baled gl a sl
v da g sk wrded i =
| wrry wm Arala Be ap sbay 3o s preshabe b4 regestrades 5 s sniem s «mrerisl, mbeeeee rae e
Marma da produtc de nrgerm

Importante: esclarecemos que todo mento. O ndo-preenchimento dessas infor-
campo que contém um asterisco em verme- magdes devera ser justificado tecnicamente
lho (*') significa um campo de preenchimento no momento da protocolizagdo do requeri-
obrigatorio. Atengao para o seu preenchi- mento no Ibama.
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5.1.1 Esclarecimentos da tela de inscricao i

de requerimento

nicial do requerimento, comuns a todos os tipos

Salicitacho de Avaliaciho Ambiental

] [
 Marca comercial

Ir‘...d--:;:‘m prrr—— : Nome(s) efou :
e | | Gﬁdlgﬂl_s} do pl‘ﬂdutl:l "
Codanimome ture aspusimunts*| l¢ | que obteve RET - I
Claine e Lrs Proop sl rﬁ : mg!stl'ﬂ EIS-pEBIHI i
I dismnds ands [ Basteresds [ Cugenicda I lﬂmpﬂrénﬂ. :
I~ Farmacds I~ runpind I~ wasbecda [ Imdutos de sesarbdnga 1 i
Cudran Clanres da Uie - -
A Fre Tl selecione - [
M Regulsdar da Craromants
-- geleciona --
I agrasls I Comeniahragbs [ oo Acaricida
Finalidude M ivpensila [T Impartagls T Marapuiy Miw“h I . -
I~ nEn agrivels . [ Pendiagle ™ wstssei{ Bactercida : Selecione a :
b e [ anrsties [ Comtuia ™ Fassiigd ::::L‘::l | Cl?SSIE i
I telwtws [ talwbes Condioonsl [ Birthming £ Bnio | pnn¢|p\a| do 1
Farms S AR I~ alociona Feromonio sintético : produte, ou :
Fata om trats de swsbiog e da pradits |4 rege rads s om bl e sansenisl, micnl Formicida i seja, aquela I
Marne 35 prifats de wegedn chidi 1 emgue o i
Herbicida 1 produto I
S Indutor de resisténcia I apresenta |
[*7 prawnchimants shrgatina Inimigo natural I melhor 1
Inseticida I eficiéncia. !
Inseticida Biolégico : i
Inseticida Microbiolégico j=======
Moluscicida
Nematicida

Protetor de Sementes
Regulador de Crescimento

Observacgao: sempre que vocé desejar se-
lecionar ou buscar uma informagao no sistema
e esta ndo estiver presente, contate a CGASQ
para que tal informacéao seja inserida pelo ad-
ministrador. A base de dados desse sistema

estara em constante atualizagdo/ampliagcédo de
informacées. Para solicitar a inclusao de algu-
ma classe de uso ndo constante nesta lista de
selegéo, contatar a CGASQ por meio do e-mail
cgasg.sede@ibama.gov.br.

Solicitacao de Avaliacdo Amb
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Continuacao

No campo forma de apresentagao vocée
deve selecionar uma opgéo, entre a lista de op-
¢coes disponiveis, por meio da barra deslizante a
direita do quadro e clicar sobre o nome deseja-
do. Caso a forma de apresentacgéo necessaria a
ser selecionada nao se encontre disponivel nes-
ta lista de dados do sistema, entrar em conta-
to com a CGASQ. Ressalta-se que, quando for
selecionado produto técnico, no campo tipo de
produto, o sistema selecionard automaticamen-
te ativo de grau técnico.

todos 0s campos.

Sollicitacio de Avalliacho Ambiental
= rn* Aerosol
Crasbis she Pruduts Atvo de grau bEcnico
Tiph pendute® [ et ﬁ_ :ro'::!umi te wegetal
Mgrrs Curmnesnsl® Hriguates
Chdigalmame base s panmanll® Combi-pack Bguido Nguida
- Combi-pack sdélido Tiguido
Claiis da Ui Prndpal® ol s Combi-pack sélido /sdlido
AU foncentrado disparsivel
S Concentrado emulsiondvel
(e sl n Toncentrado achulisdvel a o
Owtran Clarvws da U ) Concentrado solivel
I tnrwtecda Concentrado termo-nebulizdvel
I Bagulader da Conioe Dispersivel em dleo
Emulslio Sdguas em dleo
I agricals ™ cof Emulsiio de dleo em Sgua
s - Emulsio para tratamento de semantes
Fimaldada M Espesaglo I e Evaporivel
[~ WEe soriosls | B Formulac o mista de Suspensio de Encapsulado (C5) & Enmulsio Oleo em Agua (EW) ™
T stwative [T Cormtate I™ Fisial ™ irguith I© nEe salatis I eplieatas
Meds du A{le ~
elative [ Telative Condicensl [ Bt
Forms de &pisisatsgbn [ ——— =]
Laan ae gty de s slisg bo de pursiiin jb esgiateadi «om oulrs noeme © osee il sl semee nome T e o e e
Warma de preduts de sngem i 1
" Grava as I
Couvar | o 1 informagdes desta |
i | tela, apds o I
i preenchimento de |
i |
| I

Observacao: no caso de falta de preenchi-
mento de algum campo obrigatario na tela inicial
do sistema, este acusara erro e destacara as
informacbes que devem ser preenchidas. Uma
mensagem de adverténcia aparecera no topo da
tela, em vermelho. Verifigue os campos indica-
dos, insira as informagbes necessarias e clique
em gravar.

O sistema avisara se o procedimento foi
realizado com sucesso.

Dados produto inserido com sucessoll]

Solicitacho de Avaliacho Ambiental







6. Produto técnico — PT

Requerimento para avaliacao de produto técnico - PT

Quando vocé selecionar o tipo de produ-
to técnico alguns campos na tela principal de
dados basicos do produto serdo modificados.
Observe no quadro abaixo que ao selecionar

produto técnico - PT o sistema solicitard o
preenchimento do nome, a concentracéo e a
unidade de medida do ingrediente ativo desse
PT.

6.1 Produto técnico padrao

O primeiro exemplo de preenchimento de
reguerimento eletrénico que apresentaremos
serd de um produto técnico padrao, ou seja,
de um produto técnico de agrotéxico que dis-
ponha de todas as exigéncias para avaliagdo

ambiental para fins de registro (dossié ambiental
completo).

A seguir, as telas que serao apresentadas
para esse fim e as orientagdes para 0 seu pre-
enchimento.

Solicitacao de Avaliaciao Ambiental

= | Badas bisicos do Produts

Db o Produto

Tipa produts® Ilimduhu Tori: fac in

=1

Marce Cormarcsl®
codigo/Morme fate sxpenrmantal®

Ingrediarts ativo

Clufes de Uso Prindpal® 1-'ul'-l1:mm-' Li

T acarcida

[T Fommicda
Dhgtraa Clagrae de Uis

™ Inseticda

r Regulador da Craicimaeants

T agricola T Comerializaghe

Finalidsds T ExportacBo ™ tmportagia

T #nle agricels [T Predugla

[ strative [ Contato
Modo de AgSa

r Selative [ Salative Condiconal

I adjuvarts

I Fungicda

I 2
1 Opgbes
<]« I disponiveis I
| ANTESde |
, salvar esta |
I tela. |
b o oo o r
Concantraiio: . ] ’ =
[T Bactedcids [ Cupinicids
T Habiods I indutor de registdnos
|— Molurcicida [~ namatiods [T Protetor de Sementes
T Domizrsniting
r Maripulacios
I~ iz sgle
[ Figiotdgice [ IngeetBe [ Hio eelatwe [ Protetor

™ sistérmico

Forrma de Apreserteasio ]-Ahuo e grau BECreco

Praduts Tédenics de Refardnos

Homa do produto de angam

laFaw ar

Case & avaliag b ve da por equivalancia, mformar nome do produts de referancia

Casa s trata de avaliecbo de produto 14 regestrado com outro nome comercial, nfommae noomees

=]

A seguir, esclarecimentos detalhados so-
bre os campos a serem preenchidos. Observe
gue, antes de salvar a solicitacao de avaliacao
ambiental, os campos disponiveis para pre-

enchimento sao diferentes dos que vocé visua-
liza para esse tipo de avaliagdo, apés salvar a
primeira tela do requerimento.
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Deve-se inserir a concentragao

Solicitacao de Avaliacdo Ambiental

do ingrediente ativo do produto,

<< [ pados basicos da Produto

Dados do Produto

Tipe produte® [Produto Téenice -]

Marca Comercial® TESTE
Codigo/Norne Fase experimental®

Ingredients stivo

e Concentragho: | | |

decimal. Para esse ajuste, insira
"zeros" & direita.

!
I
I
I observando a posigdo da virgula
I

=

I

] ——>» a/l

a/kg
mil /1
T - L0 Indicador de
Letrals) inicial(is) ’ g " 7 :i b1
! |
do nome que se \ . . :'4— busca do
deseja localizar. M e? S sistema.
H& uma lista de ingredientes ativos lista de nomes coincidentes com as letras
cadastrados no sistema. Quando é(sdo) iniciais no campo de busca para ser selecio-

inseridals) als) letrals]) iniciallis) do nome do
ingrediente ativo desejado, ap6s alguns se-
gundos de busca aparecerd um nome ou uma

nado. Caso o sistema nao encontre o nome
digitado aparecerd um “X”, como na figura
abaixo:

Indica que, apds a

Exemplo - letras .1 TN busca, o sistema
. ) o .
iniciais do nome i fllzx ! x’ \ néo localizou um
que se deseja [~ "\ L ) e nome iniciado com
localizar AP R as letras inscritas
o - neste campo,

Caso o sistema de busca do ingrediente
ativo ndo localize a substéancia desejada, en-
trar em contato com o Ilbama, para que este
0 inscreva no sistema, enviando um e-mail para
<cgasg.sede@ibama.gov.br> com as seguintes
informacoes:

* nome quimico na grafia internacional (lu-
pac);

* nome guimico em portugués (lupac);

* nome comum (padréao IS0, Ansi, BSI);

° nome comum em portugués;

* entidade que aprovou o nome em portu-
gués;

* numero do cddigo no Chemical Abstract
Service Registry — CAS;

* grupo guimico em portugués;

* sinonimia;

e formula bruta e estrutural.

Ao final da tela, vocé visualizaré dois cam-
pos — abaixo destacados (1) e (2) — que nao de-
verao ser preenchidos no caso de um requeri-
mento para um produto técnico “padrao”.

Forma de Apresentacio

Produte Técnico de Referénaa |

I Ativo de grau técnico ;J
Caso a avaliacio se da por equivaléncia, informar nome do produto de referencia |
[aso se trata de avaliagio de produto 14 registrado com outro nome comercial, informar nome |

Heme do produte de arigem |

Lravar

[*) preenchiments obrigatdrio
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Esses campos destinam-se ao preenchi-
mento de informagbes em requerimentos ele-
trénicos para PT por equivaléncia e PT com
carta de cessao de dados. Para mais informa-
cbes busque as secdes 6.2 e 6.3, dedicadas a
esses tipos de requerimentos, respectivamen-
te.

Apods salvar (clicando no botdo “gravar”)
os dados basicos de um PT padrao, novos cam-

pos estarao disponiveis para dar prossegui-
mento ao preenchimento do requerimento
eletrénico. Vocé podera selecionar as novas
telas na sequéncia em que aparecem lista-
das ou na ordem que desejar. Vocé nao pode
deixar de preencher os campos com informa-
cOes correspondentes as caracteristicas de
seu produto, previstas na legislacao perti-
nentes.

licit nbgmgnta PEA =

Dados produto inser

Agrotdxicos - Solicitacao/acompanhamento PPA

Solicitacao de Avaliacado Ambiental

Bgrotdeicog = Acormpgnhgr sysligclo => Produts

ido com sucessolll

T
l Dados basicos do Produte

J——

Dados basicos do Produto

Acompanhar p
Dados basicos do Produto
Representante /Fabricantes

Parte D - Testes Ecotoxicoldgicos
Parte E - Comportamento no Solo

Parte G - Potencial Genotoxico
Submeter para Avaliacao

rodutos em avaliacio

Parte C - Propriedades Fisico-quimicas

Parte F - Toxicidade para animais superiores

6.1.1 Como preencher “Representantes/Fabricantes”

Solicitacao de Avaliacao Ambiental X
<< | Reprosentante / Fabricantes | =»

Dados do Produto
Marca Comercial® TESTE DE PT
Reprentante legal
CPFfCHRI™ | 11
Homea
Fabricanbes nacionaks
CHPJ* I ] 2
Home ﬁ.l:lll;lona_r ]

Fabricantes nacionais

Mo CHPd Home - Cidade OPERACAD

Nanhum regiztro ancontrado
Fabrcantes no extedor
Home* I |3 C ghr Mmpres 1 SraE fo extariorn
Enderago Adicionar

Fabricantes no exterior
M MO Endereco - Cidade - Pais OPERALAD
MHanhum ragistro anconts ado
4
(*) preanchimento cbrigaténo




O campo (1) representante legal soli-
cita a inscrigdo do CPF ou CNPJ do repre-
sentante da empresa requerente da avaliacao
ambiental para acompanhamento do pleito em
guestao. Essa informagéao néo exclui a neces-
sidade da procuracdo, original ou copia au-
tenticada, da empresa reqguerente, que deve
ser apresentada ao lbama. A empresa poderd
encaminhar a procuragao por correio, ou pro-

tocoliza-la pessoalmente, e relacionar mais de
um representante legal para representar seus
interesses no lbama. Todavia, destaca-se que
todos devem estar inscritos no Cadastro Téc-
nico Federal.

O cadastro de representantels) deve
ser feito pela internet, na pagina do lbama, em
Servigos On-line, pelo detentor do CPF ou CNPJ,
conforme destacado abaixo:

Figma Inignad
T adanirn

Arreides

s Fregientes
[

stamal da Nistema
i daden

Tabisla de Misidades

Airwnr m Sivtrmsa

samsardn & un beba e gl pasn o desan

e COSAULTAS

LT ITIEY

I Faga seu cadastra | [ Fale Conasco |

|Faga s cadasirn

— e e e e e

Estando o representante inscrito no Ca-
dastro Técnico Federal, o nimero de seu CPF,
no caso de pessoa fisica, ou seu CNPJ; no caso
de pessoa juridica, deve ser escrito no campo
(1), gue buscara o nome correspondente de seu
titular Confira o0 nome e passe para o campo
seguinte.

No campo (2), fabricantes nacionais,
deve ser colocado o CNPJ da indUstria guimica
nacional fabricante do produto técnico declara-

do nos “dades basicos”, caso existente. Vocé
podera inscrever quantos fabricantes desejar
Para esse fim, escreva o niumero do CNPJ da
empresa, aguarde a busca do titular pelo siste-
ma, confira a razao social apresentada e clique
em adicionar, conforme abaixo. Logo apdés, vocé
poderd repetir a operagdo, guantas vezes ne-
cessario. Nao se esqueca de salvar (clicando no
botdo “gravar”) as informagbes apos adicionar
todas as fabricantes nacionais desejados.

Fabricantes nacionais

00.000.000/0001-00

Empresa Teste

CHRIY

Marne

Adicionar

Ressaltamos que todas as atividades po-
tencialmente ou efetivamente poluidoras ins-
taladas no Brasil devem estar inscritas no Ca-
dastro Técnico Federal — CTF, nals) categorial(s)

correspondentels) als) suals) respectivals)
atividade(s).
Para inscrever fabricantes do produ-

to técnico instalados fora do Brasil, ir para

o campo (3) fabricante estrangeiro. Nesse
campo, escrever as iniciais do nome da fabrica
desejada e o sistema ird buscar ol(s) nomel(s)
correspondentel(s).

Caso seja a primeira vez gque vocé aces-
sa esse sistema, o banco de dados particu-
lar de empresas e laboratdrios estrangeiros
(login do CNPJ) pode estar vazio. Talvez exis-
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ta alguma informac&o decorrente de algum
processo dessa empresa ja inserido no sis-
tema pelo Ilbama. No caso da inexisténcia
da fabrica desejada, esta devera ser previa-
mente cadastrada antes de prosseguir com
o preenchimento. Para esse fim, verificar os
procedimentos descritos no item 6.1.1.1.

Dando prosseguimento a inscrigao de fa-
bricante no exterior — campo (3) — escrever as
iniciais da fébrica desejada, aguardar a busca da
informacao no seu banco de dados, conferir as in-
formacgées. Clicar em adicionar Repetir a opera-
¢cao quantas vezes for necessario, até completar a

Fabricantes no exterior
Harma®

Endersgo

lista de fabricantes para o produto técnico do re-
guerimento. Gravar as informagoes — icone (4).

6.1.1.1 Cadastro de empresas/
laboratoérios no exterior

Para cadastrar fabricantes, formuladores,
assim como laboratérios estrangeiros no banco
de dados particular da empresa, clicar em ca-
dastro de empresas/laboratdrios no exterior,
conforme destacado abaixo, e preencher a nova
tela que se abrird, com as informagbes requeri-
das.

Clique aqui para cadastrar novo fabricante,
formulador e laboratério estrangeiro no banco
de dados privado dessa empresa.

de nomes
correspondentes.

1 fabricante, clique agqui.

Pessoas cadastradas

Ll Hoave Cadastro de Empresas/Laboratérios no Exterior x

Dados de empresa laboratério no exberior
Hoema®

oo - _-_-_-_ _: Endarece®

1 Cologue as iniciais | g e

/ ] mirre e

i do pais desejado e_t i 7 i

- aguarde o sistema S V Bara nsarir um nove )

i I‘eallzar a bu$ca m i dara INSenr um novo :

]

]

]

]

Mo
Para dar !

continuidade ao :
requerimento |
eletrénico de |
avaliagao do PT, |

Lpl--10 .0

Cid e

Henhurn regittrg &

: Salve os dados de seu
I banco de dados particular,

cligue aqui para -
retornar ao campo de |
preenchimento de
seus fabricantes |
estrangeiros: :

nowva

Ressaltamos que esse banco de dados
ficard disponivel para essa empresa quando
da inscricdo de um novo reguerimento e que
somente pode ser visualizado pelo CNPJ que

[*) praenchimento obrigatdric

e e m s m e m e — - ———————
Somente serdo gravadas as informagdes que
estiverem contidas neste campo. Para que
novos dados sejam inseridos, ndo se esqueca
de clicar em adicionar apds inscrever uma

empresa.

o compds, sendo, portanto, um banco de da-
dos particular da requerente. Atencao para
a correcao dos dados inscritos. Caso seu re-
guerimento venha a ser deferido, o resultado
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da avaliagdo do lbama apresentara os dados e
informacgobes relacionados ao seu pleito, exata-
mente no formato escrito por vocé. Equivocos

de grafia apresentados nos documentos expe-
didos pelo lbama nao serao considerados erros
do Ibama.

6.1.2 Como preencher a “Parte C”

Ao selecionar “Parte C - Propriedades fi-
sico-quimicas” no campo de selegoes de telas

para preenchimento, vocé vera as informacgoes
e 0s campos apresentados abaixo.

selecionar tela

= Solicitacao de Avaliacio mﬂhmmn, B
| C==" ,
Retormar i | [Parte ¢ - Propriedades Fisko-quinicas |B [ ] Avancar
tela y ! [ tela
b _Dutdos do Produts o F
Maica Comarcial® TESTE DE PT
abas .01 .04 C.0% c.an C.0%9 C.11 I .12 £.1) I C.14 c.10 | .19 [ § ] I HisFe sy i as
e )
..--""# .01 - Estado fiskoo Sdlede - €01 « arpecte | crstalino -
.01 - Cor Azl - .8t - Odor IHNODDORO
,..-"'# €.02 - tdentificagho molecular = Téonica WP iv T ms T rmete T rmnl?c  FFuvevis
A €03 - Grau de purazs (%) 96,00
.84 ¢ lrngrarees rvetilica
.."."‘#
Matsl® i--“lll:lﬂﬂl - - valor [mglkg)® = = ® Adickarar J
N Hetal <)= Valor (mg /kg) ~OPERALRD =
1 Chumbe (Ph) = 0.0025 AN L= A
2 Merciric (Hg) : 0,0010 121 el
3 Cédmis (Cd) < o800  Mid | Q!
= J
/ ’ - \
Liracs ar
... e _l
. a3 e T e ST I Cli
(*) prasnchimante abrigatério ’ IqQue para
i Cligue para editar ) |
1 I | excluir o dado |
i | inserido 2

Para preencher esta secdao, & preciso utili-
zar funcbes que ja foram apresentadas anterior-
mente, tais como adicionar — para inserir mais
de uma informacao ou dado para o teste solici-
tado; clicar e selecionar uma das informacoes
em lista de opgoes; inserir algarismos e ajustar
casas decimais e ir clicando as abas para abrir
os testes nelas contidos.

A seguir, alguns esclarecimentos de cam-
pos do sistema para o preenchimento das in-
formacgdes de cada um dos testes da parte C,
prevista na Portaria do lbama n° 84, de 1996.

C.01 - estado fisico, aspecto, cor e odor: cligue
em ¥ e selecione a informacao correspondente
ao seu produto. Caso a informacéao desejada nao
conste dessas listas, entre em contato com a
CGASQ.

C.02 - identificacao molecular: clique[Je selecio-
ne als) técnicals) analiticals) correspondentels)

Clique em, 6 Gravar |€

: (alterar) o dado
ao(s) estudo(s) que se dispéelm) sobre o produ-
to — IV: espectroscopia de infravermelho; MS:
espectrometria de massa; RMIN'H: ressonéancia
magnética nuclear de praton (isétopo de hidro-
génio 1); RMN'3C: ressonancia magnética nu-
clear com referéncia ao carbono radiomarcado
(isétopo de carbono 13); UV-VIS: espectrosco-
pia na faixa do ultravioleta e visivel.

C.03 - grau de pureza: observe a unidade do
dado (%) e inscreva o valor numérico correspon-
dente ao resultado do teste realizado.

C.04 - impurezas metalicas: cligue em ¥ e se-
lecione o metal correspondente ao teste realiza-
do com o produto. Observe a unidade de medida
(mg/kg), selecione a exatidao do valor obtido [se
igual (=) ou menor (<]] e escreva o valor numeéri-
co correspondente. Para selecionar outro metal,
cligue em adicionar | Repita essa operacao quan-
tas vezes necessario.

selecione a proxima aba




Continuacao do preenchimento da “Parte C - Propriedades fisico-quimicas”: 22 aba

C.09-C.11 | L.12-C.13 l .14 -C.18 | C.19-L.2

I l Referencias |

.01 L.04 C.05%5 - C.08

C.05 - C.08
4 C.05 - FaixafPonto de Fusdo (%) Min
__}-7 C.06 - Faixa/Ponto de Ebuligio (9C)  Min

C.07 - Pressic de Vapor (Pa)
.-'-"'-#

C.08 - Salubilidade
.-r"'-#

Solvente® ] -= selecione -- ;'

Conceantracio (mg/L)* | = = *

o Concentracio
Mo Solvente < /=
(mg/L)

Loy i

Max

Press8o [ Pa)

Temperatura (oC)

Temperatura (*C)* pH Adicionar
Temperatura Ly OpERAGAO
i o

C.05 - Faixa/ponto de fusao: o campo para o
resultado deste teste somente aparecera para
preenchimento caso o estado fisico do produ-
to seja solido. Se a temperatura de fusdo é um
ponto e ndo uma faixa, significa que o minimo e o
maximo sao coincidentes. Neste caso, escreva o
valor correspondente no primeiro campo e repi-
ta o mesmo valor no outro campo. Observe que
a unidade de medida de temperatura & Celsius
(°C). Para converter Fahrenheit (F) em graus
Celsius, utilize a formula °C = (°F - 32) / 1,8.

C.06 - Faixa/ponto de ebulicao: o campo para o
resultado deste teste somente aparecera para
preenchimento caso o estado fisico do produto
seja liquido. Se a temperatura de ebulicdo é um
ponto e ndo uma faixa, significa que o minimo e
0 maximo séo coincidentes. Neste caso, escre-
va o valor correspondente no primeiro campo e
repita o mesmo valor no outro campo. Observe
gue a unidade de medida & °C. Escreva a pressao
de vapor em que o ponto ou a faixa de ebulicao
foram medidos, em Pascal (Pa).

C.07 - Pressao de vapor: escreva no campo o
valor correspondente e a temperatura da leitura

do resultado. Observe que a unidade do Sistema
Internacional de Medidas de pressao de vapor
exigida é o Pascal (Pa) e a da temperatura é °C.
A presséao exercida pela atmosfera ao nivel do
mar corresponde a 1 atmosfera, que equivale a
101.325 Pa (ou 101,32 kPa).

Fatores de conversao de unidades:

1 Torr (mmHg) = 1,333 x 102 Pa

1 atmosfera (fisical = 1,0135 x 10° Pa
1 atmosfera (técnica) = 9,81 x 10 Pa
1 bar = 10°% Pa

C.08 - Solubilidade/miscibilidade: este tes-
te deve ser feito em 4dgua e em outros sol-
ventes. A primeira informacéao a ser preen-
chida no sistema deverd ser ols) valor(es)
correspondente(s) para solubilidade do pro-
duto em agua. A metodologia recomendada
para o desenvolvimento deste estudo prevé a
avaliagdo da solubilidade em trés diferentes
pH, que sao 4; 7 e 9, em razao dos valores
de pH normalmente encontrados no meio am-
biente.
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Observe em detalhes os campos a serem preenchidos:

)]

_ ) . i - .
elecao do solvente, Apos o preenchimento de um resultado para : | Informagao requerida
gua, outros solventes se tornardo visiveis na lista de selecao 1 | apenas para o solvente
"""""""""""""""""""""""" ‘) agua. Arredonde o valor de

! pH, se necessario. O
1 sistema requer informacdes
| medidas no intervalo de pH

a7

J resultado |
ido teste |

C.08 - Solubilidsd
Ll sLef Lol L] l_ _______ b I4 a g
ovee e 0 T
-
Concentragio (mg/L)* | = jv - Temparatura (#C)* :pH : Adicionar
B
i
Solvente < f= t““ﬁ:‘:‘&‘h Tem'ifz;m pH OPERACAD - Utilize para
Nenhur regittrs encontrade 1 INSerr Nnovo
' resultado
.08 - Solubilidade o e e
Solvente* | octanol | /-
Concentragio (mg/L)* |= vl " Tamparatura (9C)*
Concentracio Temperatura
N Solvente <f= H DDFRA AD
! (mg/1) (°c) P EAS,
1 dgua - 1,4000 2400 7 ""_.Jr, '
Z dgua = 1,0000 25,00 4 I
3 dgua < 0,8000 26,00 9 :
) !
Gravar |

I ="

' Clique para editar (alterar/corrigir) um dado inserido. As informagdes da linha | | Clique para

1 selecionada aparecerdo nos campos de preenchimento acima. Apos, clique i 1 excluir o dado
| em alterar (que aparecera no lugar do icone Adicionar) para retornar o l | inserido.

1 1

i I

resultado do teste para a tabela.

Cliqgue em Gravar |e selecione a proxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte C - Propriedades fisico-quimicas”: 32 aba

C.o4 ] £.0% - C.08 || £.09 - €.12 - €.13 | C.14-C.18 ] £.19 - C.23 | Referéncias

C.09 -C.10
Ly C.09 - pH Concentracio | - selecione - _I\-: 10 - Dissociacio am Meio Aquoso (pks)
e = C.11 - Constante de formacio de complexos com metals em meio aquoso
Metal* | -- selecione -- =| Forma complexo® |-- _=| | Adicionar |
Ne Metal Formacio DPERAGAD

Henhum registro encontrado

Gravar

C.09 - pH: o resultado do pH deve ser escri- C€.10 - Constante de dissociacao em meio
to no campo, com até duas casas decimais e aquoso: escreva Nno campo correspondente o
a concentracao da solugao selecionada na lista valor do logaritmo da constante de dissociacao
apresentada. As opgoes da lista seguem as con-  (pKa) apresentado no estudo com até duas ca-
dicbes preconizadas nas metodologias-padrao sas decimais.

para a realizacao deste teste.
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C.11 - Constante de formacao de complexo com
metais em meio aquoso: selecione o metal estudado,
dentro da lista de opcoes apresentada no sistema,
e indique o resultado do teste gquanto a formacéao

Clique em  Gravar

ou nao de complexo entre esse metal e o produto
em avaliacdo. Clique em | Adicionar | para inserir o re-
sultado do teste para outros metais. Repita esta
operagao guantas vezes forem pertinentes.

e selecione a proxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte C - Propriedades fisico-quimicas”: 4® abha

cC.0l -C.0% | C.0%5-C.08 | C.0%9-C.11 C.12-LC.13 C.14-C.18 C.1%-C.23 l Reforenoias
> .12 - Hidrolise

Teste praliminar | -- selecione -- ;I

C.13 - Fotalise
.-"..-#

€.13 - Fotdlise meia vida (horas) Fonte radiscio | -- selecione - = |

Produto de dearadacio majoritario

Caracteres: 300/300

Gravar |

C.12 - Hidradlise: a metodologia para a reali-
zacao deste teste preconiza a aplicagao de um
teste preliminar e conforme o seu resultado a

aplicagado do teste definitivo em trés diferentes
pH. Observe os campos e as informacoes desta-
cados abaixo:

informacgao adicional
sera solicitada.

Produte de dearadacio majoritario
Caractaras: 3007300

= T
R I Caso o produto seja instavel, devera ser informadaasua |
Teste preliminar : meia-vida nos trés pH indicados. b
. R R R EIEEEEE————————. i
/ €.12 - Hidrilise
y T T T T T T T —: Teste pralirinsr Trstiwvel H
1 .
! Caso o produto seja | Meia vida emn condicBes dcidas (dias) PH 4,0
4 i
: ESta"fEI_nas 1 Maia vida e condicies nautras (dias) PH T,0
y condighes do teste i
: preliminar, nenhuma ! Muia vida ern condigSes alcalinas [dias) oM 9,0
' ;
i 1
1
i i

: Escreva neste campo o nome dols) principal(is) produto(s) de degradagao :
I identificado(s) em cada pH, no que se refere tanto a toxicidade conhecida quanto a I
| quantidade. !

C.13 - Fotalise: escreva neste campo o resultado
do estudo utilizando a unidade de medida da meia-
vida em hora (h) e selecione a fonte de radiagao lu-
minosa utilizada no teste. Recorde-se que 1 hora
corresponde a: 0,04 dias; 0,00595 semanas;

Clique em  Gravar

0,00139 meses; 60 minutos e 3.600 segundos.
Escreva no campo apropriado o nome do(s)
principallis) produto(s) de degradacéao fotolitica
identificado(s), no que se refere tanto a toxici-
dade conhecida quanto a quantidade.

e selecione a proxima aba
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Continuacao do preenchimento da “Parte C - Propriedades fisico-quimicas”: 52 aba
C.01-C.04 l C.0% - C.08 C.09-C.11 I c.12-¢.13 | [c.a4-c.a8] | c.19- .23 Referencias
C.14 - C.17
i €.14 - Partigio Octanol Agua (log Kow) '_H_Jr:.m - Dansidade (g/fmL)
.16 - TensSo suparficial (H/m)
.--"""J
,.Jr':'j'? - Viscocidade (Pa.s) Temperatura (9C)
e
| C.18 Distribuicho de Particulas por Tamanho (mim /malha)
—
Faixza min Faixa max ﬂqrcqn!aqqm[%']‘ Adicionar
N Minimo Maximo Percentagem (90) OPERACAD
Henhurn registro encontrado
Gravar

C.14 - Coeficiente de particao (1-octanol/
agua): escreva o valor do logaritmo da constante
do coeficiente de particdo (log kow) do produto
nos meios 1-octanol/agua, com diferentes pola-
ridades, obtido no estudo respectivo.

C.15 - Densidade: escreva o valor da densida-
de observando a unidade de medida requerida no
sistema (g/mL). Essa unidade tem a seguinte
correspondéncia: g/mL = g/cm® = 1.000 kg/m?
= 1.000 mg/mL = 1.000 g/L.

C.16 - Tensao superficial: escreva o valor da
tenséo superficial do produto em solucéo, ob-
servando a unidade de medida requerida no sis-
tema — Newton por metro (N/m). Essa unidade
tem a seguinte equivaléncia em outras unidades
de medida: N/m = J/m? = kg/s?.

C.17 - Viscosidade: este campo estara dispo-
nivel para preenchimento apenas se o produto

Gravar

Clique em

técnico for liquido. Escreva o valor da viscosida-
de do produto, observando a unidade de medida
requerida no sistema (Pa.s) — pressao expressa
em Pascal (Pa), por unidade de tempo em se-
gundos (s). Correspondéncia entre as unidades:
Pa.s = kg/m.s = N.s/m? = g/cm.s.

C.18 - Distribuicao de particulas por tama-
nho: este campo estard disponivel para preen-
chimento apenas se o produto técnico for sdlido.
Neste caso, escreva o intervalo da faixa de gra-
nulométrica medida (mm) e a porcentagem (%)
de produto retido nessas malhas. Atencéo para
as unidades de medida exigidas no sistema para
a apresentacao do resultado deste teste. Clique

em @ Adicionar

para escrever novo intervalo de
medida e a respectiva porcentagem de produto.
Repita esta operagdo quantas vezes necessario

para a completa apresentacao dos resultados.

e selecione a préoxima aba
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Continuacao do preenchimento da “Parte C - Propriedades fisico-quimicas”: 62 aba

C.01-cC.04 I C.0%-C.08 | c.09-C.11 L.

Referencias l

Ly C.19 Cormrosividade

Matarial* | -- selecione --

MO Material

C.20 - C.22
- Estabilidade térmica & ao ar (%)

- Ponto de Fulgor (9C)

\ 1\

- Volatilidade (k Pa.m>fmol)

| » €.23 - Propredades oxidantes

MO Metal Avaliacio

G

;l Taxa (mmfano)®

Taxa (rmm/ano)
Hernhurn registro encontrado

Material® | -- selecione -- ;t Avaliacio* | o -i Termnparatura ()"

Harnhurm reégistro ancontrado

' ar

Adicionar

OPERACAD

Temperatura (°C) Tampo (dias)

Adicionar

Temperatura (°C) OPERACAD

C.19 - Corrosividade: cliqgue em W e selecione
o metal correspondente ao teste realizado com
0 produto. Escreva o valor da taxa de corrosi-
vidade observando a unidade de medida exigida
no sistema — milimetro por ano (mm/ano). Essa
unidade tem a seguinte equivaléncia em outras
unidades de medida: mm/ano 0,1 cm/ano
0,001 m/ano. Clique em para inscrever
o resultado do teste em outro material.

Adicionar

C.20 - Estabilidade térmica e ao ar: escreva o
resultado da variagao de massa (%) ocorrida no
produto estocado em determinada temperatu-
ra (°C), por determinado tempo (dias). Atencao
para as unidades de medida.

C.21 - Ponto de fulgor: trata-se da temperatu-
ra na qual um produto liberta vapor ou gas em
guantidade suficiente para formar uma mistura

Clique em  Gravar

inflamével por uma fonte externa de calor. Neste
campo, escreva 0 valor da temperatura (°C).

C.22 - Volatilidade: este campo estara dispo-
nivel para preenchimento apenas se o produ-
to técnico for liquido. Refere-se a facilidade da
substancia de passar do estado liquido ao esta-
do de vapor ou gasoso, expresso em unidade de
pressdo em determinada &rea, por quantidade
de matéria desprendida (kPa.m3/mol).

C.23 - Propriedades oxidantes: cligue em W
e selecione o material correspondente ao teste
realizado com o produto. Selecione em seguida a
avaliagao do resultado do teste, se SIM ou NAO,
guanto a ocorréncia ou nao de reagao quimica,
e escreva a temperatura (°C) de observacgao dos
resultados. Clique em @ Adicionar | para inscrever
o resultado do teste em outro material.

e selecione a proxima aba
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Continuacao do preenchimento da “Parte C - Propriedades fisico-quimicas”: 72 aba

Nesta tela vocé devera mencionar a ori-
gem (a fonte) de cada um dos resultados dos
testes da Parte C inseridos no sistema, que
permitira ao lbama identifica-los no dossié do
produto, e apreciar a qualidade e fidelidade

7

dos mesmos. O preenchimento & simples e
utiliza recursos que vocé ja utilizou em ou-
tras telas. Observe as informacgdes requeri-
das nesta aba e os esclarecimentos apresen-
tados abaixo.

.ol -C.04 I C.0%5 - C.08 ] C.0% - C.11 [ C.12

R Ferriencias

'?Tu:{e" = aelecione -+ =

——
~ Tituls teste

\

> Cates do teaske™

i | Do Saq Tar Gua Qui Sax Sab

A
-
s

pe Laboratdrio® E}lucmnal " Exterior

CHE) Noma

Ne Teste Titulo Laboratoro

Adicionar

Henhom regist

wﬂrinru de pdginas® | 2 2 ¥ 4 5 & 7
¥ : l{l! id 12 13 14
>
iT

11 13 1& i8 19 20 21
2| 22 X3 24 I3 M X7 2

OPERACAD

NP paginas

fitrado

et ar

Laboratorno®

f Haconal G Extarior

Horme

Cadartro de empressr/laborattérios no extarior

Pais

Adicionar |

Teste: cligue em W e selecione o numero
do teste da Parte C de seu interesse para pre-
enchimento.

Titulo-teste: escreva o nome completo do
teste, do mesmo modo como ele aparece no re-
latério apresentado pelo laboratério executor.

Data do teste: clique em W e observe o
calenddrio que aparecerd em seguida. Nele, vocé
seleciona o més e o ano e clica no dia. Essa data
sera transposta para o campo da data do teste.
Se desejar, escrever a data neste campo, dis-
pensando a selegéo no calendario. A data refere-
se a da conclusao do relatério do estudo.

Numero de paginas: refere-se ao numero
de péaginas do relatoério do teste, que devera ser
entregue ao |lbama. Nao esquecer de conferir o
numero de pdginas e a qualidade da coépia que
compord o dossié.

Laboratorio: o preenchimento deste cam-
po podera ser realizado de dois modos, depen-
dendo da nacionalidade do laboratério executor do
respectivo teste. Cligue na opgéo desejada:

a) se for laboratério brasileiro, ou seja, ins-
talado no Brasil — dito laboratério nacio-
nal, vocé deverd escrever o numero do
CNPJ da empresa prestadora do servico
e aguardar o sistema buscar o nome do
titular desse cadastro. Confira os dados
e em seguida cliqgue em adicionar.

b) se for laboratorio instalado em outro
pais — dito laboratério estrangeiro,
vocé deverd escrever as iniciais do
laboratério e aguardar a busca do
nome(s) correspondente(s) no sis-
tema. Caso o sistema nao retorne
com uma informacéo valida, isso sig-
nifica que o laboratério desejado nao
foi encontrado em sua base de da-
dos particular. A base de dados de
laboratoérios de seu CNPJ deverda ser
construida do mesmo modo que vocé
foi orientado a elaborar seu banco de
dados de fabricantes estrangeiros
(item 6.1.1.1).
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Observe novamente as telas que de-
verao ser preenchidas com os dados do
laboratério estrangeiro. Reiteramos gque
uma vez inseridos os dados de um labo-

ratorio, este estara disponivel em todas
as outras buscas que vocé fizer no siste-
ma, e esses dados sao privativos de seu
CNPJ.

Horna™

Endaregs®

Coloque as iniciais | s
do pais desejado e

1

]

1

1 f L_h- Paig™
1  aguarde o sistema Ir

: realizar a busca |

i de nomes |

B i e e e iy |

MNE Feierrias

Fara dar continuidade
ao requerimento
gletronico de
avaliagdo do PT,

retornar ao campo de b

Cadastro de Empresas/Laboratorios no Exterior x

Dados de empresa laboratino no extenor

Cidade®

Cédige portal

_4_| Para inserir um novo |
' laboratario, clique :

Pessoas cadastradas
Cadade Pais

Henhum regittre sncontrado

:-S-a?v-e-n-s-d-:-:aar: de s:e-u:
, banco de dados )

preenchimento |
do laboratério |
estrangeiro. |

I
|
[
|
: clique aqui para
|
|
|
|

{*} presnchimanto ob

g aténg

Gravar

Cligue em e depois em

Voltar | para retornar a tela de inscricao
das referéncias dos testes da Parte C. Em
seguida, cliqgue em Adicionar | para que essas
informacoes sejam transferidas para a pro-
xima celula. Atencgao, as informacbes nos

campos de preenchimento nao sao passiveis
de gravacao.

Para escrever uma nova referéncia
para o0 mesmo estudo, ou para um novo es-
tudo, repetir as operacoes anteriormente
descritas.

Observacao:

Todos os estudos que compdem o dossié do produto devem estar referenciados no Re-
guerimento Eletrénico do Sistema de Agrotoxicos. Caso exista mais de um estudo realizado
para um mesmo teste, este também deve ser informado nesta aba.

B6.1.3 Preencher a “Parte D” -

Ao selecionar “Parte D — Testes ecotoxi-
coldgicos” no campo de selegdes de telas para
preenchimento, vocé ird encontrar um conjunto
de abas com a relagéo de testes solicitados no

Testes ecotoxicoldgicos

Anexo IV, da Portaria do lbama n°® 84/96, “Par-
te D - Toxicidade para organismos nao-alvo”.
Veja a seguir detalhes e informacgoes sobre es-
ses campos para o correto preenchimento.




Manual para requerimento
48 de avaliagao ambiental — agrotdxicos e afins

Solicitacao de Avaliacao mnl}ienlzﬁul/

£ I Parte D - Testes Ecotoxicoldgicos ILl > >

Dados do Produto

Marca Comarcial® TESTE PT PLUS

.01 - D.03 D.0% - .06

JD.DI = Microorganismos [(ciclo de nibogenio)
Dose minima (mglfkg)

Periodo (dias)

| D.01 - Microorganismos (ciclo de carbono)
Dose minima fm.,p‘{._q|

Periodo (dias)

D.02 - Algas
|

Espedce [ -- selecione --

| > .03 - Organismos do solo

Espacie | -- selecione -- _« |

D.04 - Abelhas
L

CL=0 14d (malkg)

007 -D.08 | Referencias I

Dose maxima (malkg)

Produz efeitos | = 'i

Cose maxima (mg/kg)

Produz efeitos I .- -

_:;_] CESO72h (mgfL) |= =

Espacie

Oral DLS0O 48 horas (pg do 1.a.fabelha) =

Contato DLS0 48 horas (pg do i.a./abelha) I = -i

| -- selecione -- =

Lravar

D.01 - Microrganismos (ciclo de nitrogénio):
escreva a dose minima e a dose maxima do pro-
duto testado em solo, prestando atencao na
unidade de medida requisitada pelo sistema (mg/
kgl. Em seguida, escreva o numero de dias de
duracéao do teste (incubagéo) e selecione se foi
ou nao verificada a ocorréncia de efeito na ati-
vidade microbiana com a aplicac&o do produto.

D.01 - Microrganismos (ciclo de carbono): es-
creva a dose minima e a dose maxima do produto
testado em solo, prestando atengao na unidade
de medida requisitada pelo sistema (mg/kg). Em
seguida, escreva o numero de dias de duragao
do teste (incubacao) e selecione se foi ou ndo
verificada a ocorréncia de efeitos na atividade
microbiana com a aplicacdo do produto.

D.02 - Algas: cliqgue em ¥ e selecione a espé-
cie de alga utilizada no teste de toxicidade a al-
gas realizado com o produto. Observe a unidade
de medida (mg/L), selecione a exatidao do valor
da Concentracgao Efetiva Letal capaz de causar
a morte de 50% dos organismos-teste (CE,)

obtida em estudo de 72 horas [se igual (=), me-
nor (<) ou maior (>)] e escreva o valor numérico
correspondente.

D.03 - Organismos do solo: cligue em ¥ e
selecione a espécie de organismo do solo utiliza-
da no teste realizado com o produto. Observe a
unidade de medida (mg/kg), selecione a exatidao
[se igual (=), menor (<) ou maior (>)]1 do valor
da concentracao letal capaz de causar a morte
de 50% dos organismos-teste (CL.,) obtida em
estudo de 14 dias e escreva o valor numérico
correspondente.

D.04 - Abelhas: cligue em W e selecione a es-
pécie utilizada no teste de toxicidade a abelhas
realizado com o produto. Observe a exposigao
destas ao produto — se contato ou oral.

a) Para a Dose Letal capaz de causar a
morte de 50% dos organismos-teste
por contato com o produto em 48 ho-
ras (DL,, 48h), selecionar a exatidao
do valor obtido [se igual (=), menor (<)




ou maior (>]1 e escrever o valor numeri-
co correspondente ao resultado do teste.
Esteja atento a unidade de medida da con-
centracao exigida no sistema (ug do i.a/
abelha — microgramas de ingrediente ativo
contido no produto técnico por abelhal.

b) Para a Dose Letal capaz de causar a
morte de 50% dos organismos-teste
por exposicdo oral com o produto em

Clique em

Gravar

Continuacao do preenchimento da “Parte D - Testes ecotoxicoldgicos”:

48 horas (DL, 48h), selecionar a exa-
tidao do valor obtido [se igual (=), me-
nor (<) ou maior (>]1 e escrever o valor
numeérico correspondente ao resultado
do teste. Esteja atento a unidade de
medida da concentracao exigida no sis-
tema (ug do i.a/abelha — microgramas
de ingrediente ativo contido no produto
técnico por abelha).

e selecione a préoxima aba

22 aba

.01 - D.04

D.0% - D.OG|

D.0F - D.OB | Heferencias [

D.0%5.1 - Microcrusticeos Agudo
LT
-~ Sis o ) -~ : - ;
isterma Estatico Fluxo continuo Semi-astatico
Ezpecie | -+ gelecione -- LI CES0 48h (mg/L) i
ﬂ 3.0%.7 - Microcrustdceos [ranico
-.,-i
Sistemna & Estatico C Fluxo continuo C Sarni-estatico
Espacie | -- selecione -- =]
MOEL/CENOD (mg/fL) E = = LOEL/CED (mgfL) = = ViC
D.06.1 - Peixes Agudo
#__.,-'7 = = =
Sistema ( goedtico Fluxo continuo Semi-astatico
Ezpace [ -= selecione -- ;] CLso 96h (mgfL) = =
D.06.2 - Peixes Dronico
f’” r‘
Sistema Estatico Fluxo continuo Semi-astatico
Especie [ -- selecione -- LI
NOEL/CENO (mg/L) E = = LOEL/CED (mg/L) | = = Wie
Lravar
D.05.1 - Microcrustaceos agudo: selecione D.05.2 - Microcrustaceos cronico: selecione o

o tipo do sistema utilizado no teste — se esta-
tico, de fluxo continuo ou semiestatico — clique
no circulo correspondente. Cligue em W e se-
lecione a espécie utilizada no teste de toxici-
dade aguda a microcrustaceos realizado com o
produto. Informe a Concentragao Efetiva Letal
capaz de causar a morte de 50% dos organis-
mos-teste (CE,,) obtida em estudo de 48 ho-
ras. Inicialmente selecione a exatidao do dado
[se igual (=), menor (<) ou maior (>]] e poste-
riormente escreva o valor numeérico correspon-
dente. Observe a unidade de medida adequada
para a inscricéo do resultado (mg/L — miligrama
por litro).

tipo do sistema utilizado no teste — se estatico,
de fluxo continuo ou semiestatico - clique no cir-
culo correspondente. Cligue em W e selecione a
espécie utilizada no teste de toxicidade cronica
a microcrustdceos realizado com o produto. In-
forme os resultados obtidos no teste:

a) No Observed Effects Level — Noel, que
corresponde a Concentragcao Maxima
de Efeito Nao Observado - CENO ob-
tido no estudo. Selecione a exatidao do
dado [se igual (=), menor (<) ou maior
(>)1 e escreva o valor numérico corres-
pondente. Observe a unidade de medida
adequada para a inscricao do resultado
(mg/L — miligrama por litro).




b) Lowest Observed Effect Level — Loel, que
corresponde & Concentracao Minima
de Efeito Observado - CEO obtido no
estudo — selecione a exatidao do dado
[se igual (=), menor (<) ou maior (>]]
e escreva 0 valor numérico correspon-
dente. Observe a unidade de medida
adequada para a inscricao do resultado
(mg/L — miligrama por litro).

D.06.1 - Peixes agudo: selecione o tipo do sis-
tema utilizado no teste e clique no circulo cor-

Gravar

Clique em

respondente. Cligue em W e selecione a espécie
utilizada no teste de toxicidade aguda para peixe,
realizado com o produto. Informe a Concentra-
cao Letal capaz de causar a morte de 50% dos
organismos-teste (CL ) obtida em estudo de 96
horas. Selecione a exatiddo do dado e escreva o
valor numérico correspondente ao resultado do
teste. Observe a unidade de medida.

D.06.2 - Peixes cronico: siga as mesmas orien-
tacOes apresentadas para o teste de toxicidade
cronica para microcrustaceos.

e selecione a proxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte D - Testes ecotoxicoldgicos”: 3? aba

;’ Depurasio (%) |= =

Semi-&itatico
Tempo (dias)

FBC paixe todo

D.0 D.04 l D.0% - .06 | .1}.II-‘ EI.I.IH.' I Referencias l
.07 - Bioconcenbracso em peixes
=
Sistermna C Estitico T Fluxe continue ©
Especie | -« selecione --
FBC parte nfo comestivel FBC parte cormeastivel
L D.0%.1 - Aves - Dose Gnica
| C C wd C
Sexo Aambos Fémea Mache
Especie | - selecione -- LI DLs0 Oral (mmalkg) I = 'I
1 - W .
| > D.08.2 - Aves - [Heta
ol ¢ T r“
Sexo Ambos Farmaa Macha
Especia | -~ gelecione -- __'__! CL30 (rmglkg) = = !
laraw ar

D.07 - Bioconcentracao em peixes: selecione
0 tipo do sistema utilizado no teste — se estati-
co, de fluxo continuo ou semiestatico — clique no
circulo correspondente. Cliqgue em W e selecio-
ne a espécie utilizada no teste. Informe a taxa
de depuracéao (%), selecione a exatiddo do dado
e escreva o valor numeérico correspondente e o
tempo (dias) decorrido na observagcao desse re-
sultado. Escreva, nos campos correspondentes,
o Fator de Bioconcentracao (FBC) em peixes em
partes “ndo comestiveis” e “comestiveis” e no
“peixe todo”.

FBC = concentragdo do agente quimico no organismo-teste
concenfragao do agente quimico na agua

D.08.1 - Aves - dose unica: selecione o sexo
dos organismos utilizados no teste clicando no
circulo correspondente. Cligue em W e sele-
cione a espécie utilizada. Informe a Dose Letal

Gravar

Clique em

oral capaz de causar a morte de 50% dos or-
ganismos testados (DL,.). Selecione a exatidao
do dado [se igual (=), menor (<) ou maior (>)]l e
escreva o valor numérico correspondente ao re-
sultado do teste. Observe a unidade de medida
(mg/kg — miligrama do produto por quilo corpoéreo
do organismo-teste).

D.08.2 - Aves - dieta: selecione o sexo dos
organismos utilizados no teste clicando no cir-
culo correspondente. Cligue em W e selecione a
especie utilizada. Informe a concentracao letal
capaz de causar a morte de 50% dos organis-
mos-teste (CL,.). Selecione a exatidao do dado
[se igual (=), menor (<) ou maior (>])] e escre-
va o valor numérico correspondente ao resulta-
do do teste. Observe a unidade de medida (mg/
kg — miligrama do produto por quilo corpéreo do
organismo-teste).

e selecione a proxima aba




Continuacao do preenchimento da “Parte D - Testes ecotoxicoldgicos”: 42 aba
“Referéncias”

Esta tela vocé j& conhece, pois ja a preen-
cheu para os estudos da Parte C.

Do mesmo modo, vocé deverd mencionar
a origem (a fonte) de cada um dos resultados
dos testes da Parte D inseridos no sistema, que

permitird ao Ibama encontra-los no dossié do
produto, e apreciar a qualidade e a fidelidade dos
mesmos.

Observe a tela e as informacgbtes abaixo e
relembre como preencher esta aba.

.01 - .04 | D.0% - D.06 | D.0F - D.08 [_Hi'[r'i‘l'lul.lr.-]

R ferencias

Teste® | -- selecione -- =|
Titulo teste*

Data do teste®

] Ndamero de paginas®

Laboratorio® @ Nacional © Exterior
CHP) Norne
Adicionar
N© Teste Titulo Laboratério Data N paginas OPERACAD
Henhurn registro encontrado
Lravar

Teste: clique em ¥ e selecione o nimero do teste
da Parte D de seu interesse para preenchimento.

Titulo-teste: escreva o nome completo do tes-
te, do mesmo modo como ele aparece no relato-
rio apresentado pelo laboratério executor.

Data do teste: clique em W e selecione a data
desejada no calendario ou escreva diretamente no
campo. A data em apreco refere-se a data de conclu-
s&o do relatério do estudo.

Numero de paginas: escreva o niumero de pa-
ginas do relatério do teste, que devera ser en-
tregue ao Ibama. Nao se esqueca de conferir o
numero de pdginas e a qualidade da coépia que
compord o dossié de seu produto.

Clique em

Laboratério: o preenchimento deste campo po-
dera ser realizado de dois modos, dependendo
da nacionalidade do laboratorio executor do res-
pectivo teste. Clique na opcéo desejada.

a) Em se tratando de laboratério nacional,
escreva o niumero do CNPJ da empresa
prestadora do servigco e aguarde o siste-
ma buscar o nome do titular desse ca-
dastro. Confira os dados e em seguida
cligue em adicionar.

b) Em se tratando de laboratdrio estran-
geiro, vocé devera escrever as iniciais do
laboratoério e aguardar a busca de nome
correspondente no sistema. Caso o sis-
tema nao retorne com uma informacao
vélida, acrescente o nome desejado em
sua base de dados particular.

Gravar
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6.1.4 Como preencher a “Parte E - Comportamento no Solo”

Ao selecionar “Parte E - Comporta-
mento no solo” no campo de selecdes de

telas para preenchimento, vocé verda as infor-
macdes e 0s campos apresentados a seguir.

E.Q1 E.02 I E.02 l Roeforencias i

E.01.1 - Biodegradibilidade Imediata
o000

L
Evoluglo (% CO2)

E.01.2 - Biodegradibilidade em Solo

-- selecione -- i

-- gelecione --

Gleissolo melanico dlico

Tipa Solo* | Cleissolo melanico dlico

Meis vida (diasz) 0,0 Evolugho (%CO2)
Dose (maolkg)®

Subprodute maiontdno
Caracteras: 300/300

Lravar

L=

Periodo condugio do teste (dias)®

Adicionar
Meis widas Evolucio Dose
N#: Sole. ) 28 dias (95€02]  (mg,/kg)

Henhurm registro encontrado

Latossolo vermelho distrofémico
Latossolo vermelho distréfico

Periodo
= Subproduto =
cu&di,::;u majorits OPERACAD

E.01.1 - Biodegradabilidade imediata: neste
campo escreva a porcentagem (%) de diéxido de
carbono (CO,) desprendido no teste, decorrente
da agéo microbiana, em determinado intervalo
de tempo (ndo superior a 28 dias), em relacao
ao total de CO, teoricamente esperado para a
degradacéo (oxidagéo) completa da quantidade
do produto testado.

E.01.2 - Biodegradabilidade em solo: clique em
¥ e selecione o tipo do solo utilizado no estu-
do. Informe o resultado do estudo escrevendo
no campo apropriado a meia-vida'” do produto
(expressa em dias) ou a porcentagem (%) de di-
6xido de carbono radiomarcado (**€0,) despren-
dido no teste. Na sequéncia, escreva a dose

Clique em Gravar

testada expressa em miligramas do produto por
quilo de solo (mg/kg) e o periodo de conducgéo
do teste, que corresponde ao periodo de incuba-
cao da amostra (em dias). Caso o produto sofra
degradacéao significativa no solo, inserir escre-
vendo no campo apropriado — ols) subprodutol(s)
majoritariols) identificado(s).

A seguir, cligue em | Adicienar | para escrever o

resultado do teste realizado com outro tipo de
solo. Repita todos os passos descritos anterior-
mente.

™ Meia-vida (1/2) é definido como o tempo decorrido no
qual a metade da concentragéo original do produto-teste
desaparece no solo.

e selecione a préoxima aba
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Continuacao do preenchimento da “Parte E - Comportamento no solo: 2® aba”

I -- selecione -- | »

E.01 | ;;.qn."l E.03 | Roferéncias |

E.D2 - Mobilidade
il

|_Tipo Solo® | == selecione -- |;| Ri*
=1
N Salo Rf
Hernkhum regigtro encontrado

Gravar

Gleissolo melanico alico
Latossolo vermelho distroférrico

Latossolo vermelho disbdfico

Adicionar

OPERACAD

E.O2 - Mobilidade: refere-se ao Teste para Ava-
liagdo da Mobilidade, previsto no Anexo IV, da
Portaria Ibama n® 84/96. Para inscrever este
teste, cligue em W e selecione o tipo do solo
utilizado no estudo. Informe o resultado da rela-
cao de frentes (Rf) obtida no estudo, escrevendo
no campo apropriado o seu valor. A seguir, clique
para escrever o resultado do teste
realizado em outro tipo de solo. Os dados que

em Adicionar

Clique em  Gravar

vocé acabou de inscrever no sistema aparecerao
na forma de tabela, logo abaixo dos campos de
preenchimento. Repita todos os passos descri-
tos anteriormente para os resultados obtidos
nos demais tipos de solo.

Apenas para relembrar, a Rf é definida como a
relagdo entre a distancia percorrida pelo produ-
to-teste na cromatografia em camada delgada
de solo e a frente do solvente utilizado (agua).

e selecione a proxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte E - Comportamento no solo”: 3 aba

Referencias |

E.01 | E.02 m

E.03 - Adsorcao /Desorcao
J g " L o

Tipo Solo* [ -- selecione --

Kads® Kdes*

MO Solo Kads

Adicionar

Kdes OPERACAD

Henhum registro encontrado

Lirawvar

E.O3 - Adsorcao/dessorcao: refere-se ao tes-
te para avaliagdo da adsorcgao/dessorcao. Cli-
gue e ¥ e selecione o tipo do solo utilizado no
estudo. Informe o resultado das Constantes
de Freundlich de adsorgao (Kads) e dessorgéo
(Kdes) obtidas no estudo, escrevendo nos cam-
pos apropriados os seus valores. A seguir, clique

Clique em  Gravar

em Adicionar | para escrever o resultado do teste
realizado em outro tipo de solo. Os dados que
vocé acabou de inscrever no sistema aparecerao
na forma de tabela, logo abaixo dos campos de
preenchimento. Repita todos os passos descri-
tos anteriormente para os resultados obtidos

nos demais tipos de solo.

e selecione a proxima aba




Continuacao do preenchimento da “Parte E - Comportamento no solo”: 4° abha
“Referéncias”

Esta tela j& foi apresentada para o preenchi-
mento das referéncias das partes C e D do sistema.
Do mesmo modo, vocé devera mencionar a
origem (a fonte) de cada um dos resultados dos
testes da Parte E, inseridos no sistema, que per-

mitira ao Ibama encontrar os relatorios no dossié
do produto e apreciar a qualidade e a fidelidade
das informacoes.

Observe a tela e as informagdes abaixo e
relembre como preencher esta aba:

E.01 l E.02 I E.0D3 .R'l:a_r'-_-n.-,:n-:q.jr_..

Referancias

Teste* | -- selecione -- LJ
Titulo teste*
Caracteres: 200/20

Data do tasta®

Laboratorio® c Madonal "M Extarior

Ne Teste Laboratirio

Manhwum

Titulo

2] Mamero de paginas®

Adicionar

N? paginas OPERACAD

Teste: cligue em W e selecione o nimero do
teste da Parte E de seu interesse.

Titulo-teste: escreva o nome completo do tes-
te, do mesmo modo como ele aparece no relato-
rio apresentado pelo laboratério executor.

Data do teste: cliqgue em W e selecione a data
desejada no calenddrio ou a escreva diretamente
no campo. A data em apreco e a da conclusao do
relatorio do estudo.

Nuamero de paginas: escreva o numero de paginas
do relatério do teste que devera ser entregue ao
Ibama. Néao se esqueca de conferir o nimero de pa-
ginas e a qualidade da cépia que compora o dossié
de seu produto.

Laboratério: o preenchimento deste campo po-
derad ser realizado de dois modos, dependendo
da nacionalidade do laboratério executor do res-
pectivo teste. Clique na opcéo desejada.

Clique em

a) Em se tratando de laboratério nacio-
nal, escreva o nimero do CNPJ da em-
presa prestadora do servico e aguar-
de o sistema buscar o nome do titular

Confira os dados e em seguida clique
em Adicionar

b) Em se tratando de laboratdrio estran-
geiro, vocé devera escrever as iniciais
do laboratério e aguardar a busca do
nome correspondente no sistema. Caso
0 sistema nao retorne com uma infor-
magao valida, acrescente o nome dese-
jado em sua base de dados particular
Em caso de duvida sobre como inscre-
ver laboratérios nessa base de dados,
verifique as instrucdes apresentadas na
“aba - referéncias” da Parte C ou na se-
cao “representantes/fabricantes” (item
6.1.1.1).

Gravar
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6.1.5 Como preenchimento da “Parte F - Toxicidade para animais superiores”

Solicitacao de Avaliacao mnl)iem;y x

IP-trh F - Toxicidade para animais superiores d

oL i

Dados do Produto

Marca Comercial® TESTE DE PT

|I.lll.1. I F.01.2 - F.01.5 I F.02 I F.0% [ F.04 I Referencias l

F.01.1.1 - Toxicidade Oral Aguda para Ratos

“1 oLso (malkg) FQ
Reversibilidade dos efeites (diazg) Irreversivel [
AlteracSes [T Patolégicas - necropsia I Exalidao do I
I «
F.01.1.2 - Toxicidade Oral Aguda para Ratos - doses repetidas B ! TESUHE_C[D. I
= 1 igual (=) |
NOEL/CENG (mglkg) I?g LOEU/CED (malkg) F@ I menor (<)
" :
Reversibilidade dosz efeitos (dias) Irrevarsivel [ 1 AR :
I

[T Bioquimicas
Alteracies
[T oftalmolégicas

v ar

I *] preenchimento c\-br.-;at-:m-j

P —

T Hematoldgicas M Mortalidade

[T Patalégicas - necropsia

F.1.1.1 - Toxicidade oral aguda para ratos: cli-
gue em ¥ e selecione a exatidao do dado. Es-
creva o valor numérico correspondente ao resul-
tado da dose oral letal capaz de causar a morte
de 50% dos organismos testados (DL_,). Obser-
ve a unidade de medida (mg/kg — miligrama do
produto por quilo corpéreo do organismo-teste).
Verifigue se no estudo foi observada a reversi-
bilidade dos efeitos toxicos do produto testa-
do. Em caso positivo, escreva o numero de dias
apos a aplicagao do produto em que os efeitos
foram revertidos. Caso ndo tenha sido observa-
da reversibilidade dos efeitos, clique no campo
“irreversivel”.

F.1.1.2 - Toxicidade oral aguda para ratos -
doses repetidas: cligue em ¥ e selecione a exa-
tidéo do dado. Escreva o valor numeérico corres-
pondente ao resultado No Observed Effects Level
— NOEL, que corresponde a Concentragao Ma-

Clique em  Gravar

xima de Efeito Nao Observado — CENO obtido
no estudo. A seguir, escreva o valor numeérico
correspondente ao resultado Lowest Observed
Effect Level - LOEL, que corresponde a Con-
centracado Minima de Efeito Observado — CEO
obtido no estudo. Observe em ambos a unida-
de de medida adequada para a inscricdo dos
resultados (mg/kg). Verifigue se no estudo foi
observada a reversibilidade dos efeitos tdxicos
do produto testado. Em caso positivo, escreva
0 numero de dias apds a aplicagao do produto
em que os efeitos foram revertidos. Caso néo
tenha sido observada reversibilidade dos efei-
tos, cliqgue no campo “irreversivel”. A Ultima
linha da tela solicita informar os tipos de alte-
ragbes adversas observadas no estudo. Vocé
deve assinalar quantos tipos de alteracgftes
forem pertinentes, segundo os resultados do
teste. Se nada foi observado, deixe os campos
sem marcacao.

e selecione a proxima aba
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Continuacéao do preenchimento da “Parte F - Toxicidade para animais superiores”: 22 aba

F.01.1 "r 01.2-§ n:*-‘l Foz | roa | o uiJ
Ly F.01.2 - Toxicidade Oral Curto Praro para Hatos
-F"....'
MOEL/CENG (migikg) [?g
Ravarsibilidade dor efeitos (semansn) Irravariival r_
r_ Bioguimicas
Alteragter
|_ Oftalmolégicas
Ly F.01.% - Tamculade Oral Curta Praco para Caes
.-'"....
HOELSCEND (mafka)l FQ
Eeverribiidade dos efertos (zemanas) Irraversivel [
I Biaguirmicas
alteragies
[T oftalmolégicas
Ly F.OL.5 s tabolisrmo & via de excrec o - meia vida bioldagica
=
Princip sl via de aliminagiofexcracio | - selocions -~ = Mais vids de sliminacis (horss)
Matabdlitos ativos
Quantidade de metabolitos

LOEL/CED (mafka) I?Ig

LOEWCED [malhgl [?B

- [ -

- Exatiddo do |
=" resultada:

'y

: igual (=)
| menor (<)
I maior (=}

|_ Hematoldgicas !_ Mortalidade

[T Patolégicas - necropsis

T Hematoldgicas T Monmnslidsde

[~ Patolégicas - necropia

-= gelecione - | - !

F.01.2 - Toxicidade oral curto prazo para ra-
tos: este teste é requerido quando a DL, oral
for < 50 mg/kg para produtos soélidos ou < 20
mg/kg para produtos liguidos. Para preencher
os resultados obtidos neste teste, cligue em
¥ selecione a exatidao do dado e escreva o
valor numeérico correspondente ao resultado da
Concentracado Méaxima de Efeito Ndo Observa-
do — CENO nos organismos testados. A seguir,
escreva 0 valor numeérico correspondente ao
resultado da Concentragcdo Minima de Efeito
Observado — CEO obtido no estudo. Observe
em ambos a unidade de medida adequada para
a inscricao dos resultados (mg/kg). Verifique se
no estudo foi observada a reversibilidade dos
efeitos toxicos do produto testado. Em caso
positivo, escreva o niumero de semanas apds a
aplicacéo do produto em que os efeitos foram
revertidos. Caso nao tenha sido observada re-
versibilidade dos efeitos, cliqgue no campo “irre-
versivel”. Informe os tipos de alteragoes adver-
sas observadas no estudo. Vocé deve assinalar
guantos tipos de alteractes forem pertinentes,
segundo os resultados do teste. Se nada foi
observado, deixe os campos sem marcagao.

F.01.3 - Toxicidade oral curto prazo para caes:
cligue em W e selecione a exatidao dos dados.
Escreva o valor numérico correspondente ao re-

Gravar

Clique em

= | - selecione --__|
Fayar -I F'EEIII
| Respiratdria
| Urindria

sultado da Concentragédo Maxima de Efeito Nao
Observado — CENO obtido no estudo. A seguir,
escreva o valor numerico correspondente ao re-
sultado da Concentragao Minima de Efeito Ob-
servado — CEQ obtido no estudo. Observe em
ambos a unidade de medida adequada para a
inscricao dos resultados (mg/kg). Verifique se no
estudo foi observada a reversibilidade dos efei-
tos toxicos do produto testado. Em caso posi-
tivo, escreva o0 niumero de dias apos a aplicacao
do produto em que os efeitos foram revertidos.
Caso nao tenha sido observada reversibilida-
de dos efeitos, cliqgue no campo “irreversivel”.
A ultima linha da tela solicita informar os tipos
de alteragcoes adversas observadas no estudo.
Vocé deve assinalar quantos tipos de alteracgtes
forem pertinentes, segundo os resultados do
teste. Se nada foi observado, deixe os campos
sem marcacao.

F.01.5 - Metabolismo e via de excrecao - meia-
vida bioldgica: cligue em W e selecione a prin-
cipal via de eliminagao (= excrecao) do produto
nos organismos-teste. Escreva o valor da meia-
vida de eliminagéo do produto radiomarcado por
essa principal via, em horas. A seguir, escreva
o nome do(s) metabdlitols) ativols) que foilram)
identificado(s) e o numero total de metabdlitos
encontrados.

e selecione a proxima aba
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Continuacao do preenchimento da “Parte F - Toxicidade para animais

superiores”: 32 abha

F.01,1 | F.01.2-F.01.5 | [F.e2]

F.02

| CLS0 (magfL/h)

Toxicidade Inalatérna Aguda para Ratos

=1

Reversibilidade dos efeitos (dias)

Alteragies

[ Patolégicas -

Irreversivel [

nacropsia

Lravar

F.02 - Toxicidade inalatoria aguda para ratos:
cligue em W, selecione a exatidao do dado e es-
creva o valor numeérico correspondente ao re-
sultado da concentracdo atmosférica do produ-
to obtida estatisticamente, capaz de causar a
morte de 50% dos organismos testados (CL_).

Obs.: 1 mmHg = 133,32, Pa = 0,13 kPa

Clique em Gravar

Observe a unidade de medida [mg/L/h — concen-
tracdo (miligrama do produto por litro de ar) por
tempo de exposicao (horas). Este teste e reque-
rido para produtos volateis ou com presséao de
vapor > 10% mmHg (25 °C), ou fumigantes, ou
se sotlidos com tamanhos de particulas < Su.

e selecione a proxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte F — Toxicidade para animais
superiores”: 42 aba

F.01.1 | F.01.2 - F.01.5 | F.02 Ll.ﬂji

F.04 1 R foorenc ias |

F.03.1

e DLS0 (mg/kg) [-;E

Toxicidade Cutanea Aguda para ratos

Alteracies I Patolégicas - necropsia
| F.01.4 - Imtacao cutanea |lﬂ||l.1|n.|
-1
Tipo* | -- selecione -- = |

AlteragSes [ Patoldgicas - necropsia

Reversibilidade dos efeitos (dias)

Lravar

Irreversivel [

-= gelecione -- | -

-- selecione --

Corrosao ou dlceracao
Irritacio leve ou ausente
Imitacao moderada
Irritacio severa

F.03.1 - Toxicidade cutanea aguda para ratos:
cligue em ¥ e selecione a exatidao do dado e
escreva 0 valor numérico correspondente ao
resultado da dose letal cutdnea capaz de cau-
sar a morte de 50% dos organismos testados
(DL_). Observe a unidade de medida (mg/kg). In-
forme se houve reversibilidade dos efeitos ad-
versos do produto. Em caso negativo, assinale o
campo “irreversivel”, em caso positivo informe o

numero de dias da observacao da reversdo dos
efeitos. Informe, também, se foram verificadas
alteracg6es patoldgicas durante a necropsia dos
organismaos.

F.03.4 - Irritacao cutanea primaria: cligue em
¥ e selecione o tipo de irritagdo cuténea ob-
servada neste estudo em decorréncia de con-
tato com o produto. Informe, também, se foram
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verificadas alteragbes patolégicas durante a
necropsia dos organismos. Este teste néo é re-

Clique em Gravar

guerido se o produto-teste for corrosivo ou tiver
pH <2o0u > 11,5

e selecione a proxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte F - Toxicidade para animais superiores”: 5 aha

F.01.1 l F.01.2 - F.01.% I F.02 I F.03 l F.D4

Refercncias I

F.04 - Imitacao ocular a curto prazo [coelho)

L7

Tipo* | -- selecione 3
jl - - selecione -

necropsias

AltaragSes [ Patolégicas - -~ seleciona --

Dpacidade na cdmea ou imitacBo persistents nas mucosas oculares
 Sem opacidade na céomes, Irmitacio leve nas mucosas reversivel em 24 horas
Sem opacidade na comea, Imitacio nas mucosas reversivel em 7 dias

| Sem opacidade na cdmaa, Iritacio nas mucosas reversivel em 72 horas

|

F.04 - Irritacao ocular em curto prazo (coe-
lho): cligue em W e selecione o tipo de irritagao
ocular observada neste estudo em decorréncia
da exposigdo ao produto. Informe, também, se

Clique em  Gravar

foram verificadas alteracdes patoldgicas duran-
te a necropsia dos organismos. Este teste nao
e requerido se o produto-teste for corrosivo ou
tiver pH < 2 ou > 11,5.

e selecione a préxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte F - Toxicidade para animais superiores”: 6 aba
“Referéncias”

Esta tela ja deve ser de seu conhecimen-
to, pois ja foi apresentada para o preenchimento
das referéncias das partes C, D e F do sistema.
Mais uma vez, vocé deverd mencionar a origem
(a fonte) de cada um dos resultados dos testes
da Parte F inseridos no sistema, que permiti-

ra ao lbama encontrar os respectivos relatorios
no dossié do produto. Vocé poderd inserir mais
de uma referéncia para um mesmo teste, caso
estes estejam presentes no dossié do produto.
Observe a tela e as informacgoes abaixo e relem-
bre como preencher esta aba:

F.01.1 | F.01.2 - F.D1.5 | F.02 | F.03 | F.0:4 l:l-ti-lvrvrnhrr:

L Referencias

Teste* I -+ selecione -- ;l

Titulo teste®
Data do taste®
= Hacional C Extarior

Laboratario®

CHPJ Home

M Teste Titulo Laboratorio

_&] Ndimero de pdginas®

Adicionar

Data N® paginas OPERACAD

Henhum registro encontrado

Gravar

Teste: cligue em W e selecione o nimero do
teste da Parte F de seu interesse.

Titulo-teste: escreva o nome completo do tes-
te, do mesmo modo como ele aparece no relato-
rio apresentado pelo laboratério executor.
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Data do teste: cligue em ¥ e selecione a data
desejada no calendario ou escreva diretamente
no campo. A data em apreco refere-se a de con-
clusdo do relatério do estudo.

Numero de paginas: escreva o numero de péa-
ginas do relatorio do teste, que devera ser en-
tregue ao Ibama. N&o se esqueca de conferir o
numero de péaginas e a qualidade da coépia que
compora o dossié de seu produto.

Laboratdrio: o preenchimento deste campo
podera ser realizado de dois modos, depen-
dendo da nacionalidade do laboratorio execu-
tor do respectivo teste. Cligue na opgéo de-
sejada.

a) Em se tratando de laboratdrio nacional,
escreva 0 numero do CNPJ da empresa

Clique em

prestadora do servigo e aguarde o siste-
ma buscar o nome do titular desse cadas-
tro. Confira os dados e em seguida clique
em “adicionar”.

b) Em se tratando de laboratério estran-
geiro, vocé devera escrever as iniciais
do laboratdério e aguardar a busca de
nome correspondente no sistema.
Caso o sistema ndao mostre uma in-
formacao valida, acrescente o nome
desejado em sua base de dados par-
ticular. Em caso de duvida sobre como
inscrever laboratoérios na base de da-
dos, verifigue as instrucbes apresen-
tadas na aba “referéncias” da Parte C
ou na secgao “representantes/fabrican-
tes” (item 6.1.1.1).

Grawvar

6.1.6 Como preencher a “Parte G - Potencial genotodxico”

Ao selecionar Parte G “Potencial ge-
notéxico” no campo de selegcoes de telas
para preenchimento, vocé ird encontrar um
conjunto de abas com a relagcdo de testes

ma n° 84/96, Parte G - Potencial geno-
toxico, embriofetotdxico e carcinogénico.
Veja abaixo detalhes e informacdes sobre
esses campos, para o correto preenchi-

solicitados no Anexo |V, da Portaria do Ilba- mento.
Solicitacao de Avaliacao Ambiental X
x IPam G - Potencial Genotdxico - >

Dados do Produto

Marca Comercial®* TESTE PT PLUS

G.01 I G.02 I G.D3 | Referencias

L G.01.1

Potencial Genotdxico para Procariontes

—
Efeito mutagénice®* © gim U Nio
[T E. coli P2 uera [ S. typhimurum Tass [ Tai00
Cepas utilizadas [ TAr02 [ TAal104 [T Ta1s53s
[T Tars37 [T Tais3s [T Tas7a
G.01.2 - Potencial Genotdxico para Eucarmontes
,.--""'""J
Produz efeto® g © NEo
Tipo de teste E selecione --| Via de Administracio ] -- selecione --
-+ geleciona --
Cilulas W74 e T T——
Microntcleos Lravar
- gelecions --
(*) preanchimanto abrigaténa Intraperitonial

Oral (gavage)

G.01.1 - Potencial genotodxico para proca-
riontes: assinale se houve ou nao efeito mu-
tagénico observado neste teste, clicando no
circulo correspondente. Um resultado posi-
tivo indica que, sob as condicbes do ensaio,

o0 produto induz mutacées; um resultado ne-
gativo indica que, sob condigcbes de ensaio, 0
produto ndo apresenta atividade mutagénica.
Posteriormente, assinale as cepas utilizadas
neste ensaio.
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G.01.2 - Potencial genotdxico para eucarion-
tes: assinale se houve ou ndo efeito mutagénico
observado neste teste, clicando no circulo cor-
respondente. Cliqgue em ¥ e selecione o tipo do
teste, se in vitro ou in vivo e, posteriormente,

Cllq ue em Gravar

a via de administracao do produto, no caso de
ensaio in vivo.

Obs.: caso a informacgao desejada nao esteja
disponivel para selecéo, entre em contato com a
CGASQ/Ibama.

e selecione a préoxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte G Potencial genotdxico”: 2° aba

Potencial Embrofetotdxico

| G.o2.1

Ezpécia®

NOEL/CENO I'rn-;u"l-olﬁg .

=1 Adicionar | Oral {l.‘ﬁl!ta}
= — Via Efeitn Efeito . ,_ NOEL/CEND Mimero L
a | Gepecia administracio Teratogénico Embriotdxico - (mg/kg) animais OPSRALAD
Mearhgm registro anconte ado
» G.02.2 - Efeitos sobre reproducio e prole, em duas geracdes sucessivas
—1
Espécia® -+ selecione i :l Via de administracio® I - selecione -- | ;I

Efaito sobre reproducio®

7

NOEL/CEND (magfkg)®

[ - selecione - I -I Vie de sadminiztracio® | selecione --

Efeito Teratogénice* | -- l :E Efeito Embrotd=ico® 1 e : B

Nomers de snimais®

Nimers de snimais®

Adicionar
o Via = NOEL/CEND Nimero u
Mo Esphcia adoinistraciho Efuito /8 (mg kg) animais OPERACAD
Henhurm registro encontrado
Liravar

-- selecione --
| Coelho
| Rato

Intraperitonial

G.02.1 - Potencial embriofetotodxico: cliqgue em
¥ e selecione a espécie utilizada no ensaio. Do
mesmo modo, selecione a via de administracao
do produto nos organismos testados; selecione
se houve (sim ou nao) efeito teratogénico e em-
briofetotéxico. Em seguida, selecione a exatidao
do dado e escreva o valor numérico correspon-
dente ao resultado da Concentragdo Maxima de
Efeito Nao Observado - GENO obtido no estudo,
observando a unidade de medida (mg/kg) reque-
rida. Ao final, escreva o nimero de animais en-
volvidos no estudo. Caso se disponha de mais
de um estudo para a avaliagdo deste parametro,
cligue em Adicionar | e repita todas as operactes
descritas anteriormente.

C|Iq ue em (Gravar

G.02.2 - Efeitos sobre reproducao e prole em
duas geracdes sucessivas: clique em ¥ e se-
lecione a espécie utilizada no ensaio. Do mesmo
modo, selecione a via de administrac&o do produ-
to nos organismos testados; selecione se houve
(sim ou nao) efeito sobre a reprodugdo. Em se-
guida, selecione a exatidao do dado e escreva o
valor numérico correspondente ao resultado da
Concentragéao Maxima de Efeito Nao Observado
- CENO obtido no estudo, observando a unidade
de medida (mg/kg) requerida. Ao final, escreva o
numero de animais envolvidos no estudo. Caso
se disponha de mais de um estudo para a avalia-
¢cdo deste parametro, clique em Adicionar | e repi-
ta todas as operacgfes descritas anteriormente.

e selecione a préoxima aba
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Continuacao do preenchimento da “Parte G - Potencial genotaxico”: 3% abha

G.O1 | c.ez | [c.oa Referéncias l

G.0%1.1 - Potencial | APCINOQETICo

=

Carcinogenicidade médio prazro

- selecione -+ | -

Camundongo

Carcinoginico®

;- N

Espécia®

NOEL/CENG (mgike)* [= =] =

| -~ selecione -- 'I Via de adrministragho®

Hurmars de snimaiz®

Coelho
Hamsber
Porco-da-guiné
Rabo

-- selecione -- = |

Adicionar
. Via NOEL/CEND Hamaro z
o -
s Efeito Espécie administracio i (g /kg) animaks v i, i
Henhum registro encontrado
> L.0%.2 - Patencial Carcinogenico - Carcinogenicidade [2 anos)
—T - gelecions -+ |
. . !‘ e ':' I
Seseckos
Espécie* | -~ selecione -- =] wia de administragio® | -- selecione - [ =] Dermal
Intraperitonial
HOEL/CENG (mglkg)® | = . Humero de animais® Oral (dieta)
Oral [
/ Adicionar
£ Via - NOEL/CEND MNilmero =
L] r T i= iy - i
N Efeito Espécie adeministracko J (mo/kg) p e OPERACAD
Henkurm registro enconty sdo

Lravar

G.03.1 - Potencial carcinogénico - carcinoge-
nicidade médio prazo: cligue em W e selecione
se houve (sim ou néo) efeito carcinogénico. Do
mesmo modo, nos campos seguintes, selecione
a espeécie utilizada no ensaio e a via de admi-
nistracéo do produto nos organismos-teste. Em
seguida, selecione a exatidao do dado e escreva
o valor numérico correspondente ao resultado da
Concentracdo Maxima de Efeito Nao Observado
- CENO obtido no estudo, observando a unidade

Clique em Gravar

de medida (mg/kg) requerida. Ao final, escreva o
numero de animais envolvidos no estudo. Caso se
disponha de mais de um estudo para a avaliacao
deste parametro, cliqgue em Adicionar | e repita to-
das as operacoes descritas anteriormente.

G.03.2 - Potencial carcinogénico: o teste G.03.2
deve ser preenchido no sistema do mesmo modo
gue o Teste G.03.1. Releia as instrugbes anterior-
mente apresentadas, no caso de duvidas.

e selecione a proxima aba

Continuacao do preenchimento da “Parte G - Potencial genotdxico: 42 aba
“Referéncias”

Esta tela j& foi apresentada para o preen-
chimento das referéncias das partes C, D, E e
F do sistema.

Assim, vocé deverd mencionar a origem (a
fonte) de cada um dos resultados dos testes da

Parte G inseridos no sistema, que permitird ao
Ibama encontrar os relatérios dos estudos no
dossié do produto que deverd ser protocoliza-
do. Observe a tela e as informacoes e relembre
como preencher esta aba:




.01 | G.02 | G.03 l

2 Referencias

Relerencias ! |

]
Teste® [ -« selecione -- L]
Titulo testa®
Data do teste* ~2] Hamero de paginas®
Laboratério® ® Nacional Exterior
CHP) Home
Adicionar
Mo Teste Titulo Laboratorio Data

Henhum ra

Graw ar

N? phginas OPERACAD

ntrado

Teste: cligue em W e selecione o nimero do teste
da Parte G de seu interesse.

Titulo-teste: escreva o nome completo do tes-
te, do mesmo modo como ele aparece no relatoé-
rio apresentado pelo laboratério executor.

Data do teste: cligue em ¥ e selecione a data
desejada no calendario ou escreva diretamente
no campo. A data em apreco refere-se a data de
conclusao do relatoério do estudo.

Nuimero de paginas: escreva o niumero de pa-
ginas do relatdrio do teste que deverd ser en-
tregue ao Ibama. Nao se esqueca de conferir o
numero de pdginas e a qualidade da cdpia gue
comporda o dossié de seu produto.

Labhoratério: o preenchimento deste campo po-
derd ser realizado de dois modos, dependendo da
nacionalidade do laboratario executor do respec-
tivo teste. Cligue na opcao desejada.

Clique em

Gravar

a)l Em se tratando de laboratério nacio-
nal, escreva o numero do CNPJ da em-
presa prestadora do servico e aguarde o
sistema buscar o nome do titular desse
cadastro. Confira os dados e em seguida
cligue em “adicionar”.

b) Em se tratando de laboratario es-
trangeiro, vocé devera escrever as ini-
ciais do laboratério e aguardar a busca
do nome correspondente no sistema.
Caso 0 sistema nao retorne com uma
informagédo valida, acrescente o nome
desejado em sua base de dados parti-
cular. Em caso de duvida sobre como
inscrever laboratérios nessa base de
dados, verifigue instrucdes apresenta-
das na aba “referéncias” da Parte C ou
na secao “representantes/fabricantes”
(item 6.1.1.1).
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6.1.7 Submeter um produto para avaliagcao ambiental no lbama

Muito bem! Esperamos que vocé tenha
chegado a esse momento sem muitas dificul-
dades. Afinal, trabalhamos para este Sistema
seja amigavel, e este Manual de Procedimentos
um “bom ajundante”.

Acreditamos que a medida que se familia-
rize com o ambiente de navegacao e observe os
beneficios do uso desta ferramenta, vocé esta-
réd cada vez mais seguro, agil e confortavel na
elaboracao de seus requerimentos de avaliacao

ambiental para fins de registro de agrotéxicos
e produtos afins.

Ao selecionar “submeter para avaliagao”
vocé poderd seguir na diregao de finalizar a edi-
cao de seu requerimento, ou retornar e rever a fi-
delidade das informacg6es de seu requerimento com
o dossié que ird suportar a avaliagao de seu pleito.

Observe atentamente as informacoes
apresentadas nesta secao, antes de decidir.

<< { Submeter para Avaliacio

Solicitacao para Avaliacao Amhiﬂrﬂy X

=4 2>

Dados do Produto
Marca Comercial® TESTE PT PLUS

L = Possivels pendencias

.

Representants /
F*hrlg*nbgi

Parte C

oxidantes, Referancias C

Repreasentante legal. Fabricante

Aspecto, Cor, Odor, ldentificacio malecular, Grau purezs, Impureza metilica,
Faixa abuligio, Prezsio de Vapor, Solubilidade, pH , Dissociagio, Complexos
metsis, Hidrélise, Fotdlise, log Kow, Densidade, Tensio superficial, Viscosidade,
Corrosividade, Estabilidade térmica, Ponto fulgor, Volatilidade, Propriedades

Microrganismos N2, Microrganismos ©, Minhocas, Abelhas contato, Abelhas oral,
Microcrustaceos agudo, Microcrustaceos cronico, Peixes agudo, Peixes crdnico,
Bioconcentracio, Fator Bioconcentracho, Aves dose dnice, Aves diets, Referencias
o]

Biodegradibilidade imaedista, Biodagradibilidade sole, Mobilidade, Adsorglo,
Referancias E

[y
-

Oral agudo; Oral agudo doses repetidos, Oral curto prazo ratos, Oral curto prazo
ches, Metabolismo, Meia vidas bicldgics, Inalatéria aguda ratos, Cutines aguda
ratos, Irritacio dérmica. Irmitag3o ocular, Refarencias F

Procariontes, Procariontes cepas, Eucanontes, Embriofetotdxico, Reprodugio «
prole, Carcinegenicidade madio prazo, Carcinogenicidade 2 anos, Referencias G

e LT

| Submeter para avaliacio I 2

L* ) pregnchumento cbngatono

No campo possiveis pendéncias (1), o sis-
tema apresentard automaticamente a relagéao
dos campos gue nao foram preenchidos no seu
requerimento. Reveja cada uma dessas obser-
vagoes. Confirme se vocé deixou de preencher
esses campos voluntariamente ou por esqueci-
mento.

Vocé podera deixar campos em branco no
sistema, caso julgue que o preenchimento nao se
aplica as caracteristicas de seu produto ou tipo
de requerimento. Todavia, lembre-se, a legislacao
é clara guanto as exigéncias minimas para fins de
avaliagdo ambiental e registro de agrotoxico. A
auséncia de estudos, informagdes, dados e docu-
mentos previstos na legislagéo devera, necessa-
riamente, ser justificada tecnicamente no dossié

do produto, que fundamentara seu requerimento
ao lbama. A auséncia de informagbes no siste-
ma e/ou no dossié de seu produto, procedentes
para o tipo e finalidade de seu requerimento,
acarretara prejuizos na tramitagéo.

Lembre-se: uma vez submetido o requeri-
mento para avaliagdo vocé nao podera mais edi-
ta-lo! Sera possivel proceder as corregoes das
informacbes, ou eventuais complementacoes,
em seu requerimento, por intermeédio do lbama,
mediante justificativa fundamentada e somente
no caso de ser julgadas procedentes.

Vencida esta etapa de revisao do requeri-
mento — a sua propria auditoria interna do proces-
S0 — vocé estara pronto para clicar em (2]:
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7~

Requisicao submetida com sucesso!!!

Submeter para Avaliagao

Requerimento | I Boleto ]

nestes documentos

Solicitacao para Avaliacao Ambiental x
< | Requermento / Boleto = ==
Dados do Produto ' e -C_l}ﬁﬁ?ﬂ_ag A -;
Marca Comercial* TESTE PT PLUS informagdes I
contidas ;

I

[*) presnchiments obrigastdno
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O requerimento de registro devera ser da Avaliagdo do Potencial de Periculosidade Am-
impresso em duas vias e capear o dossié  biental de seu produto, para fins de registrao.

gue deverd ser protocolizado no Ibama. Observe que este documento tem um co-
Consulte o Capitulo 2, deste manual, digo de barra e um ndmero de controle Unicos,
para obter informagbes sobre a com- os quais acompanharao o seu requerimento, in-
posicao e organizagdo dos documentos dissociavelmente. Isso significa que ao subme-
para esse fim. ter o seu requerimento por via eletrénica, outro

boleto, com diferente niumero de controle, ndo
A Guia de Recolhimento da Unido - GRU sera compensado e associado a este pleito, ndo
deverd ser impressa e paga, a fim de per- permitindo sua tramitacéo no Ibama.

mitir a checagem prévia dos documentos Apos o recolhimento da GRU, vocé deve-
de seu requerimento, antes da realizagdo rd providenciar a protocolizacdo do dossié de

Doc.




seu produto no |lbama, contudo, sem deixar de
observar o disposto no art. 10, do Decreto n°
4.074, de 2002.

Art. 10. Para obter o registro ou a rea-
valiacdo de registro de produtos técnicos,
pré-misturas, agrotéxicos e afins, o interes-
sado deve apresentar, em prazo nao supe-
rior a cinco dias uteis, a contar da data
da primeira protocolizacdao do pedido, a
cada um dos orgdos responsaveis pelos
setores de agricultura, saiide e meio am-

biente, requerimento em duas vias, confor-
me Anexo Il, acompanhado dos respectivos
relatérios e de dados e informacgdes exigi-
dos, por aqueles 6rgaos, em normas com-
plementares.

8 1° Ao receber o pedido de registro ou
de reavaliacdo de registro, os 6rgaos res-
ponsaveis atestardo, em uma das vias do
requerimento, a data de recebimento do
pleito com a indicacdo do respectivo nime-
ro de protocolo.

6.2 Produto técnico por equivaléncia

Se vocé ja elaborou um requerimento de
“produto técnico padrao”, nao encontrara difi-
culdades. Se este é o seu primeiro requerimento
eletrbnico, algumas dicas conduzirdo este tra-
balho com éxito.

O requerimento eletrdnico para avaliagao
ambiental de um produto técnico, para fins de
registro por equivaléncia, apresenta duas parti-
cularidades:

a) indicagéo de um produto técnico de re-
feréncia (campo especifico); e

b) apresentacao de um conjunto reduzido
de informacb6es sobre o produto (o que €
solicitado deve ser apresentado nos mes-
mos moldes do PT Padrao).

O art. 10, do Decreto n® 4.074/02, alte-
rado pelo Decreto n° 5.981/06, estabelece para
0 registro por equivaléncia:

Art. 10,

8§ 2° O requerente de registro de produ-
to técnico equivalente devera fornecer os
dados e documentos exigidos no Anexo I,
itens1all,15e 16.1 a 16.6.

8 3° O 6rgao federal de saude informard ao
requerente de registro por equivaléncia se
0 produto técnico de referéncia indicado
contém ou ndo contém os estudos, testes,
dados e informacgdes necesséarios a avalia-
¢ao do registro, no prazo de quinze dias da
solicitacdo do registro de produto técnico
por equivaléncia.

8 4° Quando o produto técnico de refe-
réncia indicado n&o contiver os estudos,
testes, dados e informacgfes necessarios a
avaliagdo, o orgédo federal de saude, ouvi-
dos os demais 6rgaos de registro, informa-
ra ao requerente de registro por equivalén-
cia quais produtos técnicos estdo aptos a
serem indicados como produto técnico de
referéncia para o ingrediente ativo de inte-

resse ou a alternativa de encaminhamento
para o pleito de registro, no prazo de trinta
dias apds o prazo previsto no 8§ 3°.

8 5° Os produtos técnicos registrados com
base em equivaléncia ndo poderéo ser indica-
dos como produtos técnicos de referéncia.

8 6° Os produtos com registro cancela-
do poderao ser indicados como produtos
técnicos de referéncia, desde que aten-
dam aos requisitos previstos na legislacéo
para registro de agrotdxicos e afins e con-
tenham os estudos, testes, dados e infor-
macdes necessarios ao registro por equi-
valéncia.

8 8° Na Fase I do processo de avaliagcéo
dos pleitos de registro de produto técnico
com base em equivaléncia, os drgaos verifi-
cardo se o produto técnico € equivalente ao
produto técnico de referéncia indicado, de
acordo com os critérios previstos nos itens
1 a 3 do Anexo X, com base nos dados e in-
formacgfes apresentadas conforme os itens
15e 16.1 a 16.6 do Anexo Il

8 9° Quando néo for possivel determinar
a equivaléncia do produto técnico somente
com os dados e informacfes da Fase |, o
processo de avaliacdo passara a Fase I,
de acordo com o0s critérios previstos no
item 4 do Anexo X, para a qual o reque-
rente de registro de produto técnico equi-
valente devera apresentar os estudos que
Ihe forem exigidos com base no item 16.7
do Anexo Il

8 10. Se os dados e estudos previstos na
Fase Il também n&o forem suficientes para
a comprovacao da equivaléncia do produto
técnico, o processo de avaliacdo passara
a Fase lll, de acordo com os critérios pre-
vistos no item 5 do Anexo X, para a qual o
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requerente de registro de produto técnico Art. 10-C. Os dados dos produtos re-
equivalente devera apresentar os estudos gistrados poderao ser utilizados pelos
que Ihe forem exigidos com base nos itens 6rgéos federais competentes responsa-
16.8 e 16.9 do Anexo |l. veis pelos setores de agricultura, saude
§ 11. Quando os procedimentos previstos ga:)n%lg ?gzg?slfrnote opbasr;rvlear:jso doe d(i:gggseso-
sucessivamente nos 8°, 9° e 10 néo ) ’
- 88 ~ na Lei no 10.603, de 17 de dezembro
permitirem a comprovacdo de que o pro- de 2002
duto técnico é equivalente ao produto téc- '
nico dfa referéncia indicado, o requerente Em atengao a essas disposicoes legais, o
podera dar continuidade ao processo de Sistema de Agrotéxicos apresenta a seguinte
registro, cumprindo com a totalidade dos especificidade para o requerimento eletrénico
requisitos previstos para o registro de de avaliagdo ambiental para fins de registro de
produtos técnicos. agrotoxicos e afins, por equivaléncia. Observe as
.......................................................... telas e as legendas a seguir:
Solicitacao de Avaliacao Ambiental x
£ |I}.ldaal basicos do Produto ;I
Dados do Produto
Tipe produte* | Produte Téenica = |
Marca Comarcial®
Céddiga/Merna faie axparimental®
Ingradiants ativo Concentracior i 'I
Classe de Uso Prindpal® |--ldvlc|on.-- L]
M Bcarcida ™ adjuvants I pactancda [ Cupinioda
[~ Farmicids r Fufigicids T Herbicds T Indutor de resisténcia
Sutras Classes de Uso
[ Insaticda T Moluscicida [ WHamaticidsa [ Protetor de Sementes
[T Ragulsdar da Cragcirmants
[~ agricala [T comarcializagio [ Domissanitdrio
Finalidade [T Exportagko ™ trportags [T Manipulagha
[~ HEo sgricols [~ Produgle ™ uslizagke
[T atrativa [ Contato I™ Fisioldgice [ IngestSo [ MEo seletive [ Protetor
Mods da Ao
[ Selative [ Seletive Condicenal [ Sisthmice
- Forma de Spresentagio | Ativo de grau técnico =]
: 1 = Caso a avabiagho se da por equivaléncia, infemar nome do produte de refersncia .r’ =~ N
e =1 Produts Técnico da Hifﬂinnalx! I ﬂ ]
Caso e trata de avalischo de produte j§ registrads com outrs nome comercial, informar neme I"\_ L /;
= MHoma do produts da onigam === === -
o Busca o(s) nome(s),
entre os produtos

voce indicar o nome do produto de
referéncia, com o qual o produto desse
requerimento serd avaliado quanto &

O campo 1 assinalado na figura anterior
deve ser preenchido no caso de requerimento
de avaliacdo de produto tecnico para fins de re-
gistro por equivaléncia. O nome do produto de
referéncia para esse fim deve ser indicado pelo
registrante. Nesse campo, inscrever as iniciais
da marca comercial do produto e aguardar a lo-
calizagao de nomel(s) correspondentel(s) pelo sis-

Esta linha desaparecera da tela assim que

equivaléncia, segundo diretrizes da FAQ.

registrados, com as
iniciais escritas no
campo de PT de
referéncia.

]

tema. Confira com atencao a grafia do nome e a
empresa registrante desejada e cligue em cima
do nome desejado.

Caso nao encontre o nome do produ-
to desejado, primeiramente, verifique se ele
esta devidamente registrado no Pais e, de-
pois, entre em contato com o lbama pelo e-
mail cgasqg.sede@ibama.gov.br.
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A apresentacao das informacoées, dados e
estudos para um PT por Equivaléncia se faz em
fases. Desse modo, no requerimento eletrdnico
de avaliagéao ambiental deverao ser preenchidos:

- dados basicos;
- representantes/fabricantes;
- Parte C - propriedades fisico-quimicas.

As demais secoes — partes F e G - esta-
rédo disponiveis para preenchimento no siste-
ma, para o caso de a empresa requerente dispor
de algum estudo referente a esses testes. Toda-

via, estes nao sao de preenchimento obrigatorio
no ato do requerimento — Fase | da avaliagao.

No caso de o requerimento de avaliacao
por equivaléncia, apds andlise conjunta do Iba-
ma, Mapa e Anvisa, ser conduzido para a Fase |l,
a requerente deverd protocolizar mais informa-
coes para suportar o seu pleito e o Ibama pro-
videnciard a complementagéo das informacoes
no seu requerimento eletronico. A requerente
poderd verificar a inclusao dos dados em seu re-
guerimento eletronico.

Caminho: Seivicog *> Agrotdsicos - SalicitacBol soor
FL LLil4x] i L ALETA T 1=l

panhaments BPA >3 Agrotdsioss

Agrotoxicos - Solicitacao/acompanhamento PPA

- Acornpanhigr avaliscic >> Produte

Dados produto inserido com sucessolll

Solicitacdo de Avaliacao Ambiental ]

I
l Dados basicos do Produto

'r—; =

Dados basicos do Produto

Dados basicos do Produto
Representante /Fabricantes

Submeter para Avaliacio

Parte C - Propriedades Fisico-guimicas
Parte F - Toxicidade para animais supenores
Parte G - Potencial Genotdxico

Para informacoes sobre o preenchimento
das exigéncias da secdo “representantes/fabri-
cante”, recorra ao item B6.1.1; da Parte C recorra

ao item 6.1.2; da Parte F recorra ao item 6.1.5;
da Parte G recorra ao item B6.1.6; e para “subme-
ter para avaliagéo”, recorra ao item 6.1.7.
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6.3 Produto técnico com carta de autorizagao

Se vocé ja elaborou um requerimento de registro, deverd ser informado no campo 1, a
“produto técnico padrdo” nao terd dificuldade seguir, a marca comercial do produto cedente
para elaborar este requerimento. Se este é o dos dados. Este nome deverd ser buscado no
Seu primeiro requerimento eletrénico, algumas sistema, adotando os mesmaos procedimentos

dicas conduzirao este trabalho com éxito. descritos para o preenchimento do produto
Neste caso, o requerimento de avaliagdo de referéncia, apresentado na secgéao 6.2.
de produto técnico com carta de autorizagao de

dados de outro j4 registrado, ou em fase de Observe a tela:
Solicitacdo de Avaliacido Ambiental x
< | Dados bisicos do Produto =
Dacdos da Praoduto
Tipo produta® I Produto Técnico LI

Marca Cormarcial®

CodigoHerme fafe axparimantal®

Ingradients stivo ConcantrazBos . |- =
Classe de Uso Principal® | -- selecions - ]
M Acasicds ™ Adjuvante [T Bactericida [ Cupinicdas
™ Farmicids [T Fungicida [T Harbicida [T Indutor da resisténcs

Outras Classes de Uso
I Ineeticids I Melugcicds [~ Nermaticids [~ Protater de Sementes

T Ragulader de Crescimaents

™ agricola I comerdalizagio [~ Dormissanitdno
Finalidads ™ Exportagio T Impostagio [T Manipulagio
T HEe sgricels [ Preduchs [T wkilizeche
T atrstive [ Contats I Fisseldgica [ Ingasthe [T HEo salative [T Protater

HMads de agls
T selative [ Saletive Condiconal [ Sistdmico

Forma de Aprasentaglo | Ative de grau técnice -]

- Caso a avaliscio se da por equivalencia, informar nome do produte de referencia

Produte Técnico de Referdncia

|
: 1 e Caso se trata de avaliacio de produto jb§ registrado com outro nome oonvercial; informae nome = T~ =
(o | Heme do produts de m.giml!'l‘ I. f I i i
¥
Lrae ar 1"\.__..’ C S
Busca o(s)
nome(s) entre
“““““““““““““ 1 os pradutos

! Esta linha desaparecera da tela assim que
—_— vocé indicar o nome do produto de origem,

| que concede por meio de carta de

I autorizacdo o acesso aos dados para fins da

: avaliagao desse requerimento.

com as letras
iniciais escritas
no campo.

1
1
1
1
registrados 1
1
1
1
1

Esclarecemos que apesar da reque- Apbds salvar os dados basicos do produ-
rente ter acesso a relagdo de todos os to, novas segdes estardo disponiveis para pre-
produtos ja registrados, ou com solicita- enchimento, a fim de prosseguir na elaboracao
céo de avaliagdo constante no sistema, do requerimento eletronico.
nao tem acesso aos dados do produto in-

dicado. Verifigue as novas secoes apresentadas a seguir:
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Agrotdxicos - Solicitacao/acompanhamento PPA

Camdnho: Servicos =% Agrotdsicos - Solictaciof acompanhamante PPA > Agrotdsicos - Acompanhar avaliacio *=> Produto

Dados produto inserido com sucessolll

Solicitacao de Avaliacido Ambiental A

=% i Dados basicos do Produto - l_I \ >
| nedos do Beniditn e

Dados basicos do Produto

Acompanhar produtos em avaliacio
Dados basicos do Produto
Representante /Fabricantes
Submeter para Avaliacio

Para informacgao sobre o preenchimento de:

*“Dados basicos do produto” recorra ao item 6.1
* “Representantes/Fabricantes” recorra ao item 6.1.1; e
*“Submeter para Avaliagdo” recorra ao item 6.1.7

Atencao:

O requerimento de avaliagdo ambiental para fins de registro de produto com carta
de cessao de dados, ao ser protocolizado no Ibama, devera conter todas as informacoes e
documentos previstos na legislagdo, com excecao da reapresentacao dos estudos completos ja
apresentados. Para mais informagdo, consulte o Capitulo Il deste manual.







7. Produto formulado — PF

Ao selecionar “produto formulado” no campo
“tipo de produto”, o sistema selecionara as infor-
macgobes correspondentes a avaliagdo ambiental de
um produto com essa caracteristica. O sistema,
na atualidade, nao esta disponivel para reque-
rimentos de PF a base de agentes biolégicos de
controle. Na elaboragéo de um reguerimento ele-
tronico de PF, o(s) respectivols) produto técnico
(PT) ou pré-mistura (PM) gue o compdelm) develm)
estar previamente submetido(s) ao sistema. Ob-
serve que sem essas informagfes previas voce
nao sera capaz de concluir este reguerimento.

O preenchimento de um requerimento de
PF possui muita semelhanca com o de PT ou de
um PM. Considerando que vocé ja conhece os
reguerimentos para esses produtos, destaca-
remos, a seguir, apenas 0s aspectos particu-
lares. Em caso de duvida no preenchimento de
algum estudo solicitado para PF, relembre como
vocé preencheu esses mesmaos estudos no re-
guerimento de PT, pois guardam identidades en-
tre si. Observe abaixo a primeira tela que vocé
encontrard apos selecionar novo requerimento
e, em seguida, esse tipo de produto.

Solicitacho de Avaliacho .-'\un.lw‘rrhl'/

[ rados bisicos da Produts

Tl

R s el B |

T8 aalars ol Beedeiton
Tipa produts®

Prodigte sem BT 4

= - -——

| campo destinado a

Marce Cafrmrd el

Cédige/Mame fate ssparirmentsl®

Cinise da Us Prnopsl® | sstecmmne -]

I produto atipico.
I Mais informacGes
1 noitem 8.4

T Aesricds

I Farmioda

T adjursiits I Bectaricida [T Cupiiodas

™ Purgesrda Im Hasbicds ™ Irdutos da sesiitinda

Im Molusciada [ mematiods [ Protator de

Rarmerdey

M Domns andtene
I© Mariplagbn

M usikragBa

™ Fisialdgica [ ingsitle [~ nla sslstive [T Brotetor

™ fistérmaco

Deroigio mods desativeslo

Talafors standirmants tiernbs

Th-e @b [T Agus srm forms de nebling

Moms do produto de orgam

Jiras Clegsas da Use
I irasetseda
M Ragulader da ©rmisirmants
I~ Ageicols ™ Camano aliragio
Firald ade I p=peracks I imporacin
I MEs sguicsls [ Peodugbo
T asative [T Contats
Mada de sglo i
I salstive [ Sslative Condiconal
Farma de Apreiertagie [ sebecimee
Mode de aplicegio M adena [ Comal [T dotejarmanis

™ coz

Cann s trats de awslogba de prodsto jd regestrasds com sutrn e someeecial, i fermse norae

i st

=

I Bk cantrad [ Tratamania de sementes [ Tratosiieda

[~ ea quinsics

: Este campo deverd ser preenchido quando se tratar de requerimento de avaliagdo ambiental de PF com cartade 1
 aulorizacio de dades de outro PF ja registrado ou em fase de registro. Neste caso, vocé devera informar a !
marca comercial do produto cedente dos dades. Este nome devera ser buscado no sistema, bastando, para 1'

I esse fim, escrever as lefras iniciais do nome desejado e aguardar a busca de nomes correspondentes pelo |
I

I sistema.

Cquue em Gravar

e selecione a préoxima aba
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7.1 Produtos técnicos - componentes

Continuacao do preenchimento dos “dados
basicos sobre o produto” — 22 aba
Nesta tela vocé devera preencher in-

técnicols) e aos componentes de produto
formulado requerente de avaliagdo ambien-
tal.

formacoes relacionadas ao(s) produto(s)
Dados base [ :l'ﬁ:-ill!--- técnicos - Components '..ll Embalsgons | Irwilic ac o das 10 I
Produtos bronicos - - -
' Clique aquie !
Home Produbo Técnico® l. g q I ]
Concentracio L.a.a* * | s LI Adicinnar «£; { _“-I:S"a mals 1
| informagbes
N T Concentracio Whruid sl OFERAL e T B =
Menhurn regictro snconts sds
Composicio quali-guantitativa
Fungio® | <« gelecione -- Himars CaAg®
Horme®
Conteudo (%) por pesor® Lirnite Infaghe (%) Lirnite Superior [%):* *"
bedda Lirmite Lirmite 3
Fungio Home CAS Inferor Superior OPFERALAD
or peso & "
o por peso 4o por peso
i registro encontrado
-- selecione -- Loraw ar
Agente de encapsulacio
Agente de Auidez (*) preanchifanto abrgatério

Agente de pH
Agente de suspensio
Agente fixante

Nome produto técnico — neste campo vocé devera escrever as
iniciais da marca comercial do produto técnico contido no PF
e aguardar a busca de nomel(s) correspondente(s) no sistema.
Entre as opgbes que venham a ser apresentadas, selecione o
nome do produto desejado e confira o registrante. Esteja aten-

Agente molhante
Aglomerante
Anticoagulante
Anticongelante
Anti-espumante

Composicao quali-quantitativa — neste campo
vocé devera declarar a composigdo qualitativa
(tipos de substancias) e a composicdo quanti-
tativa (quantidade das substéncias) que com-
péem o PF. Vocé devera inserir cada substancia
quimica da composigéo, uma a uma. Para esse
fim, cligue em W e selecione a fungao de uma
substancia parte do PF (diferente do PT, que ja
foi declarado no item anterior). Em seguida, bus-
gue o nome comum da substéncia no sistema ou
escreva o numero do Chemical Abstracts Service
— CAS correspondente.

Caso o sistema nao localize a substan-
cia desejada, entre em contato com a CGASQ/
Ibama para a devida inscrigdo da substancia qui-

Ativador

Bactericida to, pois existem nomes parcialmente semelhantes. Clique sobre
Carga 0 nome desejado. A seguir, escreva a concentracao do ingre-
Corante diente ativo (i.a) do produto técnico no PF, selecione a unida-
Dispersante . . Adici

Emético de de medida correspondente e clique em | Adicienar | Caso a PF
Emulsificante contenha mais de um PT (seja de uma marca comercial/unidade
Enchimento fabril diferente ou de outro ingrediente ativo) repita as opera-
. ¢bes anteriormente descritas, quantas vezes necessarias.

-- selecione --

mica desejada. A seguir, escreva o contetddo em
(%), de cada substancia, que é uma unidade de
concentragdo expressa, em peso, da substancia
presente no peso total da formulagdo. Vocé de-
vera também declarar o possivel intervalo de va-
riagao da concentragao dessa mistura no produ-
to, limites minimo e maximo, também expresso
em (%0). Para inscrever outra substéancia, clique
em Adicionar | € repita essas mesmas operagoes
guantas vezes necessarias.

Observe a seguir um exemplo (hipotético)
de preenchimento da composic&o quali-quantita-
tiva de um produto, no requerimento eletronico,
e as operacOes em destaque, para utilizar me-
Ihor os recursos do sistema.
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i
| Busca em um OU oulro campo

"""""""" .

Composicdae quali-guantitativa /
Funslio*® [~ selecione -- =] wimerocast 122
ome* [ 7
Conteddo (%) por pesoi® Lirnite Inferior (%11 Lirnite Suparior (%):* Adicionar E\
a Lirvui b Lirvsike
N®  Fungio Nome cas  fonteéde  ifedor  Superior  OPERAGAD
POFPESS  oe por peso %% por peso
1 Agente fixante  Acddo lignozulfénico g062-15-3 5,00 2,00 T.00 04 o
2 Ant-espurnante trisopropanclarmins 122-20-3 6,00 .00 700 o4 o
3 Ernulsificante Olao de 1ojs apéxidade 8013-07-8 10,00 2,00 11,00 = 8.
4 Solvente SQua TT32-18+5 47.00 42,00 :ntr.ﬂﬂ.' )1',: 1',
SR
I [ / |

I Nao é necessario salvar a cada nova adigdo. Porém, |
| ndo se esqueca de salvar antes de sair dessa segio.

0BS.1: veja como converter a concentra-
cdo, expressa em mg/L ou g/L, das substéancias
componentes do PF em porcentagem (%).

A porcentagem € um valor adimensional,
ou seja, nao tem uma unidade de medida. Tra-
ta-se da expressao de uma fragao (divisao) de
denominador centesimal, isto €, uma fragao de
denominador 100, que permite compararmos
dois numeros tomando o 100 como padréo de
referéncia. Isso significa que, ao calcularmos
a porcentagem entre duas medidas, estas de-
vem ter a mesma unidade, de modo que o re-
sultado possa ser adimensional (ex. mg/mg, ml/
ml).

|
Dados passiveis de !
| ser alterados,

Lembramos que a densidade de um produ-
to expressa a relacdo da massa pelo volume do
produto (d = m/V). Assim, o valor da densidade
(g/cm?) do produto representa 100% da compo-
sicao. A partir desse valor, por meio de regra de
trés simples, calcula-se a porcentagem de cada
componente no PFE

Ex.: densidade (d) igual a 1,26 g/cm?®

Produto formulado ... 1260 g/L .... 100%
Componente 1 35gl.... X%.... X=2,78%

0BS.2: como proceder para corrigir um
dado relacionado a uma substéancia quimica com-
ponente do PF

| Apos corrigir o dado, clique em alterar
I para inseri-lo no quadro abaixo e permitic

Composicio quali-guantitativa

FungBe® [ Anti-espumante =] Hirmere cas*  122-20-3
Harme*® risopropanclamina
{.’unulido[%} por pasor® 6,00 Limite Inferior [%):* 3,00 Lirmite Superior (%) T,00 —-
P Lirnite Limsite
Ne Fun¢io Nore CAS qfa““‘:“d“u Inferior  Superior OPERACAD
L % por pesc 9% por peso
¢ & Aasotefcants _ Acdo lonoalidnicg o @ w BPEZITT o o e U e e AL o o TPY,
| 2 Anti-espumante tiisopropanclamina 122-20-3 6,00 5,00 T.00y =1
3 Emulsificante Oleo de 2o)a epbxidade  8013-07-8 10,00 .00 11,00
4 Solvante sgua 7732-18-5 47,00 42,00 50,00 ]
Grawar
B e T e e T L e gl e Tern e e T n
1 Caso verifique erro nas informagtes inseridas para uma ' ! Caso tenha ocorrido erro na i
I determinada substincia, cligue neste icone, na linha ."1— salecio da substancia quimica, p—
: comespondente, para editar os campos desejados. i j cligue aqui para exclul-la. :

Clique em Gravar

e selecione a préoxima aba
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7.2 Embalagens

Continuacao do preenchimento dos “dados basicos sobre o produto” - 32 aba

Nesta tela vocé devera preencher
informagbes relacionadas aos tipos de
embalagens de interesse para o produto

formulado. As embalagens devem ser inse-
ridas uma a uma, com suas devidas especifici-
dades.

Dados hase | Produtas ticnioos - Dempenentes | Froshalagprens I T e |
Ervillialdgeins
-
— i P | - selecsmne - -I Material® | — selecimnes - =0 Carsteriztica® | - selechone -- I:I——
-
Capacidada® e Adiinnar
L& Tipo embal sgem Hateral [arateristcs Tapacdade Unidade OPFIRATAD
1 Fraics Plantice Rigida lavavel =.000 1 i [x]
2 Galko Martico Rigada lavivel 1%.000 | | ﬂ'
3 daife Maitice Fagids lavavel 20,000 | L - |
& Tamboe Mubalico com ravaititrenis PUF Rigida lavdvel £00,000 | g ﬂ'
oraw - |
b == selecions - E‘-‘
-« gplecione - - E ) prmanchamants obiig st
-

Flaxivel
B bo
B:ﬁi:. * -+ salecions - I;! Rigida lavavel
Barvics Rigida nao-lavavel
Big-b Ao Sacaria
B-q:: .nq :L"'“"“.d Secundaria
TR o v
Bombona Fibira
Caixa Folha de Aandres T .y e e )
Caminhiic tangque hidrossobivel Unidades de medida de
:"‘:f"ﬂ :::?:i:t: capacidade de conleludo
ontainer
Contentor intermedidrio HMaethlico com revestimenta PYF dasem balage ns.
Paprel

Contentor intermedidno (1BC)
Farmi-Pack

Papel multifolhada
Papel revestids com polistlena

100.000 mg = 1,000g = 1 kg
1.000 ml = 1L = 0,001 m

Frasco Papelio
Galao — PEAD (poletilenc de alta densidade)
Garrafa Pot/(OEX
Garmrafio Plistico
Isocontainer Palietilena
Lata - Palipropilenc
Paly -nylon
Para o preenchimento das embalagens, clique

em W e selecione o tipo da embalagem dese-
jada, em seguida, cligue em W e selecione o
respectivo material e a caracteristica quanto
a recomendacéo de triplice lavagem. Escreva

Clique em Gravar

a capacidade dessa embalagem e a unidade de
medida correspondente.

Cligue em Adicionar | e repita essas mesmas ope-
racoes, quantas vezes necessarias. Veja exem-
plo de preenchimento na figura anterior.

e selecione a préoxima aba

7.3 Indicacoes de uso

Continuacao do preenchimento dos “dados basicos sobre o produto” - 42 aba

Nesta tela vocé devera preencher infor-
macoes relacionadas as indicagbes de interes-
se para o uso do produto formulado, que devem
estar devidamente sustentadas com estudos

técnico-cientificos. As indicagdes de uso incluem
as culturas, as espécies-alvo (ervas daninhas,
pragas e doencgas) e suas respectivas doses de
controle.
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Dados bhase | Produtos tecnicos Componentes

Ermbalagens [ Inedic

acdo de Usa ]|

Indic acdo de uso

- 2
e = i
- _"_ u|tu:i__ )

| - selecione --

Dose minima:* Dose max<ima:*

N Cultura Alvo biolagico

——pl -- gelecione -- I -
-

-

-
|-| fglt-‘ohbl:ulsg_:cg_ !

Dose minima

Henbun registro enconts ado

Lravar

|

-

Achcionar

Dose maxima Unidade OPERACAD

— | Abacate
Abacaxi
Abobora
Abobrinha
Acelga
Acerola
Aipo
Alamo
Alcachofra
Alface
Alfafa
Algodio
Alho
Almeirao —

Ameixa Fa LY

g/m3
'..f.hﬂ
L/100kg sementes
L/m3
ka/ha
/kg

Amendoim ]
Araca

Arror %
Arroz Imigado » .

Cultura - cligue em ¥ e selecione a cultura de-
sejada.

Alvo bioldégico - neste campo, vocé devera
escrever as iniciais do nome cientifico do
alvo bioldgico de interesse e aguardar a bus-
ca de nomel(s) correspondente(s) no sistema.
Entre as opcgoes, selecione o nome correto
do alvo desejado. Esteja atento, pois exis-
tem nomes parcialmente semelhantes e er-
ros nessas informacoes poderao prejudicar

Cquue em Gravar

a avaliagdo de seu produto. Cligue no nome
desejado.

Dose minima e dose maxima — escreva a concen-
tragdo da dose maxima e da dose minima do PF a
ser aplicada para o alvo bioldgico e a cultura ante-
riormente selecionados. Caso haja recomendacgao
de uma Unica dose, repita o valor nos dois campos
(dose minima e maxima coincidentes).

Unidade de medida - cligue em ¥ e selecione a
unidade de medida adequada.

e selecione uma outra se¢ao

7.4 Produto formulado padrao

Para fins deste manual, definimos como
“PF padrao” o requerimento de produto formu-
lado gue dispée do dossié completo, ou seja,
todos os estudos e documentos previstos na
legislacéo, para fins de avaliagdo ambiental e re-
gistro de agrotoxicos e afins.

Apds salvar o conjunto de abas da tela
inicial dados basicos do produto, vocé verifica-
ra gue novas segoes estarao disponiveis para
prosseguir na elaboracéo de seu requerimen-
to. Cliqgue ¥ em dados basicos do produto e
selecione uma nova secao para preencher.
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Telas e campos para 1
preenchimento de

informagdes semelhantes
I

—>

avaliagdo ambiental para :

—
|
|
requerimento de 1
|
L

]
1
]
]
]
| ao solicitado para o
|
I
]
]
]

| Dados basicos do Produto
Representante /Formuladores

Parte C - Propriedades Fisico-quimicas
Parte D - Testes Ecotoxicologicos

Parte F - Toxicidade para animais superiores
Parte G - Potencial Genotéxico

7.4.1 Representante/formuladores

As orientaces para o preenchimento destes
campos guardam semelhanca com as apresenta-
das no item B.2 “representante/fabricante”. Des-
se modo, em caso de dlvida no preenchimento de

alguma das solicitagbes abaixo, recorde-se como
proceder relendo o item 6.2 deste manual — onde
se |é “fabricantes”. Considere a mesma orienta-

¢cao para “formuladores”.

== [ Representante Formuladores u >>
Dados do Produto
= 2 e I N
Marca Comercial® TESTE PF1 " ESCTEUEI o CPF ou CNPJ dﬂ :
__ 4 Reprentante legal | representante legal da empresa |
M |
cerrcups® | } > requerente para . i
acompanhamento deste pleito.
Horme B e A e e R T S 2
¥ wlad
__..ﬂ"'* FTT A0S Nadionas
cupae [ ]
vorme
Formuladores nacionais P E— 1
Mo NP Nome - Cidade oreracho | Clique aqui para |
Manhum regiztro encontrado | inserr novo ]
| formulador. 1
| e — — |
Formidadores no ex teror —— e e
4--"'* o it /
Home* | | ¢ cCadastro da smprasas/laboratirios no sxtarior 3 /
Endereso o "-*
Formuladores no exterior
N Home Endereco - Cidade - Pails OPERACAD

Henhurn registro encontrado

ravar

[ —— s ——

it : R
! Se necessario, atualize seu cadastro. Siga |

; 85 instrugies apresentadas no item 6.2. i

7.4.2 Como preencher a “Parte C”

O Anexo IV da Portaria n° 84/96 especifica
0 produto a ser empregado nos testes da Parte
C, no caso de requerimento de avaliagdo ambien-
tal de um produto formulado.

Para a avaliagdao ambiental de um PF e
necessaria a analise em conjunto de testes
realizados com o prdéprio PF e com o seu res-
pectivo PT ou ingrediente ativo (i.a). Para a
elaboracao do requerimento eletronico de um
PF, todavia, os testes pertinentes a carac-
terizagcdo do PT nado precisaréao ser novamen-

te inseridos no sistema, uma vez que ja devem
constar na base de dados, por ocasido do reque-
rimento do PT.

Caso o PT empregado no PF tenha sido
registrado antes da vigéncia do reguerimento
eletrdnico (Portaria lbama n°® 4, 19/2/09) o proé-
prio Ibama inserird os dados do PT necessarios
a avaliagao ambiental de seu PF. Desse modo, os
campos a serem preenchidos no sistema para
os testes da Parte C do requerimento de avalia-
cao do PF séao os seguintes:
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C.01-C.04 C.0% - C.08 I C.09-C.11 I C.14-C.18 l C.19-C.23 I Heforendcias

C.01-C.03

Ly .01 - Estado fisico | -- selecione -- =| .01 - Aspecto | -~ selecions -- |

C.01 - Cor I--iel:r'mne - ;I C.01 - Odor

Lravar

£.01-C.04 I_'t.nﬁ r.uu_'l c.o0-c.1 | cas-cas | 19023 | Referincias

Ly C.08 - Miscibilidade

Miscibilidade em agua* I -- selecione -- ;I

_Gravar |

[ B
C.01l~-C.04 C.0% -C.08 1C.0% - C.11) C.14 l.'.'lﬂl C.19-C.23 I Reforencias i

L C.09 - pH Concentragis | -- selecione -- | = »4 PH do PF
1 purg ou em

; Solugao.

| Gravar |

0
C.01-cC.04 I C.0% -C.08 c.o9-c.11 C.14-C.18 C.19-C.23 I Referencias |

C.14-C.17

L ©.16 - Tensio superficial (H/m)

sambiente. _ _

.18 Distrbuicio de Particulas por Tamanho (mm /malha)

Falxa min Faixa max Parcantagami 9% )"

No Minimo Mibximo Percentagem (9%)
Henhum ragistro encontrado

“““““ i |

Gravar | ' Apenas para PF

\

; solido em I
1 temperatura i
ambiente.

€.09 - C.10 i Refere-se ao

I
| .15 - Densidade (g/mL) ; 1este apenas para

-1 PF liquido em
-~ —’/"’": temperatura
P C.17 - Viscocidade (Pa.s) Temperatura (°C)

------F-

P

C.01 -C.04 | C.0%-C.08 I C.09-C.11 ] C.14-C.18 Reforencias I
|y €19 Cormrosividade ===
Material® I -- selecione -- _-J Taxas (mmfanc)® . .ﬂdi.:iunnr |
Mo Materal Taxa (mm/ano) OPERACAD
Henhurm registro encontrade
C.20-C.22
Ly C.20 - Estabilidade térmica & ao ar (%) Temperatura (2C) Tempo (dias)

L C.21 - Ponto de Fulgor (9C)
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C.19-C.23 I_F‘.l.'ll'ﬂ'"tl..l'i:‘l

C.01-C.04 I C.0% - C.08 I C.09-C.11 I C.14-C.18

Referencias

Tasta* [" selecione -- E
Titulo teste®
Data do teste®

Laboraténo® " Macional T Extarior

Ne Teste Titulo Laboratdrio

3] Mamero de paginas®

Adicionar |

Data N® paginas OPERACAD

Henhurn registre encontrado

Gravar |

Caso haja duvidas no preenchimento de
algum dos campos desta Parte C, inclusive so-
bre a aba “referéncias”, sugerimaos reler o item

6.1.2, deste manual, relativo ao preenchimento
das referéncias da Parte C para requerimento
de PT, que possui idénticas regras.

7.4.3 Como preencher a “Parte D”

0O mesmo que foi verificado para a Parte
C do Anexo IV, da Portaria n° 84/96, aplica-se
aos testes da Parte D, ou seja, alguns dos tes-
tes necessarios a avaliagdo ambiental devem ser
realizados com o proprio PF e outros com seu
respectivols) PT. Essa portaria especifica o pro-
duto a ser empregado nesses testes, no caso
de requerimento de avaliagdo ambiental de um
produto formulado.

No que se refere a Parte D, apenas os estu-
dos com microrganismos (ciclagem de nitrogénio e
carbono) e os estudos agudes com organismos do
solo, abelha, algas, microcrustaceos, peixes e aves
sao solicitados no requerimento eletrdnico de PF

Desse modo, os campos a serem preenchi-
dos no sistema para os testes da Parte D, no re-
guerimento de avaliagéo do PF, s&o os seguintes:

Dados do Produto

Marca Comercial® TESTE PF

<< [ Parte D - Testes Ecotoxicolbgicos

Solicitacao de Avaliacao m‘nhienttﬂ, ]

=] 2>

- - -

D.0l - D.04 D.0% - D06 D.0F - .08 I R forencias
,--""'* D.01 - Microorganismos (ciclo de nitrogenio)
Doze minima (mglkg) Cose maxima (mgikg)
Perodo (dias) Produz efeitos I - -
D.01 - Microorganismos (ciclo de carbono)
..-'-"""-'I
Doze minima (mglkg) Doze maxima (mg/kg)
Pariodo (dias) Produz efeitos I == ’:I
D.02 - Algas
..-""""#
Especie | -~ selecione --

L D.03 - Drgamsmos do solo

Especie [“ salecione -- ;] CLS0 14d (malkg)
L .04 - Abelhas

Espacia

Oral DLSD 48 horas (g do i.a.fabelha) = =

=] cesorzh(mert) [= =)

Contato DLS0 48 horas (pg do b.a.fabelha) I = -.-I

Lravar
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D.01 - D.04 l D.0% - D.0E | D.07 - D.08 I Referencias

- s e e e
JD.I]':.I

sistema © gsrgbico © Fluxe continuo © Semi-estético
Especie |'" selecione -~ ;I CESO 48h (migfL) |= j"

| D.06.1 - Paixes Agudo

Microcrusthceos Agudo

sistema T gsrgrico  Fluxo continuo 7 Sami-estitico
=] cispeshimg/l) |= =

Ezpecie [ - selecione --

Gravar

D.008.1 - Aves - Dose dnica
AT
Sexo C ambos T Famea U Macho
Espacie F-nluium - ;] oLso Oral (rnglkg) Izj"
=
p.01-0.04 | D.05-0.06 | D.07-D.08 “ Referéncias l

Referencias

I +- selecions - -ri

Teste®

Trtulo teste®
Data do teste® 5] Homars de paginas®
Laboratério® T Naconal © Exterior

_Adicionar |

7.4.4 Como preencher a “Parte F”

Os testes exigidos na Parte F do Ane-
xo 1V, da Portaria n° 84/96, sao essenciais
para a avaliagcéo e a classificagao ambiental
de um PF, porém, alguns devem ser reali-
zados com o proprio PF do requerente do
registro e outros com seu respectivols) PT.
Essa portaria especifica o produto a ser
empregado nesses testes, no caso de reque-

rimento de avaliagdo ambiental de um produto
formulado.

Na Parte F, apenas os estudos agudos,
num total de cinco, sao solicitados no requeri-
mento eletronico de PF Desse modo, os campos
a serem preenchidos no sistema para os testes
da Parte F, no requerimento de avaliacdo do PF,
580 0s seguintes:

Dados do Produto

Marca Comercal® TESTE PF1

| F.OL.1.0
oLso (malfkg)

Toxicidade Oral Aguda para Ratos

Reversibilidade dos efeitos (dias)

Alteragies

[~ Patolégicas -

Solicitacao de Avaliacao mnhientﬂ.ll x

== | Parte F - Toxicidade para animais sumg ==

Irraversivel [

nacropsis

Graves |
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+

F.01.1 :F.DZ F.03 I F.04 I R Forrene 1o I

I
I
I
I
|
I
I
I
|
|
I
—
1

Solicitado para produtos
volateis ou com presséo de

| o F.02 - Toxicidade Inalatérna Aguda para Ratos :

CL3p tmarrh) == : vapor > 10-8 mmHg (25°C)
I
1
|

Raevaersibilidade dos efaitos (dias) Irravarsivel [ ou fumiganies ou se -i"fﬁ’iidDE
com tamanho de particula
Alteragies [T patolégicas - necropsia <5 pg.
| R AN Ty R e 4
v | -[
F.01.1 | F.02 ;I;.u ]j F.04 | R feroncias
o F.03.1 Toxicidade Cutanea Aguda para ratos
=1
DLS0 l:rnqﬂ'.u}i = *I Reversibilidade dos efeitos (dias) Irreversivel [

Alteracdes [T Patolégicas - necropsia

_y F.03.4 - Imvitacio cutanea primaria

Tipo* | -- selecione -- - - 3
! Teste nao requendosea !

AlteragBes [ Patolégicas - necropsia 1 substancia for corrosiva ou
L]

[ ]

"

EmmpH-:EGU}ﬂ,E

-
! n ri .
. . s Teste :(IH*E'EIUE idosea "
FoL1 | Foz | Fo3 || [F.04] l Referéncias | j substancia for corrosivaou |
- e = === 1 ]
Lt F.04 - Imritacio ocular a curto prazo (coelha) L7 EH:EEU-:: :-l-lé —_———
Tipo® [ -~ selecione -- -]
AltaragBes [ Patolégicas - necropsia
Gravar
F.01.1 | F.0Zx I F.03 I F.o4 I| jRﬂfEl‘l‘l‘lll."p: I
Feferencias
Teste* l -- selecione -- ‘_T_I
Titule teste®
Data do teste* L5] Mimero de paginas®
Laboratério® pacional © Exterior
_ Adicionar |
Ne  Teste Titulo Laboratdrio Data N paginas OPERACAD

Menhurn registro encontrado

Gravar |

Caso surjam duvidas no preenchimento te manual, relativo ao preenchimento da Parte F
dos testes para PF desta Parte F, inclusive na para requerimento de PT, que tem as mesmas
aba “referéncias”, consultar o item 6.1.5, des- regras

7.4.5 Como preencher a “Parte G”

Na Parte G, do Anexo |V, da Portaria cias (¥), sdo solicitados para preenchimento
84/96, apenas o0 resultado de dois testes, no requerimento eletrdnico de PF Sé&o os se-
acompanhados da citagdao de suas referén- guintes:
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<
Dados do Produto

Marca Comercial® TESTE PF1

G.01 Referencias® I

Ly G.OL.1 - Potencial Genotdxico para Procarontes

Efsite mutagénice® O 50 T NEo
[T E coli CP2 uwra
Capas utilizadas I Taio2z

™ Ta1537

[ Taio4

| Parte G - Potencial Genotéxico

[T 5. typhimurium TASE

™ Tais38

T

[T Taio00

™ TaLS3s

- r
TAS7» 1 In wivie, in vitro

|y G.OLZ - Patencial Genotdxico para Fucarnontes

Produr efeite* Simn & Mio

1

I gy em células |
= 1
1

® germinalivas
I

Tipo de teste | -- selecione -- -I Via de Administragio | -- selecions -~ vi

Gravar |

7.4.6 Submeter um PF para avaliagcao ambiental no Ibama

Neste momento, ao selecionar “submeter
para avaliagao” podera ser finalizada a edigao
de seu requerimento. Outra opgao €& retornar
e rever a fidelidade e correcéo das informacgoes

do reqguerimento eletrénico com o dossié que ira

suportar a avaliagdo ambiental de seu pleito.
Observe atentamente as informacgoes

apresentadas nesta secgao, antes de decidir.

Solictacao para Avaliacido Ambiental Xl

”

< I Submeter para Avaliacio
Dados do Produto

Marca Comarcial®* TESTE PF

e

=]

: Confira, atentamente,
! anolificagdo de

™ Poassiveis pondencias =
____________ - ==
Rapr [al? Tu) Far F
Barty C
! Ex 1 Bata D
| e Parts E
Party G

Representante lagal, Forrmulador
Fafarancias ©

Microrganismog M2, Microrganismos €
Feferencias F

Referenciatr G

]
1
1
—» possivels pendéncias. |
1 Prossiga apenas se |

| estiver seguro da !

) lotalidade e da i

| cormegao das I

| informagdes .

1 declaradas. i

,.
I
I
I
I
I
I
I
I
I

K—\J Submaeter para avaliagio l’
]

Solicitacao para Avaliaciao Ambiental

Requisicao submetida com sucessolll =l =4

: Apds submeter o
1 requerimento,

ol

[ Requenmento / Boleto
Dados do Produto

Marcs Comerasl® TESTE PT PLUS

! gsta nova secao
=T ‘_I' A
ke , Bslard a sua

1 disposigao.
]

-

e — ——— ——

i b Bk ko
(*) prasnchirmanto obrigatdn

. o

P
—t Confira as Y
Vinformagtes contidas |

i
1 nestas documentos 1
]




No campo possiveis pendéncias o sis-
tema apresentara, automaticamente, a relacao
dos campos que nao foram preenchidos no seu
requerimento. Revise, atentamente, cada uma
das observacbes apresentadas. Confirme se
vocé deixou de preencher esses campos volun-
tariamente ou por esquecimento.

Vocé podera deixar campos em branco
no sistema, caso julgue que o preenchimento
nao se aplica as caracteristicas de seu produto
ou tipo de requerimento. Todavia, lembre-se, a
legislacao e clara quanto as exigéncias minimas
para fins de avaliagdo ambiental e registro de
agrotoxico. A auséncia de estudos, informa-
coes, dados e documentos previstos na legis-
lacdo devera, necessariamente, ser justificada
tecnicamente no dossié do produto, que funda-
mentara o seu requerimento no lbama. A ausén-
cia de informacgdes no sistema e/ou no dossié de
seu produto, procedentes ou pertinentes para
o tipo e finalidade de requerimento, acarretara
prejuizos na tramitacao deste, podendo implicar
no seu indeferimento.

Atencgao: uma vez submetido o requerimen-
to para avaliagdo, vocé nao podera mais edita-lo!
Serd possivel fazer corregdes das informagoes, ou
eventuais complementagoes em seu reguerimento,

por intermédio do Ibama, mediante justificativa fun-
damentada e se julgadas procedentes.

Imprima os documentos (1) — requerimento e (2)
— boleto, disponiveis no sistema. O documento (1)
devera ser impresso e acompanhar o requerimento
formal e o dossié a serem protocolizados no Ibama.

O requerimento formal devera seguir as
orientagcoes apresentadas no Capitulo Il deste
manual. Esteja atento ao disposto no art. 10,
do Decreto n° 4.074, de 2002, que estabelece
prazo para a protocolizagdo do requerimento de
avaliagdo para fins de registro nos trés orgaos
federais registrantes — lbama, Mapa e Anvisa.

O documento (2) — boleto devera ser re-
colhido até a data de seu vencimento. O lbama
verificara a compensagao bancaria pela inter-
net, mediante rotina administrativa automatica
realizada pelo Sistema de Agrotoéxico. A trami-
tacdo de seu requerimento somente se iniciara
apds a protocolizagdo do dossié completo do
produto a ser avaliado e da compensagao do
boleto emitido nesta fase, com o valor da taxa
de checklist.

Concluida essas operagodes, vocé podera
acompanhar a tramitacéo de seu processo pela
internet e contatar o lbama pelo chart, no caso
de alguma duvida ou esclarecimento.

7.5 PF com base em PT equivalente

Para fins deste manual, definimos “PF
com base em PT equivalente” o requerimento de
produto formulado que dispde do dossié de es-
tudos e documentos completos sobre a formu-
lagéo e que se utiliza do produto técnico de re-
feréncia para completar os estudos croénicos, de
persisténcia, de bioacumulagdo e de mobilidade
do ingrediente ativo, tal como previsto na legis-
lac&o para fins de avaliagdo ambiental e registro
de agrotoxicos e afins equivalentes.

Apbés salvar o conjunto de abas da tela
inicial dados basicos do produto, vocé verifica-

ra gue novas secoes estarao disponiveis para
prosseguir na elaboracdo do seu requerimen-
to, e gue elas sado idénticas as solicitadas
para o requerimento eletrénico de “PF pa-
drao”.

Em caso de duvidas, recorde-se de
como proceder para elaborar um requerimento
para “"PF padrdo”. Na permanéncia de duvidas,
entre em contato com a CGASQ pelo chat,
fax ou e-mail. Cligue ¥ em “dados basicos do
produto”, selecione uma nova secao e siga em

frente.

Secgdes e campos para
preenchimento de
informagoes
semelhantes ao
solicitado para o
requerimento de
avaliacdo ambiental
para PT.

Dados basicos do Produto _ . -
Acompanhar produtos em avaliacdo
Dados basicos do Produto

| Representante /Formuladores

1 Parte C - Propriedades Fisico-quimicas
Parte D - Testes Ecotoxicolégicos

Parte F - Toxicidade para animais superiores
v | Parte G - Potencial Genotoxico
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Depois de preencher todas as informacoes
necessarias, submeter o requerimento para
avaliagéo, imprimir o requerimento e o boleto.
Providencie o dossié completo de estudos, lau-

dos, certificados e declaracoes para ser proto-
colizado no Ibama, bem como nos demais 6rgaos
federais registrantes, e acompanhe a tramita-
cao de seu processo pela internet.

7.6 PF com carta de cessao de dados

Definimos este requerimento “PF com car-
ta de secdo de dados” como um caso particu-
lar, partindo do principio de que a empresa que
subscreve a carta de sessao de dados autoriza a
utilizagao do dossié de seu produto ja registrado,
para avaliagdo ambiental do produto de terceiro.
Considerando que este apresenta as mesmas
especificagbes e particularidades do produto re-
guerente de avaliagao, o Ibama nao exige nenhum
dado fisico-quimico, ambiental, toxicolégico ou
ecotoxicolégico por parte do requerente.

Durante a avaliacdo ambiental, o lba-
ma utilizard o dossié do produto registrado
cedente do que dados e as informacodes de-
claradas pela requerente, para verificagao
de identidade entre os produtos e a pos-
sibilidade de utilizacdo do dossié para as
andlises.

Desse modo, além do preenchimento de
todas as abas da secdo dados basicos do pro-
duto, sera necessario preencher;

——————————— -
[ e

 Secgdes e campos : Acompanhar p
1 semelhantes ao l

1 solicitado para o

I requerimento de i »

I avaliagdo ambiental

| para PF padrao. |

R S a2

Em caso de duvidas, recorde-se de como
proceder para elaborar um requerimento para
“PF Padrao”. Na permanéncia de duvidas, entre

[Dadas basicos do Produto

Dados basicos do Produto
Representante /Formuladores
Submeter para Avaliacio

L

rodutos em avaliacio

em contato com a CGASQ pelo chat, fax ou e-
mail. Cligue ¥ em dados basicos do produto,
selecionando uma nova secao.

Observacao:

portanto, nao foi usado no manual.

*Esclarecemos que na rotina das atividades de registro de agrotoxicos e afins surgiu a designacgéo
de “produtos clones”. Todavia, ressaltamos que este termo ndo tem previséo na legislacéo e,

*0Os produtos formulados, cujos registros sao idénticos entre si, diferindo apenas da marca
comercial, também devem atender ao previsto neste item 7.6 e estardo submetidos a taxa de
servico de “avaliagdo ambiental complementar”.
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7.7 Produto formulado sem produto técnico

Para fins deste manual, definimos como
“produto formulado sem produto técnico”
aquele cujo reguerimento de registro nao exi-
ge prévio ou concomitante registro do res-
pectivo produto técnico. Trata-se de limitadas
variedades de produtos, com caracteristicas
peculiares, quando aplicado o disposto no
Decreto n® 4.074/02 e na Portaria Ibama n°
84/96.

Os produtos formulados de agrotéxicos ou

afins para serem considerados “sem PT”, ou ati-
picos, precisam demonstrar, por meio do detalha-

mento das etapas de produgao, que sao obtidos
diretamente de matérias-primas por processo fi-
sico, gquimico ou bioldgico. Para esses produtos, o
Anexo V da Portaria n® 84/96 estabelece exigén-
cias diferenciadas para fins de avaliagdo ambien-
tal e o sistema de requerimento eletrénico deve

estar em consonancia com essas disposigoes.

Assim, apds salvar o conjunto de abas da
tela inicial dados basicos do produto, novas se-
coes estarao disponiveis para elaborar seu re-
querimento de PF “sem PT”. Cligue ¥ em da-
dos basicos do produto e selecione uma nova
secao para preenchimento.

: Secies e campos para preenchimento de
; informagbes semelhantes ao solicitado para o
i requerimento de avaliagdo ambiental para PT.

Dados base Camviproran bes I

Dados do Produto

Tipo produto®

- ——

< Produto sem PT -'___g.

e

<< lFadus basicos do Produto

Acompanhar produtos em avaliacio
Ermibal aggesre Dados bisicos do Produto
Representante / Formuladores
Parte [ - Propredades Fisico-quimicas
Parte D - Testes Ecotoxicoldgicos
rodulo T parte F - Toxicidade para animais superores
Parte G - Potencial Genotaxico
Submeter para Avaliacio

A

Marca Comercial® TESTE PF3

Ao selecionar as secgbes, néo havera re-
gras distintas para preencher os resultados
dos testes previstos no sistema, comuns para
produto formulado padrao e produto técnico. Em
caso de duvidas, recorde-se de como proceder
revendo o item relativo a elaboragéo de um re-
guerimento de “PF padrao”. Na permanéncia de
duvidas, entrar em contato com o lbama pelo
chat, fax ou e-mail.

As etapas de preenchimento do requeri-
mento, submissdo da avaliagdo ambiental, pro-

tocolizagcdo do dossié, recolhimento de taxa e
tramitagdo do requerimento seguiram o mesmo
modelo previsto para um “PF padrao”.

Né&o se esqueca de justificar tecnicamente
toda e qualquer informacao prevista na legisla-
¢cao, que nao tenha sido possivel apresentar no
requerimento, em razao das caracteristicas de
seu produto. Informacées adicionais poderao ser
solicitadas pelo Ibama para concluir a avaliacéo
ambiental, baseada nas peculiaridades do pro-
duto.




8. Pré-mistura — PM

Ao selecionar “pré-mistura” no campo tipo
de produto, o sistema selecionara as informa-
¢goes correspondentes a avaliagdo ambiental de
um produto com essa caracteristica. Segundo o
Decreto n® 4.074/02, pré-mistura & um produto
obtido a partir de produto técnico — PT, por in-
termédio de processos quimicos, fisicos ou bio-
l6gicos, destinado exclusivamente a preparacao
de produtos formulados — PE

Assim, o perfil ecotoxicolégico desse pro-
duto pode demandar estudos especificos com o

produto intermediario e/ou ser suportado com
estudos realizados com o produto técnico — PT
ou com o produto formulado — PF, dependendo
de quédo semelhante seja a composicao quali-
guantitativa do produto com um ou com outro.
A seguir, esclarecimentos sobre as telas que
deverao ser preenchidas para este tipo de re-
guerimento.

Abaixo, a primeira tela que vocé encontra-
ré apods selecionar novo requerimento e em se-
guida o tipo de produto.

Permite voltar
4 para atelade

l
I
1 acompanhamento |
1
1

Solcitacao de Avaliaciao Ambiental
, de produtos em
[Dados bisicos do Produto &= : avaliagao., 1
e e -
T T ———— = S s A=A s
Tigs poaduts™ Il Prw -rvwis tuirs _'-_I
Marca Cormanaal®
Codigo/Mome fage sxparmmental®
Classs de Ugo Prnopal® | -~ sobwsomme --
[ Acancds T adjuvants [T pactencids [ Cupinicids
I~ Farrriads I Furgicid s ™ Harbiads I tndutar de resistdncs
Outras Classes de Usa
T Ingaticeds T Molusocds [~ Hemstiods [ Peotelor de Semantsd

T Regulador de Cresamaento

Horma do predute de ongem

[ agricola [T comarcislizagio [~ Dominranitine
Finalidada [T Exportagke [ Impodtaghs ™ Manipulsgis

[T HEs sgrieals [ Produchs ™ wilizacho

[T atvative [ Contate ™ Fisiolégice [ Ingastic [ HEo sslstive [ Protstor
Mods de Acle

I seletivs [~ Salative Condidonasl [ Sistdmico
Faorme de Apreientadio | = ¢ mmbec e ﬂ

(a0 s trata de avaliag ba de produto 14 registrade com cutro nome comercial, informar rome

foray ar

: Este campo devera ser preenchido quando se tratar de requerimento de avaliagdo ambiental de pré-
; mistura com carta de autorizagao de dados de outra pré-mistura ja registrada. Neste caso, vocé devera
1 infarmar a marca comercial do produto cedente dos dados. Este nome devera ser buscado no sistema,
I bastando, para este fim, escrever as letras iniciais do nome desejado e aguardar a busca de nomes
|
|

correspondentes.

Os campos desta tela sdao comuns a todos
os tipos de requerimento. Desse modo, ja foram
destacados na Segdo 5. Em caso de duvida no

Clique em Gravar

preenchimento destes, orientamos recordar as
instrucoes de como proceder, relendo o item 5.1

- Inscrever novo requerimento.

e selecione a préoxima aba




Verifique o preenchimento dos dados basicos sobre o produto - 22 aba

Produltos Wecnicos
Homa Produte Técnico™®

=

Concentracho L. 6.1" « |

M Mo Concentragao

|y Lomposicia quali-quantitativa

Fungio® d

[ - pplecions --
Nomg®

Conteuds (%) por pesoi"® Lirrite Irfencr (%)™

Contedda

Mo CAS s
Vi [HOF SO

Bt Fureg &0

narhum

ur it

Adichon ar

Unid ache OPERACAD
Hurnare CAS
Lirnite Supanor (W) " Adicinnar
Lirvvite Lirvyi te =
Infernor LAFETOr DPERACAD
Wh pOF peEso W O SO

atradso

Ll i it

Produtos técnicos — neste campo, vocé devera
escrever as iniciais da marca comercial do pro-
duto técnico contido na pré-mistura e aguardar
a busca de nomes correspondentes. Entre as
opgoes apresentadas, selecionar o nome do pro-
duto desejado e conferir 0 registrante. Esteja
atento, pois existem nomes parcialmente se-
melhantes. Cliqgue no nome desejado. A seguir,
escreva a concentracao do ingrediente ativo
(i.a.) do produto técnico na pré-mistura, sele-
cione a unidade de medida correspondente e em
seguida cliqgue em  Adicienar | Caso a pré-mistura
contenha mais de um produto técnico, repita
essas mesmas operagfes quantas vezes neces-
sario.

Composicao quali-quantitativa — neste campo,
vocé devera declarar a composicao gqualitativa,
ou seja, listar a qualidade das substancias que
compbem a pré-mistura e a respectiva compo-
sic8o quantitativa, que apresenta a quantidade
em gue cada uma dessas substancias aparece

Clique em

no produto. Vocé deverd inserir cada substan-
cia, uma a uma. Para esse fim, clique em ¥ e
selecione a fungdo de uma substéancia parte da
pré-mistura, diferente do PT, que ja foi declara-
da no item anterior. Em seguida, busque o nome
comum da substancia no sistema ou o0 nimero
do Chemical Abstracts Service — CAS correspon-
dente. Caso o sistema nao localize a substancia
desejada, entrar em contato com o lbama para
a devida inscrigao do produto desejado.

Em seguida, vocé devera escrever o conte-
udo, em (%), de cada substancia, que nada mais
€ do que a concentragdo expressa em peso da
substancia, presente no peso total da pré-mis-
tura. Vocé devera também declarar o possivel in-
tervalo de variagéo da ocorréncia dessa mistura
no produto do requerimento, os limites minimo
e maximo, também expressos em (%) e clicar
em  Adicienar | Para inscrever outra substancia,
repita essas mesmas operagfes quantas vezes
necessario.

Gravar
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A seguir, cligue ¥ em dados basicos do produto e selecione uma nova segdo para preenchi-

mento.
o e e s e - Dados basicos do Produto
) Segdes e campos Acompanhar produtos em avaliacio
1 para DFEEH{:!'III'I’IEMD Dados basicos do Produto
I de informacgoes Representante /Formuladores
: semelhantes ao Parte C - Propriedades Fisico-quimicas
1 solicitado para o Parte D - Testes Ecotoxicolagicos
I requerimento de Parte F - Toxicidade para animais superiores
I avaliagao ambiental Parte G - Potencial Genotdxico
| de PF.

Essas secbes estéo detalhadas no re- * “Parte C” recorra ao item 7.4.2;
guerimento para produto formulado e guardam e “Parte D” recorra ao item 7.4.3;
estreita semelhanca. Para informacgoes sobre o e “Parte F” recorra ao item 7.4.4:
preenchimento das segoes: * “Parte G” recorra ao item 7.4.5; e

* “Representantes/fabricante” recorra ao * "Submeter para avaliagao” recorra ao item

item 7.4.1; 7.4.6.

Atencao: apos o preenchimento de todos os campos, o requerimento devera ser submetido
para avaliag@o, a taxa de servigo recolhida e o dossié do produto protocolizado no lbama, no
prazo e com o conteldo previstos na legislacao.







9. Requerimento de alteracao de registro

O Decreto n® 4.074/02 estabelece em
seu art. 22 que sera cancelado o registro de
agrotoxicos, seus componentes e afins, sempre
gue constatada modificagao nao autorizada pe-
los orgaos federais dos setores de agricultura,
saude e meio ambiente, em formula, dose, con-
dic6es de fabricacéo, indicacdo de aplicagao e
especificagbes enunciadas em rétulo e em bula,
ou outras modificagbes em desacordo com o re-
gistro concedido.

Desse modo, foram estabelecidos proce-
dimentos para permitir a alteracao de dados,
especificagbes e informacgbes no registro de
agrotoxicos e afins, concedidos, de tal modo,
gue os orgaos federais que ja se manifestaram
pelo deferimento possam endossar sua posigcao
apos als) mudancals) desejadals), desde que
pertinentel(s).

Todos os requerimentos de alteragéo de
registro devem ser apresentados ao argao fede-
ral registrante. Este, por sua vez, a depender
do tipo de alteracéo, podera proceder de duas
maneiras:

a) processar o pedido no dmbito de seu
6rgao apreciando o requerimento por si
mesmo e, na sequéncia, responder ao
requerente e comunicar imediatamente
a sua decisdo aos demais 6rgaos envol-
vidos. Esse procedimento estd previsto
no paragrafo 1° do art. 22, do Decreto
n°® 4.074/02, que prevé requerimento
para os seguintes fins:

* alteracdes de marca comercial;

e alteracoes de razao social; e

* transferéncias de titularidade de regis-
tro;

e, também, no inciso Il, do paragrafo 22 do
art. 22, do mesmo decreto, que prevé requerimento
para os fins de:

* incluséao e exclusao de alvos biolggicos;
* reducéo de doses; e
* exclusao de culturas.

b) encaminhar o requerimento de altera-
gao de registro aos demais 6rgaos fe-
derais envolvidos dos setores de agri-
cultura (Mapa), saude (Anvisal e meio
ambiente (lbama) para apreciacao pre-

via @ manifestagcao ao pleito e, na se-
guéncia, responder ao requerente.
Ressalta-se que para a aprovagao do
requerimento de alteracao é necessario
o deferimento de todos os trés 6rgaos.
A negativa de um dos trés implicarg,
necessariamente, no indeferimento do
pleito. Esse procedimento esta previs-
to no inciso |, do paragrafo 2°, do art.
22, do Decreto n° 4.074/02, que prevé
esse procedimento para:

e alteracdo de composicao quali-quanti-
tativa;

* alteragdes de processo produtivo;

* alteragoes de fabricante e formulador;

* estabelecimento de doses superiores
as registradas;

* aumento da frequéncia de aplicacéo;

* incluséo de cultura;

* alteragcao de modalidade de emprego;

* indicacao de mistura em tanque; e

* reducao de intervalo de seguranga.

Destacamos que toda autorizagao de al-
teracao de registro somente passara a ter efei-
to a partir da data de sua publicacdo no Diario
Oficial da Unido, realizada pelo 6rgao federal re-
gistrante e que, a partir de entao, o titular do
registro fica obrigado a proceder as alteracoes
nos rotulos e nas bulas.

Com base no exposto, vocé devera encami-
nhar um requerimento eletrénico de alteracao
de registro ao lbama em duas situagoes:

i) paragrafo 1° e inciso Il, do paragrafo
2° do art. 22, do Decreto n°® 4.074/02.

Quando apos a manifestacéo do 6rgéo re-
gistrante vocé desejar incluir a alteragéo proce-
dida nos documentos emitidos pelo lbama para o
seu registro — resultado da Avaliagao do Poten-
cial de Periculosidade Ambiental — APPA e mode-
los de rétulo e de bula.

i) inciso 1, do paragrafo 2°, do art. 22, do
Decreto n° 4.074/02.

Quando apos a protocolizacdo de seu re-
guerimento no érgao registrante voce tiver cién-
cia de que o lbama devera se pronunciar a res-
peito de seu pleito.




Anote @'

Atencao! Observe que:

* 0 requerimento eletrénico para fins de registro deverd ser apresentado previamente a

protocolizagao de seu pleito. ¥

* 0 requerimento eletrdnico para fins de alteracao de registro devera ser apresentado apés a

protocolizagao de seu pleito. v

9.1 Fluxograma

A seguir, um fluxograma das principais fa-
ses da tramitacdo de um requerimento de alte-
racado de registro, no Sistema de Agrotoxicos do
Ibama, e o significado de cada fase:

* Edicao — fase em que o requerimento im-
presso do produto foi protocolizado no
6rgdo registrante e esta sendo preen-
chido (editado) o requerimento eletrénico
ao Ibama no sistema, pela requerente.

* Aguardando pagamento checklist — sig-
nifica gue o requerimento eletrénico foi
concluido e o boleto de recolhimento da
taxa do servico de checklist impresso e
aguarda pagamento. Ressaltamos que o
boleto de pagamento da taxa de altera-
céo de registro, que deveria acompanhar
o0 requerimento encaminhado ao |lbama,
segundo a Norma de Execugéao n® 1, de
2007, pode ser gerado e compensado
pelo préprio sistema. Na ocasido do re-
cebimento do requerimento impresso,
via orgao registrante, o respectivo bo-
leto devera ter sido compensado.

Aguardando receber documentacdo -
fase em gue o Ibama aguarda o recebi-
mento do requerimento impresso por
meio do érgao registrante. O prazo para
o envio da documentacgéao ao Ibama pelo
orgao registrante — Mapa, por exemplo,
e variavel. Porém, quando o seu reque-
rimento impresso for protocolizado no
Ibama, pelo 6rgao registrante, & neces-
sario que o seu requerimento eletrénico
ja esteja disponivel no sistema e a taxa
de servico compensada. O requerimento
encaminhado pelo érgao registrante, que
nao estiver inscrito no Sistema de Agro-
toxicos pelo requerente, sera indeferido
pelo Ibama por inobservancia ao disposto
na Instrucao Normativa n® 04, de 2008.

* Aguardando avaliagéo — fase em que o re-
guerimento eletrénico e o requerimento
formal foram considerados aptos para
avaliacao e o processo aguarda numa fila

prépria, organizada em ordem cronolégi-
ca, e cuja alteracéo de posigcédo é feita
automaticamente pelo sistema e pode
ser acompanhada on-line.

Aguardando informacéo do usuario - fase
em que o |lbama notificou a requerente
sobre alguma pendéncia ou necessidade
de informacao complementar e aguarda
atendimento.

Coordenacao — fase em que o requeri-
mento €& encaminhado a coordenacao
responsavel para apreciagao de oficio de
exigéncias, minuta de parecer, esclare-
cimento de ddvidas técnicas, orientacao
de procedimentos administrativos e/ou
concluséo do resultado da avaliacdo do
potencial de periculosidade ambiental.
Nesta fase, o requerimento poderd ser
encaminhado para a coordenacao-geral
ou retornar a area técnica, se necessa-
rio.

Coordenacéao-geral — fase em que o re-
guerimento foi avaliado técnica e admi-
nistrativamente e aguarda decisao final.
Nesta fase, o requerimento podera se-
guir para a fase deferido, indeferido ou
arguivado, ou retornar para a coordena-
cao responsavel.

Deferido — fase final de tramitacéo do
requerimento, em que & enviado ao re-
guerente e ao orgao registrante, um ofi-
cio com a manifestagcao de aprovagao do

pleito para fins de alteracao de registro.

Indeferido — fase final de tramitacao do
requerimento, em que & enviado ao re-
guerente e ao érgao registrante, um ofi-
cio com a manifestacao de desaprova-
cao do pleito de alteragao do registro.
Arquivado - fase em que o requerimento
teve a tramitacao suspensa por decisao
motivada do lbama. Um requerimento
nesta fase podera, ou ndo, ser recondu-
zido a outras fases mediante justificati-
va procedente.
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Fluxograma do “Pés-registro”
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9.2 Novo requerimento

Para elaborar um requerimento eletrdnico
de alteracéao de registro, vocé devera acessar o
servigo especifico para este fim, designado pés-

registro, na pagina do Ibama - www.ibama.gov.
br — em Servigos On-line, conforme apresentado
abaixo.

IBAMA - Servicos Dn-Line

CHPJ:
Razlo Social:
Cadastro Ibama:

Data de Acesso:

Raelatdrios Sarvicos

Finance ro

Caminho: Sgrvigos >> Agrotdxicos -

Agrotixicos - Avaliagio do Potencial da Pericolosid

P x
f'f Agrotoxicos = Acormpanhar avaliacio

iF. |

Clique aqui para elabora
de alteragao de registro
acompanhamento da tra
pleitos para esse fim.

Ao selecionar pés-registro, caso essa
empresa tenha submetido nos Ultimos meses
requerimentos de alteracao de registro, vocé
podera visualizar a lista dos requerimentos
gue se encontram no |lbama, nas suas respec-
tivas fases de tramitacdo. Informamos que,
muito antes do Sistema de Agrotoéxicos ter
sido oficialmente integrado aos procedimen-

Agrotéxicos - Solicitacao/acompanhamento PPA

Solicitaclof acompanhamenta PPA

ade Ambiental (PPA)

r o seu requerimento
eo
mitagao de seus

tos administrativos de avaliagdo ambiental no
Ibama, o que ocorreu em 20 de maio de 2009, a
equipe técnica ja vinha utilizando-o internamen-
te.

Observe a tela apresentada a seguir e co-
nhegca as informacgdes disponiveis em cada um
de seus campos, a fim de usufruir dos recursos
disponiveis no sistema.

l
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Meste campo estardo apresentados os requerimentos, suas

para o chat com a CGASQ para tratar de assuntos de cada um dos
processos.

MiFv RGP b

(*) praan anta sbrgatans

particularidades e posigdo de tramitagdo no Ibama, bem como o acesso

Os requerimentos inseridos no sistema pelo Ibama
ndo podem ser editados por vocé. Todavia, o chat estara
disponivel, para cada um dos produtos, caso deseje ob-
ter informacgbes ou esclarecimentos a respeito destes.

F
I

: os dados apresentado

Gera uma planilha Excel com todos

| requerimentos de "pos-registro”

s na tabela de




Os requerimentos protocolizados no érgao
registrante antes de 20 de maio de 2009 serao
inseridos no sistema, pelo lbama, a medida que a
documentacao seja recebida no Instituto.

O Ibama néo inscrevera no sistema reque-
rimentos apresentados depois de 20 de maio de
2008. O atendimento ao disposto na Instrugao
Normativa n° 04, de 19 de fevereiro de 20089,
para requerimentos de alteracdo de registro

apresentados, sao de inteira e exclusiva respon-
sabilidade de seus interessados.

Apresentamaos a seguir um exemplo, hipo-
tético, de preenchimento do Sistema de Agro-
toxicos do lbama com reguerimentos de altera-
cao de registro para ressaltarmos como pode
ser realizado o acompanhamento da tramitacao
para esse fim em produtos com pedido de pos-
registro.

hNE =
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Observacoes:

(1) Esta coluna apresenta um numero atribui-
do aleatoriamente pelo sistema, que esta
associado a marca comercial do produto
apresentado no requerimento de alteragao
de registro e ao numero de requerimen-
tos apresentados para o mesmo produto.
Observe no exemplo acima que o numero
2938 foi atribuido ao produto ficticio “El
matador” e que a ele foi acrescido um di-
gito de identificagcdo do numero de reque-
rimentos de alteragéo apresentados para
esse registro.

(2) Esta coluna apresenta o namero de proto-
colo recebido no ato de submisséao do reque-

rimento no 6rgao registrante Mapa. Esse
ndmero é Unico, segue uma série e padrao
l6gico reconhecidos pelo sistema, e este nao
admite a sua inscricdo mais de uma vez na
base de dados. Havendo notificacao de erro,
verifigue atentamente o numero digitado.

(3) Esta coluna apresenta o tipo de servigo de
alteracgao requerido no registro do produto
identificado pela marca comercial. Verifique
a correcao dessas informacgoes, que devem
reproduzir, com exatidao, o apresentado no
requerimento protocolizado no érgao regis-
trante.

(4) Esta coluna apresenta a respectiva fase de
tramitacgao do requerimento em apreco (flu-
xograma — item 9.1).
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Quando voceé selecionar Novo requerimento a seguinte tela sera apresentada. Veja o
gue cada campo requer para preenchimento.

Caminho: §aryicog *> Agrobdxicoy - Golictsciolseompanhgmaents PEAL> Pog-regirtro 7
b e e -
Pos-registro x
Regquerinentn 1
I- altaracio da composiglo guali-guantitativa r|- altaracho de componants
|_ altgracho de modalidade de empregoe (uza) r alteracho marce comaercal
[T alteragho procasso produtive [T Aumaento da fraquinca de aplicagho
M aurnents de dose I Estabeleciments de doses supEriores &3 regdistradas
T Exdurle da alve blaldglca T Exdusie da cultura
Barvigos 2 { [T Excluslo de fabricants 2 .{ ™ Exclusio de forrmulador
r Inclug§o de alva bioldgico - Inclus o d& cultura
T Induslo de embalagem [T tncuslo de fabricante
r Inclug§o de formulador r Inclusioe de importador
M incusBe manipulador M Redusls de doses
\[T Reducic de intervslo de segurancs l.r Transferénca de titularidade
3
Datalhe
Caracteres; 2000/2000
.r:l.':l':slzc;:;:h‘n“. | ] ©Dats protocole Srgio registrante® : =
4 5

6 l Grawar ] | Voltar I?

Legenda:

1

(2)

(3]

No campo produto, cliqgue em W para sele-
cionar o nome do produto registrado relacio-
nado ao seu requerimento de alteragcao de
registro, em uma lista de agrotéxicos e afins
de titularidade dessa empresa (CNPJ). Caso
vocé procure o nome do produto desejado,
entre em contato com a CGASQ/lbama.

Apresenta uma série de servigos, que po-
dem ser selecionados sem limite, conforme
a necessidade do registrante. Caso haja al-
gum servigo desejado, ndo disponivel neste
campo, entrar em contato com a CGASQ/
Ibama.

No campo detalhe, vocé devera descrever,
com clareza e objetividade, as especificacoes
da(s) alteracaolbes) desejadals) no processo
de registro do produto. Este campo permite
colar selecbes de textos, o que facilita seu
preenchimento.

(4) No campo n° processo drgao registrante,

devera ser inserido o nUmero dado ao reque-
rimento de alteragéo de registro pelo 6rgéao
registrante, no momento da protocolizacao
da respectiva documentacao. No Mapa, por
exemplo, o nimero de controle do protocolo
contém 17 algarismos (sem incluir ponto ou
traco), iniciado por 21000.

(5) No campo Data protocolo Orgao registran-

te, devera ser escrito ou selecionado no
calendario, localizado a direita do campo, a
respectiva data em que foi protocolizado no
orgao registrante o documento.(campo 4)

(6) Ao clicar no botao gravar vocé estara gra-

vando os dados de seu requerimento ele-
tronico pds-registro apresentado ao 6rgao
registrante. A partir dessa operagao, o bo-
leto para recolhimento da respectiva taxa de
servigo estara disponivel para ser impresso
e pago na tela de acompanhamento “pdés-
registro”.
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OPERACAO

Recorde os significados dos simbolos que aparecerao no sistema:

(1) documento (apresenta as informagoes do requerimento, editaveis ou

nao no sistema).

A&

(2) chat (comunicagé&o escrita, pela internet, com o Ibama)
(3) boleto — Guia de Recolhimento da Unido (GRU)

(4) excluir (apaga o requerimento inserido no sistemal

(7) Ao clicar no botéao veltar, vocé iré para
a tela de acompanhamento de processo “pés-
registro”.

Quando estiverem apresentadas todas as
informacOes pertinentes e corretas ao seu re-
guerimento de alteragao de registro, imprimir

o boleto para recolhimento do valor do servigco
solicitado ao Ibama. Porém, ao realizar esta ope-
racdo, vocé nao podera mais editar o seu re-
guerimento. Por essa razéo, sempre gue vocé
saolicitar a impressao do boleto correspondente
ao seu pleito, a seguinte mensagem aparecera
na tela. Responda-a com atencao.
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Antes de emitir o boleto, o requerimento
dispbe da tecla gravar, que permite a edicao de
Seu requerimento.

Gravar Voltar

Apos emitir o boleto, a tecla gravar nao esta-
ra disponivel. O requerimento nao podera mais ser
alterado (editado).

Voltar
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10. Chat

Chat & uma palavra do inglés que em por-
tugués significa “conversacgéo” e que vem sendo
muito utilizada no Brasil. O Ibama também incor-
porou este neologismo para designar o uso de
programa de computador, em ambiente web, para
aplicar em comunicacoes em tempo real, em am-
bientes remotos, através de mensagens escritas.

No Sistema de Agrotodxicos, o chat esta
disponivel para comunicagdo entre a empresa
identificada (apds logar) no sistema e o |lbama,
independentemente de guem esteja operando
o sistema. Por essa e muitas outras razoes, a
senha da empresa junto aos Servigos On-line de-
verd ser informada apenas a quem couber mani-
festa-se em nome da empresa.

As conversas no chat sdo tematicas, ou

seja, feitas por requerimento de produto.

Cada novo reguerimento abre um icone
“balaozinho” para comunicacao, que permanece
disponivel, independentemente da fase de trami-
tacao do requerimento no Ibama.

Por parte do Ibama, varios poderao ser os
técnicos que responderao a sua mensagem, a
depender da fase de tramitagdo do requerimen-
to e do assunto em questéao.

Desse modo, por exemplo, se o seu re-
guerimento estiver em edicdo ou em checa-
gem, técnicos dedicados a realizagdo e super-
visdo dessas atividades a responderao; caso
seu produto esteja na fase de avaliagao da
Parte F da Portaria n° 84/96, os técnicos de-
dicados a avaliagdo dos testes que compdem
essa parte do dossié o fardo. As coordenagdes
e o0 coordenador-geral, inclusive, poderao ser
os representantes do Ilbama para responder a
sua mensagem. Assim, solicitamos que 0 uso
do chat se fagca com consciéncia, objetividade
e clareza.

Quando vocé preencher um “novo requeri-
mento” e salvar os dados bdasicos do pro-
duto, aparecerd no quadro de produtos em
avaliagao no caso de requerimento para fins de
registro, e no quadro de produtos com pedido
de pés-registro no caso de requerimentos para
fins de alteracao de registro, na coluna opera-

cao, localizada a direita este simbolo

Cligue em D para ter acesso a tela
apresentada abaixo:

Dados do Produto

S g

1

T ST I
Caracteras: 100051000 |

I'Retorna a :
| tela que deu 1
, origem a I
| abertura do :
| chat. I

Chat com Ibama x

Marcs Comarcial® INOME do produto L"I)iL".LF do regquenmento

T ey
Escreva aqui a sua mensagem, que poderd
conter até 1.000 caracteres.

" ——
| ! Clique agui para enviar sua
1 I . .

| mensagem. Apds o envio ela

I Ervwiar I

Mensagens anteriores
. L] Origen: Lata

O T T i T

Este campo apresenta o histdrico da conversacdo estabelecida para este
requerimento. Todas as mensagens trocadas estardo aqui listadas, com
identificagdo do remetente, dia e hora do envio.

"l
| i ltar

1
1
1
| desaparecera deste campoe |
y @parecerd no campo abaixo. :













11. Orientagoes gerais

Apos inscrever e submeter um requeri-
mento eletrdnico para avaliagdo ambiental de
agrotoxicos ou afins, com a finalidade de regis-
tro, protocolizar o requerimento impresso (for-
mal) e o respectivo dossié completo, previsto na
legislagéo, para permitir ao Ibama avaliar e ma-
nifestar sobre o seu pleito.

Para a elaboracdo do requerimento e do
dossié do agrotoéxico, o interessado deve dispor
de todos os documentos, dados, informacoes
e estudos exigidos para este fim, que serao
apresentados e discutidos mais adiante. Antes,
porém, apresentaremos informacgdes basicas
sobre o lbama, a fim de que o interessado em
requerer o registro de agrotdxicos saiba para

onde se dirigir e quais as acoes e expedientes
administrativos comuns dessa fase do registro.

Os documentos - certificados, declara-
coes, laudos, procuractes, atestados — quan-
do escritos em lingua estrangeira, deverao ser
escritos em portugués, mediante traducdo ju-
ramentada e consularizados. Isso inclui, tam-
bém, as autorizagdes de cessao de dados e as
declaracoes de composicdo quali-quantitativa.
Esses documentos devem ser originais e estar
datados e assinados. No caso da apresentacao
de capia, esta deverd ser acompanhada do do-
cumento original para certificagao de autenti-
cidade por servidor publico ou ser autenticada
em cartaorio.

1.1 Protocolizar requerimento e outros documentos

O interessado em encaminhar requeri-
mento ou solicitagdo sobre agrotoéxicos, seus
componentes e afins, ao Ilbama, deverd fazé-lo
por escrito, com documentos que fundamen-
tem o assunto, se necessario. Estes podem
ser entregues pessoalmente no protocolo do
Ibama ou ser encaminhados por correio ou fax,
conforme o teor da consulta.

No caso especifico de requerimentos de
registro de agrotoéxicos, estes devem ser pro-
tocolizados nos 6rgdos responsaveis pela agri-
cultura (Mapa), saude (Anvisa) e meio ambiente

(lbama), em prazo nao superior a 5 dias Uteis,
a contar da data da primeira protocolizagao do
pedido, conforme o modelo previsto no Anexo I,
do Decreto n° 4.074/02.

No Ibama, os documentos podem ser pro-
tocolizados no protocolo geral (localizado no
Bloco A, sede do Ibama) ou no protocolo des-
centralizado da Diqua (localizado no Bloco C,
sede do lbama). Os documentos também podem
ser protocolizados em qualguer superintendén-
cia estadual do Ibama ou, ainda, encaminhados
pelos Correios, para o seguinte enderecgo:

Ibama-Sede
Diretoria de Qualidade Ambiental — Diqua

Coordenagao-Geral de Avaliagédo e Controle de Substéncias Quimicas — CGASQ
SCEN Trecho 2 - L4 Norte, Edificio-Sede do Ibama — Bloco C - Térreo — CER: 70.818-900 - Brasilia - DF

11.2 Responsabilidades, direitos e deveres do requerente

E de exclusiva responsabilidade do reque-
rente a elaboracgao de seu pleito de registro a luz
da legislacdo vigente. Esquecimentos, eguivo-
cos, omissao e irregularidades na apresentacao
do requerimento e da documentacéao correspon-
dente podem implicar no indeferimento do pleito,
independentemente do recolhimento de taxas.

Também € responsabilidade do requerente
manter atualizado:

- dados cadastrais da empresa (Cadastro
Técnico Federal — CTF, alteragdes estatu-

tdrias ou contratuais, registro estadual
do Distrito Federal ou municipio);

- procuracao do representante legal e con-
tatos (telefone, fax, e-mail e endereco
para correspondéncial;

- documentos adicionais (estudos, testes,
relatorios, laudos, declaragbes, pesqui-
sas) gue complementem ou alterem o
conhecimento concernente ao produto
pleiteante a registro, bem como o dos
produtos ja registrados;
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- demais documentos que possuam data
de prescricao.

E direito do requerente de registro dispor
de meios para o acompanhamento do tramite
do processo de seu interesse, junto ao Gover-
no, e de servicos pautados pela transparéncia
de exigéncias e critérios; tratamento isonémico
pautado pela impessoalidade; esclarecimento e
orientacao as suas necessidades.

E dever do requerente de registro a fide-
dignidade, a autenticidade, a precisao e a exati-

dao do conteldo de informagbes, documentos,
estudos e dados apresentados aos 6rgaos fede-
rais registrantes.

Constitui infragao toda agcdo ou omisséao
gue importe na inobservancia do disposto na Lei
n° 7.802, de 1989, no Decreto n° 4.074, de
2002, ou na desobediéncia as determinacftes
de carater normativo dos 6rgaos registrantes
ou das autoridades administrativas competen-
tes.

11.3 Agendar atendimento

Podera ser solicitado atendimento, para
esclarecimento de duvidas e orientagéao de pro-
cedimentos, junto ao |lbama, em reunibes perio-
dicas para este fim, e excepcionalmente em ou-
tras datas, mediante apreciacdo de motivacao
justificada.

Para o agendamento de reunides, o inte-
ressado devera enviar solicitagdo por meio de
fax, carta ou e-mail, com apresentacéao de pau-
ta, contendo objetivo e detalhes dos assuntos
gue pretendem ser tratados, acompanhada de
sugestao de dia e horario.

Meios de contato com a Coordenacao-Ge-
ral de Avaliagao e Controle de Substéancias Qui-
micas — CGASQ, da Diretoria de Qualidade Am-
biental — Digua, no Edificio-Sede do Ibama.

» fax: (B61) 3316-1355*
(*preferencialmente).

* telefone: (61) 3316-1310

* e-mail: cgasqg.sede@ibama.gov.br

* endereco: SCEN Trecho 2 - Edificio-Sede
do Ibama - Bloco C
70.818-900 - Brasilia — DF

ou 3316-1347

11.4 Acompanhar processos

0O acompanhamento da tramitagdo dos
processos de avaliagdo ambiental para fins de
registro de agrotoxicos e afins no |lbama pode
ser feito por meio da internet, na pagina do |ba-

ma <www.ibama.gov.br>, em Servigcos On-line,
mediante inscricdo do nimero do CPF ou CNPJ
do requerente e senha de acesso ao ambiente
do Cadastro Tecnico Federal.

11.5 Consultas e esclarecimentos

0 interessado em apresentar consulta de
informacoes e esclarecimentos ao Ibama podera
fazé-lo por meio de carta a ser protocolizada, ou
enviada por correio, fax ou e-mail. O documento

deverd ser claro, objetivo e apresentar subsidios
para a devida interpretacao de sua solicitacao,
a fim de favorecer o recebimento de resposta
igualmente clara e satisfatoria.

11.6 Exigéncias adicionais

O |Ibama poderéa solicitar documentos ou
informacoes adicionais as exigéncias previstas
no ato da apresentacao do requerimento, me-
diante fundamentacdo técnica, conforme pre-
visto no paragrafo 1° do art. 15 do Decreto
n° 4.074. Novas exigéncias (complementares)
serao comunicadas por escrito e deverao ser
atendidas no prazo de 30 dias, conforme pre-
visto no paragrafo 2°, do art. 15, do Decreto n°
4.074/02.

Os analistas ambientais do |bama séao
responsaveis pela checagem e avaliagbes dos
processos que identificam as necessidades
técnicas, elaboram as exigéncias e as discutem
com a chefia imediata. Estas s&o enviadas por
escrito, via correio comum, em cas0s excepcio-

nais por correspondéncia registrada e as vezes
por fax e correio (conforme urgéncia da notifi-
cagéol, e, eventualmente, entregue em maos,
no caso de interesse da Administracao. O |ba-
ma notificard o destinatario do envio de oficio
de exigéncias para o seu produto, por meio do
chat existente no Sistema de Agrotoéxicos, in-
formando o nimero, a data e o conteddo resu-
mido do documento. O Ibama ficara grato se o
destinatario puder confirmar a data de recebi-
mento do oficio, por meio do Chat.

A resposta as exigéncias deve ser, obriga-
toriamente, enviada ou protocolizada no lbama,
escrita em papel timbrado, datada e assinada pelo
responsavel técnico, ou representante legal que a
encaminha (conforme o caso). Respostas enviadas




por fax ou e-mail nae dispensam o envio do do-
cumento formal para a composicédo dos autos do
respectivo processo, salvo nos casos em que for
explicitamente dispensada a necessidade do pro-
tocolo fisico do documento ou da informacéao.

Quando por meio das exigéncias adicio-
nais, ou por iniciativa do requerente, a respos-
ta a demanda implicar em gualquer alteragao de
dados do requerimento de registro, como por
exemplo, alteracéo da composigcéo quali-quanti-
tativa ou de indicagdo de uso, a resposta deve
ser encaminhada ao Ibama, com cdpia para os
demais drgaos registrantes envolvidos, para
conhecimento e atualizagdo de seus processos.
O mesmo aplica-se as solicitagoes referentes a

produtos técnicos equivalentes, que sao expedi-
das por um dos trés érgaos registrantes, mas
cujas respostas devem ser enviadas concomi-
tantemente ao Mapa, a Anvisa e ao lbama, inde-
pendentemente do érgdo emissor da exigéncia.

A data de recebimento do fax e do correio
eletronico, ou a data do oficio, devera ser con-
siderada para o inicio da contagem do prazo de
cumprimento da exigéncia pela empresa notifica-
da. Normalmente, o Ibama considera a adicao de
7 dias Uteis a data de expedic&o do oficio, para o
controle de prazos. Do mesmo modo, a data de
recebimento por fax, protocolo ou correio sera
considerada pelo Ibama para o acolhimento da
resposta da empresa notificada.

11.7 Prazo adicional

O interessado em requerer prazo adicional
para atendimento a uma exigéncia apresentada
pelo Ibama, ou extensao de validade de um deter-
minado documento relativo a registro de agroto-
xicos, deverd apresentar solicitagéo por escrito,
por meio do protocolo ou correio, rigorosamente
dentro do prazo previsto no documento. Essa
solicitacao deve ser dirigida ao Ibama, que pode-
ré conceder prazo adicional para atendimento a
exigéncia complementar, caso considere proce-
dente a justificativa técnica apresentada para
0 ndo cumprimento do solicitado no prazo es-
tabelecido. Nesse caso, o Ibama comunicaréd a
concesséao do prazo adicional aos demais érgaos

envolvidos na avaliagéo do registro, para as pro-
vidéncias cabiveis.

Para a extensao de prazo para atendimen-
to de exigéncias solicitadas mediante oficio, o re-
guerimento deverd ser apresentado com antece-
déncia minima de 2 dias do prazo concedido.

A inobservancia do prazo para essa solici-
tacdo poderd implicar no arguivamento ou inde-
ferimento do pleito por insuficiéncia de informa-
coes para a avaliagdo ambiental, segundo o tipo
de exigéncia, conforme previsto no paragrafo 2°
do art. 15, do Decreto n® 4.074, bem como em
providéncias para cancelamento ou suspenséao
de registro do produto, conforme o caso.

11.8 Atendimento as demandas de avaliacao ambiental

A avaliagao e classificagao ambiental dos
produtos agrotéxicos seguem a ordem cronolé-
gica do protocolo de requerimento, sendo sepa-
rados, atualmente, em listas de controle pelos
seguintes tipos de servico:

a) registro (produto técnico — PT, pré-mis-
turas — PM e produto formulado — PFJ;
a.1) produtos de baixa periculosidade

ambiental constituem uma sublista,
com tramitacao diferenciada.

b) registro por equivaléncia (PT com base
em equivaléncia);

c) registro exclusivamente para exporta-
cao — REX;

d]) reavaliac6es para fins de alteracoes de
registro (pos-registro); e

e) registro especial temporario - RET
(Sisret e pleitos ainda nao contempla-
dos pelo sistema eletrénico).

Entretanto, devido ao elevado nimero de
requerimentos de registro incompletos, ou seja,
sem a totalidade das informagbes necessarias a
avaliagéo, o |lbama criou uma unidade interna de

checagem prévia dos requerimentos (checklist).
O objetivo dessa triagem é disponibilizar para a
equipe de analise somente o0s requerimentos ap-
tos, ou seja, que contenham todos os dados,
informacobes, documentos, estudos e exigéncias
previstos na legislagédo especifica, bem como os
gue estejam organizados, legiveis e validados.

Estdo em desacordo, também, os reque-
rimentos que deixam de atender as exigéncias
de estudos realizados em laboratérios acredita-
dos em Boas Praticas Laboratoriais — BPL e que
apresentem copias de declaragoes, certificados,
comprovantes e outros documentos sem auten-
ticacdo ou em idioma estrangeiro. Essas exigén-
cias serao descritas neste capitulo, em secéo
prépria, mais adiante.

Os requerimentos de produtos formulados
com base em produto técnico equivalente nao
constituem uma lista de controle de demandas se-
parada no lbama. Esses requerimentos sao orde-
nados na lista de produtos formulados “padrac” e
tém sua avaliagdo ambiental priorizada, conforme
acordado pelo Comité Técnico de Assessoramen-
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to para Agrotoxicos — CTA, por recomendacao
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, assim
gue a avaliagdo ambiental do PTE ¢é concluida.
Destaca-se que somente 0S proces-
sos gque contenham todas as informacoes ne-

cessarias a avaliagdo ambiental tramitardo no
Ibama. Os demais serdo arquivados ou indefe-
ridos por insuficiéncia de dados, conforme dis-
posto na Norma de Execucéo do lbama n°® 1, de
2007.

ser encontrada no endereco eletrdnico:

Informacéo: versao eletrénica do Decreto n® 4.074/02 com todas as suas alteracoes
promovidas pelos Decretos n° 5.549, de 2005, n° 5.981, de 2006, e n° 6.913, de 2009, pode

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/2002/D4074compilado.htm

11.9 Taxas de servigos

As taxas dos servigos correspondentes a
atividades de avaliagdo ambiental de agrotoxi-
cos previstos nos itens 2.2 a 2.7 e 4.2 a 4.4,
da Parte lll — controle ambiental, do anexo da
Lei n° 6.938, de 1981, alterada pela redacgéao

das Leis n® 7.804, de 1989; n°® 8.028, de
1990; n® 9.960, de 2000 (inseriu a tabela de
valores de servicos do lbamal, n® 10.165, de
2000; n® 11.284, de 2006, estam apresen-
tadas abaixo.

SERVICOS Valor (R$)

2.2 Avaliacao e classificagcdo do Potencial de Periculosidade Ambiental — PPA:

2.2.1 Produto técnico 21.363,00
2.2.2 Produto formulado 11.714,00
2.2.3 Produto atipico 6.389,00
2.2.4 PPA complementar 2.130,00
2.2.5 Pequenas alteragdes 319,00
2.3 Conferéncia de documentagéo técnica para avaliagéo e registro de agrotoxicos e afins
(checklist) 319,00
2.4Ava|iagép de eficiéncia de agrotéxico§ e afin’s para registro (aplicavel somente para requerimentos 2.130.00
de registro de produtos para uso ndo-agricola, junto ao Ibama) ’
2.5 Reavaliagéo técnica de agrotoxicos (inclusdo de novos usos) 3.195,00
2.6 Avaliacdo ambiental preliminar de agrotoxicos, seus componentes e afins, com ou sem
emisséo de Certificado de Registro Especial Temporario:
2.6.1 Fase 2 532,00
2.6.2 Fase 3 2.130,00
2.6.3 Fase 4 (esta fase foi extinta com a publicagdo da INC n° 25, de 14/09/05) 4-260;600
2.7 Avaliagao/classificagao ambiental de produtos biotecnoldgicos para fins de registro 6.389,00
4.2 Registro de agrotéxicos: seus'compgnentes e afins (requerido somente para emissao de registro 1.978.00
de produtos para uso nao-agricola, junto ao Ibama). ’
4.3 Manutencao de registro ou da classificacdo do PPA (Classes | e 1I). 7.454,00
4.4 Manutencgao de registro ou da classificagdo do PPA (Classes lll e IV). 3.195,00

Informamos que o paragrafo 2° do art.
17-C da Lei n° 6.938, incluido por ocasido da
publicacao da Lei n°® 8.960, de 2000, que dispu-
nha sobre a isengao “do pagamento da TFA, as
entidades publicas federais, distritais, estadu-
ais e municipais, em obediéncia ao constante da
alinea “a” do inciso IV do art. 9° do Cadigo Tribu-
tdrio Nacional” foi revogado pela Lei n® 10.165,
do mesmo ano, gque passou a apresentar a se-
guinte redacéao:

“Art. 17-C. E sujeito passivo da
TCFA todo aquele que exerca as

atividades constantes do Anexo
VIl desta Lei”.

Esclarecemos que a avaliagdo ambien-
tal de produtos agrotéxicos ou afins a base de
agente bioldgico de controle, definidos na Ins-
trucdo Normativa Conjunta n® 2, de 23 de ja-
neiro de 2006, esta isenta de taxa de servigo.
Recai sobre os requerimentos de produtos des-
sa natureza somente a taxa de R$ 319,00 re-
ferente a “conferéncia de documentacéao técnica
para avaliagdo e registro de agrotoxicos e afins
(checklist)”.




12. Documentos

O primeiro passo para a elaboragcao de um
requerimento de registro de um produto técni-
co, pré-mistura ou afim, de natureza quimica, é
submeter o requerimento eletrénico ao Sistema
de Agrotoxicos, disponivel na internet e descrito
no Capitulo | deste manual.

O segundo passo é ter conhecimento da
legislagcdo pertinente para o requerimento de
registro de agrotdxicos e afins e das exigén-
cias dos trés 6rgaos federais responsaveis por
esse registro no Pais — Mapa, Anvisa e Ibama.
Observe que existem exigéncias comuns entre

os 6rgéos, disciplinadas em decretos e instru-
coes normativas conjuntas, e outras em legisla-
¢coes complementares, que variam segundo suas
competéncias.

Apresentaremos a seguir os documentos
gue compdem o requerimento e o dossié dos
diferentes tipos de produtos, segundo seus
agentes — quimico, fisico ou biolégico — de con-
trole e seus usos. Para cada caso, destacamos
a base legal e as normas complementares per-
tinentes, para atendimento as exigéncias do
Ibama.

itens de (a) a (j).

Nas proximas secoes deste manual apresentaremos informacoes e esclarecimentos de-
talhados para cada um dos documentos citados nos esquemas de documentos descritos nos

a) Documentos para avaliacao ambiental para produto técnico “padrao”:

Internet Protocolo
REGUERIMENT
e Decreto Decreto u . Decreto
Requerimento Decreto n* 4,074/02 n® 4,074/02 Caso “N.A n® 4.074/02
Elemonico * 4074102
= n® 4.0T74/02 + + Dacrato +
uﬂ 1 R | A"ne:cc; :I. Alr'-uo1lzl. n® 4.074/02 Anexo ll,
nexos &m tem Item 20
- Itens 1 a10
| J J
T + +
L4
Exgéncias da avahacao ambiental de Caso “M.A" [l Paortaria
agrotinacos, para fins de registro, de " Ibama
. Produto Tecnico “Padrag” Portaria n* 84/96
Ibama A
P Obs 1: venifigue a ordem dos documentos 7 n® 84/96 : ""“r':' I
para a composigao do dossié r tem Il e
i B Anexo | Anexo I,
Obs.2: venfique exigéncias para registro no tem |
Ibama (M.A), s& for o caso
+
[ FPortaria
Ibama
Parte F Parte E Parte D ‘ n® 84/98
+ +
Anexo
N 4
v
I ——T

Designamos produto técnico padréo os
requerimentos de produto técnico de agroto-
xicos e afins que dispéem de todas as informa-

coes, laudos, estudos e documentos requeridos
na legislagao, para fins de avaliacdo ambiental e
registro.
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b) Documentos para avaliagao ambiental de produto técnico equivalente:

Internet Protocolo
' m RECGUERIMENTO 1 1 I
- Decrato Decreto Decreto Decrato
Requerimento n* 4.074/02 n" 4.074/02 n® 4.074/02 n® 4.074/02
Eletronico + + +
| I o
g Anexos I Anexo ll, Anexoll, Anexo ll,
\’ Itens 1 210 Rom 11 Item 15 ltem 16
r’.
L —————————7 E—— T
+ +
r
Exigéncias para Avaliagdo Ambiental 1 _
Produte Tecnico Equivalente. Portaria
!‘ "j- n® 84/96
Obs.: venfique a ordem dos
documentos para a composigan do Anexe |,
dossié Item Il
—
] B I
FASE |
FASE I Parte F | FASE Il Decrato
Decreto Decreto n" 4.0T4/02
n® 4,074/02 n® 4.074/02 ”ﬂ*”e:g[l'-
Anexe I, Anexo |, ‘”“E o 7
ltem 16.8 & 16.9 Item 16.7 ¢ al66 J/
g
@

Os requerimentos de produtos técnicos
equivalentes de agrotdxicos e afins séo aqueles
gue dispéem de completa caracterizacao do pro-
cesso de sintese, da técnica analitica de identi-
ficacdo e quantificac&o do produto e de suas im-
purezas, demonstrados por meio de analises de
cinco bateladas, alguns estudos fisico-quimicos
e eventualmente toxicoldgicos, e de um produto
de referéncia para verificacdo de equivaléncia,
avaliagdo ambiental e registro.

A seguir, apresentamos 0s critérios uti-
lizados para a determinagao da equivaléncia de
produtos técnicos, que estao dispostos no Ane-
xo0 X, do Decreto n°® 4.074, de 2002. Esses cri-
térios baseiam-se nas diretrizes da Organizacao
das Nacgoes Unidas para Agricultura e Alimenta-
gao - FAQ.

1. Os produtos técnicos de diferentes fa-
bricantes ou de diferentes processos
de fabricacdo do mesmo fabricante, se-
réo considerados equivalentes se a ava-
liacdo do processo de produgao usado,
o perfil de impurezas e, se necesséaria,
a avaliagdo dos perfis toxicoldgicos/eco-

3.

toxicoldgicos atenderem aos requisitos
dos itens 3, 4 e 5 indicados a seguir.

Quando o fabricante mudar o proces-
so de fabricagdo de um produto técnico
previamente registrado, a equivaléncia
devera ser determinada com base no
item 1.

Equivaléncia do perfil de impureza de um
produto técnico:

3.1 Um produto teécnico podera ser consi-

derado equivalente quando: o nivel ma-
ximo de cada impureza nao-relevante
nao for incrementado acima de 50%
com relacdo ao nivel maximo do perfil
do produto técnico de referéncia, ou
guando o nivel maximo absoluto nao for
incrementado acima de 3 g/kg (aplica-
se 0 que representar o maior nivel de
incremento), quando nao houver novas
impurezas relevantes e quando nao in-
cremente o nivel maximo de impurezas
relevantes;

3.2 Quando a concentragdo maxima de

cada impureza nao relevante exceda




as diferencas indicadas no subitem
3.1, serd solicitado ao registrante
a apresentacédo de argumentos fun-
damentados e os dados de respaldo
necessarios, gue expliguem por qual
motivo essas impurezas em particular
permanecem como nao-relevantes. Os
orgaos federais responsaveis pelos se-
tores de agricultura, salde e meio am-
biente avaliarao o caso para decidir se
o produto técnico é ou ndo equivalente;

3.3 Quando novas impurezas estiverem

presentes em quantidade maior ou igual
a 1 g/kg, sera solicitado ao registrante
a apresentacao de argumentos funda-
mentados e os dados de respaldo ne-
cessarios, que expliguem por que essas
impurezas sao nao-relevantes. Os or-
gaos federais responsaveis pelos se-
tores de agricultura, saude e meio am-
biente avaliardo o caso para decidir se 0
produto técnico & ou ndo equivalente;

3.4 Quando impurezas relevantes estive-

rem presentes em concentragao aci-
ma da concentragdo maxima do produ-
to técnico de referéncia e/ou quando
novas impurezas relevantes estive-
rem presentes, serao exigidos dados
toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos. Os
orgdos federais responsaveis pelos
setores de agricultura, saude e meio
ambiente avaliarao o caso para decidir
se 0 produto técnico é ou ndo equiva-
lente.

Equivaléncia dos perfis toxicoldgicos de
um produto técnico:

4.1 O perfil toxicolégico serd conside-
rado equivalente ao perfil de um
produto técnico de referéncia,
guando os dados toxicologicos néao
diferirem de um fator maior que 2.
N&o deve haver mudancas na ava-
liagdo dos estudos que produzam
resultados positivos ou negativos;

4.2 Quando a equivaléncia nao puder
ser determinada com os dados re-
gueridos no item 3 e no subitem

4.1 serdo avaliadas informacoes
toxicologicas adicionais aplicando
0Ss mesmos critérios estabeleci-
dos no subitem 4.1, contanto que
0s orgaos afetados sejam os mes-
mos. O “nivel de efeito ndo obser-
vado (NOEL)” e o “nivel de efeito
adverso nao observado (NOAEL)”
nao deverao diferir mais do que
a diferenca nos niveis das doses
usadas.

5. Equivaléncia dos perfis ecotoxicolégi-
cos de um produto técnico (se corres-
ponder ao uso proposto):

5.1 O perfil ecotoxicoldgico serd con-
siderado equivalente ao perfil do
produto técnico de referéncia se
os dados ecotoxicolégicos deter-
minados utilizando as mesmas es-
pécies nao diferirem por um fator
maior do que 5.

6. Quando os valores de concentragao de
impurezas relevantes ultrapassarem os
limites estabelecidos em normas com-
plementares, o pleito serd considerado
impeditivo de obtencéo de registro.

7. Quando um produto técnico nao for
considerado equivalente, o requerente
poderd dar continuidade ao processo de
registro, cumprindo com a totalidade
dos requisitos previstos para o regis-
tro de produtos técnicos.

8. Os 6rgaos responsaveis pelos setores
de agricultura, salde e meio ambiente
poderao requerer dados e informacoes
adicionais, mediante justificativa técni-
ca.

Para saber mais sobre os procedimentos
para esse tipo de avaliagdo e registro de agrotoé-
xicos, sugerimos a leitura de Orientagao Técni-
ca para o Funcionamento do Grupo Técnico de
Equivaléncia elaborada pelo Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotéxicos — CTA, dis-
ponivel no endereco eletrénico www.agricultura.
gov.br.




c) Documentos para avaliagao ambiental para produto técnico com carta de autorizacao de

cessao de dados:

Internet Protocolo
g REQUERIMENTO Portaria
i Decreto Decreto Ibama
Requerimento Decreto n* 4.074102 n® 4.074/02 n® 84/96
Eletronico n® 4.074/02 + + +
& Anexo II, Anexo I, Anexo |,
U Anexos |l tem 11 tem 12 item I,
T Itens 1 a 10 letra F
— S — I
y S
=
- cl
i Exigéncias da avaliagdo ambiental de “ '|| Carta de |
iy~ agrotdxicos, para fins de registro, de . .
! Produto Tecnico com carta de cessao de LR \
\ dados de dados |

As avaliagbes ambiental para produto
técnico com carta de autorizagdo para ces-
sao de dados pode ser apresentado por diver-
sas razbes, como por exemplo, para um novo
reguerimento de registro para um produto j&
registrado, com nova marca comercial ou para
inclusdo de novo fabricante (nova fonte) para
um PT. Quando o produto requerente tiver als)
mesmals) unidade(s) fabrillis) do produto ce-
dente dos dados, o item 12 nae precisard ser
apresentado.

Nesse interim, ressaltamos que é impres-
cindivel a manutencgéo do conhecimento atualiza-
do sobre os agrotoéxicos e produtos afins em uso
no Pais. Quando um requerimento de registro de
agrotoxico indicar um produto ja registrado para
suportar a sua avaliagdo ambiental, por meio de
autorizacao expressa do titular do registro para
utilizagéo de seu processo para esse fim, devera
ser observada pelo interessado a data em que
foi avaliado ambientalmente e as normas regula-
torias vigentes a época.

Desse modo, o requerente do registro
deve ter conhecimento das diferencas de por-
taria que podem incidir entre os dois proces-
sos e adotar as providéncias necessarias para
supri-las. Se necessério, encaminhar (ou fazer

Obs.: verifigue a ordem
a composigao do dossié

dos documentos para 553‘.;-;55&13@.

encaminhar) novos testes e informagoes para o
processo do produto cedente do dossié ou para
0 processo requerente de registro, a fim de ade-
gua-los as normas atuais.

A mesma observacao € aplicavel na oca-
sido de solicitagcdo de alteracao de registro,
guando nova apreciagao ambiental do processo
sera feita para avaliar o pleito, que devera aten-
der a legislaga@o especifica vigente.

O requerimento de avaliagdo ambiental
para fins de registro de produto, de mesma
composicao de outro ja registrado, devera
conter todas as informagdes e documentos
previstos na legislagdo. Excetua-se dessa
exigéncia a reapresentacao de relatoérios de
estudos completos j& encaminhados anterior-
mente, sendo, neste caso, suficiente a apre-
sentacao da referéncia do estudo e o respec-
tivo processo.

A carta de autorizagado de cessao de da-
dos, assim como a declaracdo de composicao,
guando escritos em lingua estrangeira, deverao
ser escritos em portugués, mediante traducéo
juramentada. Estas deverao ser apresentadas
em documento original; ou cépia autenticada em
cartoério; ou original e copia para autenticacao
por servidor publico da Instituicéao.
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d) Documentos para avaliacao ambiental para produto formulado e pré-misturas de natu-

reza quimica “padrao”:

Internet Protocolo
REGUERIMENTO Caso “MN.A"
il Decreto Decreto Decreto
Requerimento Decreto n* 4.074102 n* 4074102 Decreto n® 4,074/02
Eletrénice n* 4.074/02 + n* 4074002 | *
2 Anexo I, Anexo ll, ] Anexo ll,
Anexos Il ftem 11 Item 13 Anexo Il, | Item 20
- Itens 1210 Item 18
v +
Exigéncias da avaliagdo ambiental de —
agrotoxcos, para fins de reqistro, de = .
Produte Formulade “Padraoc™ ortaria
=) Fortaria !
Obs 1: verifique a ordem dos documentos } )| ) Ibama n* 84/
para a composicao do dossie L n*84/96 Anexos
Obs.2; venfique exigéncias para registro no {— lelll,
Ibama (M.A), se for o caso L Item 1l
J
+
. S
+ | | -
[ | Portaria
Ibama
Parte G Parte F Parte D . n* 84/56
Anexo
v
———

Designamos produto formulado padrao,
neste manual, os requerimentos de agrotoxicos
e afins que dispéem de todas as informacgoes, lau-
dos, estudos e documentos requeridos na legis-
lagéo, para fins de avaliacdo ambiental e registro.
Conforme previsto nos paragrafos 14 a 17, do
art. 10, do Decreto n° 4.074, estudos de eficién-
cia e residuos poderao nao ser exigidos mediante
o atendimento das condigbes previstas.

A Portaria Ibama n® 84, de 1996, prevé
possibilidade de realizagdo de avaliagao de risco
ambiental, quando a classificagao de periculosi-
dade ambiental, considerando os usos propos-
tos, caracterizar necessidade da geragéao de
informacgéao de campo, ou quando, a critério do
Ibama, for verificada sua necessidade. Quando
for o caso, a avaliagdo do risco ambiental sera
exigida para as formulagdes ja registradas ou a

registrar, podendo implicar na manutencao ou al-
teracao, suspensao ou cancelamento dos regis-
tros, quando a avaliagao indicar a maximizacao
ou minimizagado dos riscos ambientais previstos
na classificagdo de potencial de periculosidade
ambiental.

As informacbes necessarias a elaboracao
de projeto para realizacdo de estudos de campo
para avaliagao do risco ambiental de agrotoxicos
estao previstas no inciso Il do Anexo VI. Todavia,
as exigéncias para esse fim poderao ser acresci-
das e/ou suprimidas, dependendo de cada produ-
to, parametro ou situagéo a ser estudada.

A marca comercial do produto formulado,
destinado a uso em areas nao-agricolas, para
registro no ambito das competéncias do lbama,
devera constar aposto ao nome as iniciais N.A
(nao-agricolal.
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e) Documentos para avaliagao ambiental para produto formulado para uso em ambientes
hidricos:
Internet Protocolo
REGUERIMENTO .:s Caso “MN.A"
Rk Decreto Decrato Cecrato
| Requerimento Decreto n® 4.074/02 n* 4.074/02 Decreto n* 4.074102
Eletronico n* 4.074/02 + + n* 4.074/02 &
A Anexo II, Anexo I, Anexo I,
Anexos I Item 11 ftem 13 Anexo I, Item 20
- Itens 1 a 10 ltem 18
J J 1
v +
E agencias da avalagao ambiental de agrotdxcos, para fins de T v
reqistro, de Produte Formulado para uso em Ambients i Caso “N.A" -
Agquatico. : Portaria
Obs 1; venhque a ordem dos documentos para @ composigan do Fortaria 'Fama_
dossie Ibama n® 84/95
L n* 84/96
Obs. 2: Remstro no Ibama Anexo llI,
Anexos ttem Il
|
+
K T
Portaria
Ibama
Dados n* 84/95
adiclonals -
i Anexo
caso /
. / v
il

As avaliagbes de eficiéncia e ambiental,
e 0 registro de produto formulado para uso em
ambientes hidricos, se fazem no ambito do Iba-
ma, apos consultar o Mapa e a Anvisa. Trata-
se de um caso particular de produto “N.A" em
razao das especificidades do meio de aplicagao
e de suas possiveis interdependéncias e conse-
guéncias indesejaveis.

A base legal que regulamenta o registro de
produtos para esse fim € a mesma aplicavel aos
agrotoxicos e afins, em geral, excegéo feita as
normas complementares que estabelecem exi-
géncias adicionais especificas aos agrotoéxicos,
segundo a natureza quimica, bioguimica, micro-
bioldgica, etc.

Todavia, apesar da regulamentacao co-
mum, o lbama adota procedimentos distintos

entre as avaliagoes de eficiéncia e ambiental dos
produtos destinados a ambientes aquaticos e ao
uso em solo. Desse modo, ha maior probabilida-
de de solicitagdo de estudos adicionais para a
avaliagdo ambiental desses produtos. As con-
clusdes sobre o potencial de periculosidade am-
biental e as recomendacoes e restrigcoes de uso
também poderao ser distintas.

Considerando as preocupacfes que 0 uso
de agrotdxicos em ambiente aqudtico motiva e o
carater inovador dessa indicagao de uso no Pais,
recomendames gue previamente a apresentagao
de requerimento desses produtos, para fins de
registro, bem como para fins de pesquisa e ex-
perimentacao, seja solicitada ao Ibama reuniao
para orientagdes especificas para a submisséo
desses pleitos.
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f) Documentos para

avaliagcao ambiental para produto formulado com base em produto téc-

nico equivalente:

Internet Protocole
RECGUERIMENT O Caso “M.A™
A Decreto Decreto Decreto
Requerimento Decreto n® 4,074/02 n® 4,07 4102 Decreto n® 4.074/02
Eletronico n* 4.074/02 + + n*4.074/02 *
an Anexo ll, Anexo ll, Anexo ll,
U Anexos |l Item 11 Item 13 Anexa Il § Item 23
- - tens 1a10 tem 21
1 ] 1 |
A’ +
Exigéncias da avaliagdo ambiental de I —
agrotduicos, para fins de registro, de i Caso “N.A" Portari
Produto Formulade com base em Produto _ < IE o
Técnico Equivalente. % - Portaria pama
If - ”:ama n® 84/96
Obs 1: verifique a ordem dos documentos | n® 84/96 Anexo il
para a composicao do dossié !.. tem Il
e pmr ki e o o . e Anexo |
Obs.2: verifique exigéncias para registro no
Ibama (M.A), se for o caso !
—— +
| ! Portaria
Ibama
Parte F Parte C - n® 84196
ot Anexo
@ [/ v
(= )
S |

Os requerimentos de PF de agrotoéxicos
com base em PT equivalente, segundo a nova re-
dacaéo dada ao Decreto n° 4.074, por meio do
Decreto n® 5.981, de 2006, estabelece:

- a dispensa da apresentacdo de todos
0os estudos pertinentes a avaliagdo do
respectivols) produtol(s) técnicols) da
formulagdo. O interessado devera forne-
cer os dados e documentos exigidos no
Anexo ll, item 23, ao invés do item 20
(alteracao feita por meio do Decreto n°
5.981, de 2006);

os estudos de eficiéncia e praticabi-
lidade constantes do item 21.1 do
Anexo Il nao sao exigidos desses pro-
dutos quando, comparados a produtos
formulados ja registrados, apresenta-
rem o mesmo tipo de formulagcéo e as
mesmas indicagdes de uso (culturas e
doses) e modalidades de emprego ja re-
gistradas. Todavia, nao exime a apre-

sentagao de informagbes atestando a
nao-fitotoxicidade do produto para os
fins propostos;

os estudos de residuos constantes dos
itens 21.4 e 22.2 do Anexo I, para fins
de apresentagcéo ao orgao registrante
e a Anvisa, respectivamente, ndo serao
exigidos dos produtos que, comparados
a produtos formulados ja registrados,
apresentarem mesmo tipo de formula-
¢cao; mesmas indicagbes de culturas e
modalidades de emprego ja registradas;
aplicacao de gquantidade igual ou inferior
de ingrediente ativo durante o ciclo ou
safra da cultura; e intervalo de seguran-
ga igual ou superior.

Segundo o artigo 12-A, do decreto su-
pracitado, de 2006, os processos de registro
de produtos técnicos equivalentes e de produ-
tos formulados com base em produtos técnicos
equivalentes teré&o tramitacao pradpria.




g) Documentos para avaliagao ambiental para produto formulado com carta de cessao de

dados:
Internet Protocolo
* REQUERIMENTO
e Decreto
Requerimento Decreto n* 4.074/02
Eletranico n* 4.074/02 +
e Anexo ll,
u Anexos |l lkem 11
- ltens 1 a10
—_— T

B ) Exigéncias da avaliacéo ambiental de |
L /11(. J;f:IL ) agrotéxicos, para fins de registro, de '
- Produto Formulado com carta de cessio de

:-{.-_}__[ dados

a composicao do dossié

Do mesmo modo como foi destacado para
0 requerimento de produto técnico para fins de
registro com autorizagdo para uso dos dados
de outro produto registrado, ou em processo
de registro, para suportar a sua avaliacdo am-
biental, o requerente de um produto formulado
também deve ter conhecimento das diferencas
de portaria que podem incidir entre o seu produ-
to e o produto cedente dos dados, e adotar as
providéncias necessarias para supri-las. Lem-
bre que isso vale, também, para o dossié do PT
gue compoe o PE

Orientamos para, se necessario, enca-
minhar (ou fazer encaminhar) novos testes e
informacbes para o processo do produto ce-
dente do dossié ou para o processo requeren-
te de registro, a fim de adequa-los as normas
vigentes.

A mesma observacao € aplicavel na oca-
sido de solicitacdo de alteracédo de registro,
guando nova apreciagao ambiental do processo
sera feita para a avaliagdo do pleito, que devera
atender a legislagdo especifica atual.

Obs.: verifique a ordem dos documentos para

FPortaria

Decreto lbama

n* 4.074/02 n® 84/96

+ +

Anexo ll, Anexaol,

Itam 13 item I,

latra F

] l J
,'I ®E lls f

Carta de | Y

cessao b )|

(]

)

de dados '-I

| dotasds doade [ )

Lembre-se: na carta de autorizacédo de
cessao de dados deve constar explicitamente o
nome da marca comercial, a finalidade e a exten-
sao dessa concessao. Quando escrita em lingua
estrangeira, a carta deverd ser consularizada,
escrita em portugués, mediante traducao jura-
mentada. Deverd ser apresentado documento
original, copia autenticada em cartoério ou origi-
nal e copia para autenticagao por servidor publi-
co da Instituicao.

Quando se tratar de requerimento de
registro de um produto de mesma formulagao
(composigao quali-quantitativa)l de outra marca
comercial j& registrada pela propria requeren-
te, este serd considerado “clone” (designagao
comum, ndo prevista na legislagao)l, caso tenha
indicacéo para uso nas mesmas culturas ou em
parte delas. Nesse caso, ndo € necessaria a
carta de cessao de dados, bastando o encami-
nhamento do requerimento eletrbnico, o reque-
rimento formal com a indicagcéo do produto ce-
dente dos dados (Anexo ll, itens 1 a 10, 11, 13 e
20 (somente os relatérios, sem a apresentacao
dos estudos)).

Essas orientacoes aplicam-se para requerimento de registro de nova marca comercial de
produto ja registrado, seja este da proépria empresa titular do registro ou nao.
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h) Documentos para avaliagdao ambiental de produto formulado sem produto técnico:
Internet Protocolo
g REQUERIMENTO Caso “N.A"
e Decreto Decreto Decrato
Requerimento Decreto n® 4.074/02 n* 4.074/02 Decreto n* 4.074/02
Elewronico * 4074002 |+ + B n*407402 >
a1 Anexo I, Anexo |l Anexo ll,
u Anexos I [tem 11 tem 13 Anexo I, | [tem 20
< = Itens 1 a10 tem18 |
] 1| T
~" + +
Exmgencias da avalagao ambiental de ] | -
agrotdxicos, para fins de registro, de ¥ Caso “NLA” P .
FProdute Formulado sem Produte Técnico. ortaria
i }lr ] Portaria IP‘T;"H
Obs 1; venfique a ordem dos documentos /' 3 ' Ibama n®g4/28
para a composican do dossié n*84/96 Anexos
Obs.2: verifique exgéncias para registro no h 4\‘ Ielll,
Ibarna (M A), se for o caso Anexol e |l ttem Il
1
+
Portaria
Parte G Ibama
Parte F Parte C n® B4/96
+ o
% [/ Anexo V
I

O Anexo V da Portaria lbama n°® 84, de
1996, estabelece as exigéncias de informacoes
e testes necessarios para a avaliagdo ambiental
e identifica um conjunto de produtos designados
como atipicos. Sao eles: espalhantes adesivos
para misturar a calda de agrotoéxicos e afins,
compostos a base de cobre ou enxofre inor-
ganico, dleo mineral para pronto uso ou para
misturar a calda de agrotoxicos e afins, e éleo
vegetal.

Considerando o tempo transcorrido desde
a publicacdo dessa norma do Ibama e as mudan-
cas dos processos de producéo e os avangos do
conhecimento técnico-cientifico disponiveis na
atualidade, algumas alteractes de procedimen-
tos vém sendo adotadas para fins de registro
desses produtos.

O Ibama reconhece que a adicdo de espa-
Ihantes adesivos e/ou 6leos a agrotoxicos e afins

no momento da preparacao da calda de aplica-
céo — conhecida como mistura em tanque — pode
alterar significativamente o comportamento am-
biental e a toxicidade dos produtos envolvidos.
Reconhece, também, que ao longo dos anos, mu-
dangas nas matérias-primas e nos processos de
producéo passaram a caracterizar a existéncia
de produtos técnicos nesses produtos, nos ter-
mos da definicdo dada pelo Decreto n® 4.074.
Assim, esses produtos, que foram inicialmente
designados como atipicos, poderéo vir a ser con-
siderados produtos formulados tipicos.

Nesse contexto, recomendamos que pre-
viamente a apresentacgao de requerimento des-
ses produtos, para fins de registro, ou pesquisa
e experimentacao, seja feita ao lbama consul-
ta formal para orientages sobre as exigéncias
para a submissao desses pleitos, conforme o
caso.




Manual para requerimento

114 de avaliagdo ambiental — agrotoxicos e afins
i) Documentos para avaliagao ambiental de produto bioquimico:
Protocolo
RECGUERIMENTO Instrugao
Cecreto Decreto Cecreto Mormativa
Decreto n* 4.074/02 n* 4.074/02 n® 4.074/02 CDnjunta
n® 4.074/02 | + + + * Ul ne32, 200s.
Anexo ll, Anexo ll, Anexo ll,
Anexos |l Item 11 Item 13 Item 20 Anexos
tens 1 a 10 L Ilell
S e | T
Exgéncias da avaliacao ambiental de agrotdxicos, para fins de registro, +
de produto bioquimico. -
Obs.: verifique a ordem dos documentos para a composigéo do dossié Instrugao
Mormativa
} } } Conjunta
e | — n® 32, 2005,
\‘ + Anexo IV
FASE I |, FASE Il FASEIl =
[ ————————
= !‘J
/// III/ {//
LV 4

Segundo a Instrugdo Normativa Conjunta
Mapa, Anvisa e lbama n° 32, de 26 de outubro
de 2005, séao definidos agrotoxicos de natureza
bioquimica aqueles constituidos por substancias
guimicas de ocorréncia natural com mecanismo
de acao nao téxica, usadas no controle de do-
encgas ou pragas como agentes promotores de
processos quimicos ou biolégicos, abrangendo:

| - horménios e reguladores de crescimen-
to: substancias sintetizadas em uma parte do
organismo, transportadas a outros sitios onde
exercem controle comportamental ou regulam o
crescimento de organismaos;

Il - enzimas: proteinas de ocorréncia natu-
ral que catalisam reacfes quimicas, sendo que
esse grupo de proteinas inclui peptideos e ami-
noacidos, mas nao inclui proteinas toxicas e as
derivadas de organismos geneticamente modifi-
cados.

Ressalta-se que agrotoéxicos e afins po-
derao ser avaliados de acordo com a instrugao
normativa conjunta, desde que apresentem es-

trutura e identidade funcional idénticas aos pro-
dutos que ocorrem naturalmente e, uma vez
reconhecidas suas compatibilidades, serao tra-
tados caso a caso.

A avaliagado ambiental desses produtos se
desenvolve em fases. Sempre gque um ou mais
testes da Fase | tiverem seus resultados en-
guadrados na Classe | em termos de potencial
de toxicidade ou resultado positivo para o tes-
te de mutagenicidade, o produto devera ser
submetido a Fase Il; sempre que os testes de
mutagenicidade realizados na Fase Il ou de res-
posta de imunidade celular forem positivos ou
indicarem grande comprometimento imunocelu-
lar, respectivamente, o produto devera ser sub-
metido a Fase lIl.

Desse modo, a medida do desenvolvimento
da avaliagcdo ambiental e de seus resultados al-
cangados, o Ibama podera vir a notificar a reque-
rente para apresentar informactes e estudos
adicionais para o prosseguimento da avaliacéo
de seu pleito.

Esta INC n°® 32/05 esta disponivel na internet no endereco eletrénico:
http://www.ibama.gov.br/qualidade-ambiental/wp-content/files/INC_32_ 2005 _Bioquimicos.pdf
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j) Documentos para avaliacao ambiental para produto semioquimico:
Protocolo
REGUERIMENT O Instrugao
Decreto Decreto Decreto Normativa
Decreto n* 4.074/02 n* 4.074/02 n* 4.074/02 Conjunta
n® 4.074/02 + + + * Ul neo1, 2006.
Anexo ll, Anexao ll, Anexo ll,
Anexos |l Item 11 Item 13 tem 20 Anexos
ltens 1 a10 L1ell
— 1 1] | T
+
L
Exgéncias da avalagao ambiental de agrotéacos, para fins Instrugao
de registro, de produto semioquimico. Normativa
Conjunta
Obs.: verifique a ordem dos documentos para a n® 01, 2006,
composigads do dossie
posiy ; Anexo IV
’ T
FASE Il ’ FASE Il FASE | .

Segundo a Instrugdo Normativa Conjunta
Mapa, Anvisa e Ibama n® 01, de 23 de janeiro de
2006, sao definidos agrotoxicos semioquimicos
agueles constituidos por substéncias guimicas
gue evocam respostas comportamentais ou fi-
siolégicas nos organismaos receptores e que sao
empregadas com a finalidade de detecc&o, mo-
nitoramento e controle de uma populagao ou de
atividade biolégica de organismaos vivos.

Destacamos que o Anexo |V, dessa INC,
somente devera ser apresentado para 0s pro-
dutos que nao se enguadrarem no art. 5°, ou
seja, para aqueles que nao serao utilizados em
armadilhas, que serao aplicados sobre frutos ou
partes da planta a serem consumidos ou para
0S gquais 0s semioquimicos nao sejam os Unicos
ingredientes ativos presentes.

Orientamos para que as informagdes so-
licitadas pelo item 20, do Anexo Il do Decreto

p

n°® 4.074/02 sejam justificadas guando isentas
de apresentacao pelo disposto na INC n® 01, de
2006.

A avaliagdo ambiental desses produtos se
desenvolve em fases. Sempre gque um ou mais
testes da Fase | tiverem seus resultados en-
guadrados na Classe | em termos de potencial
de toxicidade ou resultado positivo para o tes-
te de mutagenicidade, o produto deverd ser
submetido a Fase ll; sempre que os testes de
mutagenicidade realizados na Fase Il ou de res-
posta de imunidade celular forem positivos ou
indicarem grande comprometimento imunoce-
lular, respectivamente, o produto devera ser
submetido a Fase lll. Desse modo, a medida do
desenvolvimento da avaliagdo ambiental e dos
resultados alcancados, o Ibama podera notificar
a requerente para apresentar de informagoes
e estudos adicionais para o prosseguimento da
avaliagcao de seu pleito.

A INC n°® 01/06 esta disponivel na internet no enderecgo eletroénico:
http:/ /www.ibama.gov.br/qualidade-ambiental /wp-content/files/INC_01 2006_Semioquimicos.pdf
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k) Documentos para avaliagao ambiental de produto a base de agente bioldgico de controle:
Protocolo
REGUERIMENT Instrucao
Cecreto Cecreto Marmativa
Decreto n* 4.074/02 n" 4.074/02 . Conjunta
n® 4.074/02 + + + '# _ n* 2. 2006,
Anexo ll, Anexo ll,
Anexos |l tem 11 Item 14 Art. 2°
Itens 1 a10 |
S — S o — |
m. +
T ¥
) \, Instrugao
Exigeéncias da avaliagao ambiental de agrotdxicos, para fins de MNormativa
reqistro, de produto a base de agentes biologicos de controle. Conjunta
_ n® 2, 2006.
Obs.: verifique a ordem dos documentos para a composigao do
dossié Anexo
S

Segundo a Instrugdo Normativa Conjunta
Mapa, Anvisa e lbama n° 02, de 23 de janeiro
de 2006, sao definidos agrotoxicos e afins a
base de agentes hioldgicos de controle aqueles
constituidos por organismos vivaos, de ocorrén-
cia natural ou obtidos por manipulagdo genética,
introduzidos no ambiente para o controle de uma
populacado ou de atividades biolégicas de outro
organismo considerado nocivo, podendo abran-
ger:

* inimigos naturais: consiste de organis-
mos que naturalmente infectam, para-
sitam ou predam uma praga especifica,
entre eles os parasitoides, predadores e
nematoides entomopatogénicos;

* Técnica de Inseto Esteéril - TIE: consis-
te na liberacédo de machos que foram es-
terilizados por radiacéo ionizante como

meétodo de controle que pode ser usado
na supressao ou erradicacao de pragas.

Excluem-se dessa regulamentacao os
agentes microbioldgicos de controle e os organis-
mos cujo material genético tenham sido modifica-
dos por qualguer técnica de engenharia genética.

Ressalta-se que os produtos abrangidos
pelas disposicoes dessa INC, quando provenien-
tes de outros paises, estardo também sujeitos
a regulamentagéo especifica relativa a requisi-
tos gquarentenarios e que as pessoas fisicas ou
juridicas envolvidas na importagdo, producéao,
comercializacao, distribuicao e utilizagao desses
produtos nao estao isentos do cadastramen-
to no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de
Recursos Naturais, administrado pelo Ibama e
disponivel para acesso via internet, no site do
Ibama, em Servigos On-line.

A INC n°® 02/06 esta disponivel na internet no endereco eletrénico:
http://www.ibama.gov.br/qualidade-ambiental /wp-content/files/INC_02_2006_Agente_Biologico_

Controle.pdf
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) Documentos para avaliagao ambiental de produto a base de agente microbioldgico de

controle:
Protocolo
RECGUE RIMENT Instrugao
Cecreto Decreto Decreto Mormativa
Decreto n* 4.074/02 n® 4.074/02 n* 4.074/02 CDI'I]'.”“H
n® 4.074/02 | + + + * Ul ne 03, 2006.
Anexo ll, Anexo ll, Anexo ll,
Anexos I Item 11 Item 14 ltem 20 Anexos
Itens 1 a10 lell
| — ] ] |
) X +
Exgencias da avaliagao ambiental de agrotoxicos, para fins de registro, de !
produto a base de agente microbiologico de controle -
Instrucao
Obs.: verifique a ordem dos documentos para a composigao do dossié Moermativa
Conjunta
e n®* 03, 2006,
‘ + Anexa lll
FASE Il p FASE Il FASE|l =
i
| ,/ 7 },\’//f
v v v L4
- Instrucao
— | Mormativa
Conjunta
n® 03, 2006.
FASE IV s FASE 1Nl FASE Il , FASEI | *+
) Anexo IV
— F.___,;« -
rd i /" /"
!// ff [/ E'/
L ¥

Segundo a Instrugdo Normativa Conjunta
Mapa, Anvisa e lbama n°® 03, de 10 de marcgo de
2006, sao definidos agrotoxicos e afins a base
de agente microbiolégico de controle, aqueles
constituidos por microrganismos vivos de ocor-
réncia natural, bem como os resultantes de téc-
nicas que impliguem na introducéo natural de ma-
terial hereditario, excetuando-se os organismos
cujo material genético tenha sido modificado por
gualquer técnica de engenharia genética (OGM).

Desse modo, para aplicagdo do disposto
nessa INC, entende-se que infectividade consis-
te na habilidade do microrganismo para atraves-
sar ou escapar das barreiras naturais, coloni-
zando o hospedeiro, e patogenicidade consiste
na habilidade do microrganismo para causar do-
enca ao hospedeiro apos a infeccao.

Para efeito de registro desses produtos
poderao ser aceitos para andlise, a critério dos
orgaos avaliadores, a apresentagao de copia de
estudos cientificos publicados.

Para atendimento ao previsto no Ane-
xo Il dessa INC, esclarecemos que a Fase |
consiste em uma bateria de testes de curta
duracdo, em que o organismo-teste (mamife-
ro) recebe uma dose maxima Unica do agente
de controle com o objetivo de obter a maxima
chance do agente de controle causar toxicida-
de, infectividade e patogenicidade. Se nenhum
efeito adverso for observado na Fase |, nao ha
necessidade de realizar nenhum dos testes da
Fase Il e da Fase lll.

A Fase Il do Anexo Ill foi elaborada para
avaliar uma situacéo particular, quando se ob-
serva toxicidade ou infectividade na Fase |, sem
evidéncias de patogenicidade. Quando for obser-
vada a patogenicidade na Fase |, devem ser rea-
lizados os estudos da Fase IIl.

Para atendimento ao previsto no Anexo IV
dessa INC, esclarecemos que se forem obser-
vados efeitos adversos na Fase |, os testes da
Fase Il deverao ser realizados onde a exposigcao




potencial dos organismos nao-alvos ao agente
microbiolégico de controle é estimada. Os tes-
tes dessa fase contemplam estudos de sobre-
vivéncia, persisténcia, multiplicagéo e dispersao
do agente microbiolégico de controle, em dife-
rentes ambientes.

Se os testes da Fase Il mostrarem que
pode haver exposicdo dos organismos néo-alvos
ao agente de controle, entdo a Fase lll torna-se
necessaria. Os testes da Fase Ill servem para

determinar efeitos dose-resposta ou certos
efeitos cronicos.

Os testes da Fase IV avaliam qualquer
problema especifico nao resolvido nas fases an-
teriores e sao realizados sob condigcées ambien-
tais simuladas ou reais de campo, elaboradas
caso a caso.

A INC n° 03/06 estéa disponivel na inter-
net no site do Ibama em “qualidade ambiental”,
*agrotoxico”. Acesso no enderego eletrénico:

http:/ /www.ibama.gov.br/qualidade-ambiental/wp-content/files/INC_03 2006_Microbiologicos.pdf

Destaque:

Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade, previstos no art. 12 do Capitulo Il do
Decreto n°® 4.074/2002, deverao atender integralmente a legislacao pertinente, conforme o
tipo de produto anteriormente apresentado, e terao tramitacao de seus processos priorizada,
desde que aprovado pelos 6érgaos federais competentes o pedido de prioridade, devidamente
justificado, feito pelos requerentes do registro. Até a publicagcdo de norma complementar
especifica para esses produtos, o Ibama apreciara esses pleitos, caso a caso, e os discutira no
Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos — CTA.




13. Requerimento impresso

13.1 Anexo Il - Itens 1 a 10

Neste manual, designamos por “requeri-
mento impresso” o previsto no Anexo I, do De-
creto n° 4.074, de 2002.

Para obter o registro de um produto
técnico, pré-mistura ou produto formulado de
agrotoxico e afim, o interessado deve apresen-
tar, em prazo nao superior a cinco dias Uteis,
a contar da data da primeira protocolizacdo do
pedido, a cada um dos 6rgaos responsaveis pe-
los setores de agricultura (Mapa), saude (An-
visa) e meio ambiente (lbama), requerimento
em duas vias, conforme apresentado no Anexo
II, supracitado, acompanhado dos respectivos
relatérios, estudos, dados e informagbes exi-
gidos, por cada um desses 6rgaos, em normas
complementares.

1.Requerente

O decreto requer a apresentacgéo de duas
vias do reguerimento a cada um dos 6rgaos com
0 objetivo de ambas as vias serem protocoliza-
das e datadas, e uma delas mantida em poder
do requerente como comprovante da submissao
do seu pleito.

Passaremos a apresentar e esclarecer,
em partes, as informactes que devem compor
esse requerimento.

O requerimento devera ser apresentado
devidamente preenchido e de acordo com o me-
delo do Anexo I, do Decreto n° 4.074/02. A al-
teracao da ordem das informacoes e a presenca
de campos em branco, sem justificativa, prejudi-
cam a tramitacdo do requerimento e dificultam
o trabalho do Ibama.

1.1 nome 1.2 endereco eletronico

1.3 enderego 1.4 bairro

1.5 cidade 1.6 UF 1.7 CEP

1.8 DDD 1.9 fone 1.10 fax 1.11 celular 1.12 CNPJ/CPF

Nestes campos devem ser preenchidos os
dados do requerente, gue deve estar cadastra-
do no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de
Recursos Naturais - CTF, gerenciado pelo Iba-
ma, nos termos do artigo 17, da Lei n° 6.938, de
1981. Ainda, segundo o perfil de suas atividades,
devera constar a categoria “Transporte, Termi-
nais, Depositos e Comércio”; e a descrigao: “Titu-
lar de registro de substancias quimico-perigosas
para comercializacéo de forma direta ou indireta”.

Para mais informacbes sobre como alte-
rar dados cadastrais, consultar o manual do Ca-

dastro Técnico Federal, na pagina do Ilbama, em
Servicos On-line. Alem disso, & essencial que o
registro da empresa esteja vigente e o Certifi-
cado de Regularidade, conforme o artigo 8° da
Instrucdo Normativa do Ibama n°® 96, de 30 de
marco de 2006, sem restricoes.

Conforme apresentado no Capitulo |, essa
€ uma condigdo necessaria também para o aces-
so ao reguerimento eletrénico de avaliagdo am-
biental para fins de registro, que deve antece-
der a protocolizacédo do requerimento impresso.
Portanto, mantenha-se regularizado com as
obrigacoes da legislagao ambiental.

2. Representante legal (anexar documento comprobatério)

2.1 nome 2.2 endereco eletronico

2.3 enderego 2.4 bairro

2.5 cidade 2.6 UF 2.7 CEP

2.8 DDD 2.9 fone 2.10 fax 2.11 celular 2.12 CNPJ/CPF




Os dados do “representante legal” a se-
rem preenchidos devem ser aqueles da pessoa,
fisica ou juridica, para a qual existe documento
comprobatoério da requerente delegando direitos
e poderes para que esta tenha acesso ao pro-
cesso constituido, a partir de seu requerimento,
e possa acompanhar e responder por seus inte-
resses no lbama. O documento comprobatario
do representante legal deve estar atualizado (vi-
gente) e autenticado.

Ao elaborar o requerimento eletrdnico, foi
apresentado um representante legal. No reque-
rimento impresso, este mesmo representante

deve ser apresentado, e podem ser apresenta-
dos outros para essa mesma funcéo, se dese-
jado.

Toda pessoa fisica ou juridica prestadora
de consultoria técnica sobre questoes ecolo-
gicas e ambientais, e que dependa de alguma
forma de servicos do |Ibama ou de orgéaos es-
taduais de meio ambiente (como obtencgao de
licenca, registro e autorizacéol, deve estar
cadastrada no Cadastro Técnico Federal de
Atividades e Instrumentos de Defesa Am-
biental. Esse cadastramento e feito em Servi-
cos On-line, pela internet, na pagina do lbama.

3. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

3.1 nome 3.2 endereco eletronico

3.3 enderego 3.4 bairro

3.5 cidade 3.6 UF 3.7 CEP

3.8 DDD 3.9 fone 3.10 fax 3.11 celular 3.12 CNPJ/CPF

Estes campos devem ser preenchidos com
0 enderego da unidade fabril onde o produto € (ou
sera) produzido (sintetizado a partir de matérias-
primas).

Para o fabricante estrangeiro, deixar o
campo 3.12 (CNPJ/CPF) em branco e ficar aten-
to para a correta apresentacédo do endereco, que
deve ser completo e se referir @ unidade fabril.

Né&o serve o enderego de escritorio adminis-
trativo da empresa fora de suas instalacées
fabris. Para o fabricante nacional verificar se
o CNPJ estd cadastrado para essa categoria
e regular no CTF (deve possuir registro da em-
presa e Certificado de Regularidade, sem res-
tricoes). Escreva quantos fabricantes forem
pertinentes, repetindo esses campos para
cada um deles.

4. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver)

4.1 nome 4.2 endereco eletronico

4.3 endereco 4.4 bairro

4.5 cidade 4.6 UF 2.7 CEP

4.8 DDD 4.9 fone 4.10 fax 4.11 celular 2.12 CNPJ/CPF

Estes campos semente deverdo ser preen-
chidos se o requerimento for para fins de registro
de produto formulado — PF. Esses devem ser preen-
chidos com o endereco completo da unidade formu-
ladora e repetidos, quantas vezes necessario, sem-
pre que houver mais de uma empresa formuladora.

5. Finalidade
() 5.1 produgéo ( ) 5.2 importacéao
(

) 5.5 comercializagéo () 5.6 utilizagao

Devera ser assinalado um “x” nals)
finalidade(s) do requerimento de registro, que
deveralao) estar em conformidade com as atri-
buicbes presentes no comprovante de registro
estadual da requerente, e nals) categorias e
descricaol6es) declaradals) no CTF Ressalta-
se a necessidade dessas condigoes, pois vocé

0 formulador nacional devera ter seu
CNPJ cadastrado junto ao CTF para essa
categoria e estar regular no CTF (significa
possuir registro e certificado de regularida-
de, sem restricoes).

( ) 5.3 exportacéao () 5.4 manipulagao
()5.70Utro ..cceeveeeeeeieeee e

nao pode ter assinalado, por exemplo, “(X) im-
portador”, caso nao tenha habilitagcbtes legais
para essa atividade. Lembre-se que apos a con-
cessao de registro, podera ser requerida a alte-
racao (inclusao e/ou exclusao) das finalidades do
Certificado de Registro, caso desejado e perti-
nente.




6. Classe de uso

() 6.1 herbicida () 6.2 inseticida

( ) 6.3 fungicida ()6.4outro ............

Neste item, assinale um “x” nals) classels) de uso do produto requerente de registro ou
acrescente a classe pertinente als) suals) caracteristicals).

7. Modo de acao

() 7.1 sistémico () 7.2 contato

() 7.3 total

() 7.4 seletivo ()7.4outro.....

Neste item, assinale um “x” nol(s) modo(s) de acéo do produto requerente de registro ou
acrescente ols) modo(s) de agéo pertinentels) als) suals) caracteristicals).

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

8.1 nome quimico na grafia internacional (de acordo com a nomenclatura IUPAC)

8.2 nome quimico em portugués (IUPAC)
8.3 nome comum (padrao I1SO, Ansi, BSI)
8.5 entidade que aprovou o nome em portugués

8.7 grupo quimico em portugués (usar letras minusculas)
8.9 férmula bruta e estrutural

Atencéo — todos os campos deste item
deverao ser preenchidos. Muitas s@o as pos-
siveis fontes bibliograficas que podem auxilia-lo
para o preenchimento. Esteja consciente da fi-
dedignidade da fonte de suas informacoes, pois
vocé responde por elas.

A nomenclatura oficial de substancias qui-
micas organicas comegou a ser criada em 1892
em um congresso internacional em Genebra, e
ap6s varias reunibes surgiu a nomenclatura da
Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada
— IUPAC (International Union of Pure and Applied
Chemistry), associagao voluntaria, nao-governa-
mental e sem fins lucrativos, que redne quimicos
de todo o mundo com o objetivo de promover o
avanco da quimica, em todos os seus aspectos.

9. Produto

9.1 marca comercial
9.2 cédigo ou nome atribuido durante a fase experimental

A marca comercial do produto devera ser
um nome unico (exclusivo) e ndo estar associa-
da a significados que possam promover o uso
equivocado do produto. O cddigo ou nome atri-

8.4 nome comum em portugués

8.6 numero do cddigo no Chemical Abstract
Service Registry — CAS

8.8 sinonimia

O site www.iupac.org (em inglés) podera apoia-lo
na busca ou na confirmacgao de informacoes para
o preenchimento desse item.

Existe, tambeém, o Guia IUPAC para a No-
menclatura de Compostos Organicos, uma tra-
ducao portuguesa; Regras para Nomenclatura
dos Nomes Comuns dos Agrotéxicos, publicado
em Pesticidas: R. Ecotoxicol. e Meio Ambiente,
Curitiba, v. 13, p. 29-36, jan./dez. 2003; e di-
versos sites de universidades brasileiras e de as-
sociacoes de classes profissionais que tratam
do assunto. Caso se trate de produto a base
de ingrediente ativo ja registrado no Brasil, su-
gerimos consultar as monografias da Anvisa e
do Agrofit, do Mapa, ambos disponiveis na In-
ternet.

9.3 forma de apresentagao (tipo de formulagao)

buido durante a fase experimental deve estar
em conformidade com o constante no Certifi-
cado do Registro Especial Temporario — RET e
com os testes apresentados.




10. Embalagens

10.1 Tipo de embalagem 10.2 Material 10.3 Capacidade de acondicionamento

Para o correto preenchimento das infor- das nos campos 10.1, 10.2 e 10.3, solicitamos
macgoes relativas as embalagens, e para que haja acrescentar linhas ao quadro para apresentar as
correspondéncia entre as informacoes requeri- embalagens desejadas na forma de uma tabela.

Apods a apresentacdo de todas as informagdes anteriormente detalhadas, o requeri-
mento deverd ser datado e assinado, por quem de direito, que ird responder legalmente pela
veracidade das informacgoes e intenctes declaradas. Destaca-se que tal documento deve ser
impresso em papel timbrado, com identificagdo de logomarca de origem gquando existente.
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14. Anexos do requerimento

Para a apresentacao de um requerimento
de registro para um produto agrotoéxico ou afim,
logo ap6s a elaboracéo do documento com as
exigéncias previstas no Anexo Il, do Decreto n°
4.074 (item 12, deste manual), deve-se sele-
cionar, organizar e anexar os documentos rela-
cionados nos itens abaixo, conforme o tipo do
produto contido em seu requerimento:

* Iltem 11 - para todo e qualguer produto;

* ltem 12 — exclusivamente para produtos
técnicos;

* ltem 13 - exclusivamente para produtos
formulados e pré-misturas de natureza
guimica ou bioquimica;

* ltem 14 — exclusivamente para produtos
a base de agentes biolégicos de controle
de praga;

* ltem 15 - para produtos técnicos equi-
valentes;

* [tem 16 - exclusivamente para produto
formulado equivalente.

6rgao publico que a receber; e

OBS.: os documentos devem ser apresentados:

a) no original, em cépia autenticada ou copia acompanhada do original para autenticagdo pelo

b) em conjunto, na ordem em que s&o citados na legislagéao.

A seguir, apresentaremos e comentaremos
cada um dos itens dos anexos 11, 12, 13, 14, 15e 16
para auxiliar na elaboracéo dos mesmos quando forem
necessarios ao requerimento de seu tipo de produto.

Para fins didaticos, enumeramos os itens
desses anexos, apesar destes nao se apresentarem
numerados na versao original do Decreto n° 4.074,
de 2006, publicada no Diario Oficial da Uniao.

14.1 Anexo Il - Item 11

Inicialmente, observe que o item 11 soli-
cita a apresentacéao de informacoées e de docu-
mentos. Orientamos que vocé atenda os itens
na ordem em que eles estao apresentados,
como se estivesse preenchendo um “formu-
lario”. Assim, guando for solicitado um docu-
mento, apresente-o logo apds completar o
preenchimento das informacdes desse item;

11.1 Relatodrio técnico.

O relatério técnico previsto neste item
tem suas exigéncias previstas nos itens 18 a
23, do Anexo Il do Decreto n°® 4.074, que serao
discutidos na secé@o 14 deste manual.

Esse documento, para fins de apresen-
tacao de requerimento impresso ao |bama,
nao devera ser apresentado logo apds o re-

e quando solicitar uma informacgao, escreva-a
logo abaixo da inscrigéo do titulo do item.

Desse modo, vocé manterd corresponén-
cia entre o dossié de seu requerimento e as
exigéncias legais, evitard equivocos ou esque-
cimentos, e auxiliara a checagem e avaliagdo de
seu pleito.

guerimento (itens 1 a 10, acrescidos de data
e assinatura, do Anexo IlI). Solicitamos apre-
sentar os relatoérios técnicos que se fizerem
pertinentes ao seu produto na ordem em que
eles surgem no Decreto n° 4.074/02. Indi-
car a localizacdo do atendimento dos itens
do Anexo Il no dossié. O uso de divisores de
paginas com abas auxiliam nessa tarefa.

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




O primeiro documento a ser anexado ao re-
guerimento impresso & o comprovante de registro
estadual da empresa requerente. Esse comprovante

de registro devera estar em conformidade com als)
finalidade(s) assinaladals) no item “5B. Finalidade” do
requerimento, e dentro do prazo de validade.

11.3 Idem, relativamente aols) fabricante(s) estabelecidol(s) no Pais.

O segundo documento a ser anexado € o
comprovante de registro estadual, do Distrito Fe-
deral ou do municipio do(s) fabricante(s), o(s) qual(is)
develm) contemplar, necessariamente, a autoriza-
cao da empresa na atividade de fabricacao de pro-

dutos agrotoxicos e afins. No caso de mais de um
fabricante, a ordem dos comprovantes devera se-
guir a mesma sequéncia dos fabricantes apresen-
tada no requerimento. Esse documento deve ser
apresentado para todos os fabricantes nacionais.

11.4 |dem, relativamente aols) formulador(es) estabelecido(s) no Pais.

No caso de requerimento para produto
formulado, o terceiro documento a ser anexado
€ 0 comprovante de registro estadual, do Distri-
to Federal ou do municipio do(s) formulador(es),
o(s) quallis) develm) contemplar, necessaria-
mente, a autorizagcdo da empresa na atividade

de formuladora de produtos agrotoxicos e afins.
No caso de mais de um formulador, a ordem dos
comprovantes devera seguir a mesma sequéncia
dos formuladores apresentada no requerimento.
Esse documento deve ser apresentado para to-
dos os formuladores nacionais.

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

O proéximo documento a ser anexado €
a procuracédo da empresa requerente aols)
representantels) legallis), devidamente atualiza-
da. No caso de mais de um representante legal,

11.6 Certificado de analise fisica do produto.

O Certificado de Analise Fisica do pro-
duto devera conter, no minimo, identificagao
do nome e do lote da amostra do produto e a
anélise do teor de ingrediente ativo. Outras
caracteristicas tais como densidade, espu-
ma, suspensibilidade ou granulometria deve-

a ordem de apresentacao dos comprovantes de-
verd seguir a mesma sequéncia da apresenta-
cao dos nomes dos representantes, legalmente
constituidos, apresentada no requerimento.

rao ser analisadas de acordo com o tipo de
apresentacao do produto, seguindo os cri-
térios da ABNT. Esse certificado devera ser
emitido por laboratorio habilitado em Boas
Praticas de Laboratoério para as areas de es-
pecialidades dos estudos apresentados.

11.7 Quando existentes, informagbes sobre a situagao do produto, registro, usos autoriza-
dos, restricoes e seus motivos, relativamente ao pais de origem.

Escrever as informactes requeridas
logo abaixo do titulo deste item, citando as
fontes em que a situacéao de registro, os
usos autorizados e as possiveis restrigcoes

ao produto foram consultados. Lembramos
gue constitui infragae omitir informacotes ou
fornecé-las incorretamente e inobservar as
determinagdes de carater normativo.

11.8 Informacgobes sobre a existéncia de restricées ou proibicoes a produtos a base do mes-
mo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises.

Escrever as informacbes requeridas
logo abaixo do titulo deste item, citando as
fontes onde foram consultadas a existéncia
de restrigdes ou proibigcdes a produtos a base
do mesmo ingrediente ativo de seu produto,

e, em caso positivo, a razao das mesmas em
outros paises. Reiteramos que constitui in-
fracdo omitir informagées, ou fornecé-las in-
corretamente, e a inobservancia as determi-
nacgoes de carater normativo.




11.9 Descrigéo detalhada do(s) métodols) de desativagdo do produto, acompanhada de
laudo técnico que indique o poder de redugédo dos componentes, com a identificagdo dos residuos
remanescentes e a entidade instalada no Pais, apta a realizagdo do processo.

0O método de desativagdo do produto de-
verd ser descrito, detalhadamente, em seguida
a indicagéo deste item. O respectivo documento
comprobatério deverd ser um laudo técnico, emi-
tido pela empresa ou entidade competente para
esse fim, onde conste a identificagao do produto

ao qual se refere; indique o poder de reducao
dos componentes, identificando os residuos re-
manescentes e als) entidade(s), instaladals) no
Pais, aptals) a realizagdo do processo, devida-
mente datado e assinado pelo responsavel téc-
nico.

Observagoes:

ao seu r‘equer‘imento.

"‘/ O item 11 do Anexo Il do Decreto n° 4.074/02 deve ser elaborado e apresentado logo
apds o seu requerimento, para todos os tipos de produto.

‘/ Ao terminar o preenchimento do item 11 (subitens 11.1 a 11.9), anexar, logo apés,
todos os documentos pertinentes as exigéncias previstas neste item, na ordem em que séo
citados. Concluida essa etapa, passe para o atendimento do préximo item do Anexo Il, pertinente

14.2 Anexo Il - Item 12

O item 12 do Decreto n® 4.074/02, destina-
se a requerimentos de registro de produtos

técnicos, foi alterado pelo Decreto n° 5.981, de
2006, e apresenta as seguintes exigéncias:

12.1 Declaracao Unica do registrante sobre a composicao qualitativa e quantitativa do produto,
elaborada com base no(s) laudo(s) laboratoriallis) das analises de cinco bateladas de cada
fabricante, o(s) quallis) deveraldo) acompanhar a declaracéo, indicando:

12.1.1 o limite maximo do teor de cada impureza com concentracao igual ou superior a

0,1%;

12.1.2 o limite minimo do teor do ingrediente ativo;

12.1.3 o limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentragoes inferio-
res a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicoldégico ou ambiental; e

12.1.4 Identificacéo de isbmeros e suas proporgoes.

A declaracao Unica do registrante sobre a
composicao qualitativa e quantitativa do produto
devera vir logo apos a finalizagéo do atendimento
ao item 12. A declaracéao deve ser elaborada em
lingua portuguesa e assinada pelo representan-
te legal.

Os estudos de caracterizacao de cinco ba-
teladas deverao ser apresentados para cada fa-
bricante, relacionado no item 3, Anexo Il, do re-
guerimento, e serem identificados com o nome e
endereco da unidade fabril e o lote de origem da
amostra. Deverao, ainda, estar acompanhados
das seguintes informacoes e documentos:

a) Certificado de Boas Praticas de Labo-
ratorios — BPL ou carta da autorida-
de de monitoramento em BPL do pais,
atestando que o estudo foi realizado
sob condicoes de BPL.

b) documento comprobatorio de producao
de cada batelada informando a unidade
de fabricacéao.

c) varredura analitica do produto técnico
contendo identificacdo e proporcao de
area de todos os picos presentes;

d) identificagdo e quantificagdo do ingre-
diente ativo e de todas as impurezas
maiores que 0,1% (m/m) e das impure-
zas toxicoldgicas e ambientalmente re-
levantes em quaisquer niveis;

e) identificacdo e quantificagcdo do ingre-
diente ativo por pelo menos duas téc-
nicas analiticas diferentes, tais como
ultravioleta, infravermelho, ressonancia
magnética nuclear e espectrometria de
massa;




f) nome quimico, niumero do Chemical Abs-
tract Service — CAS e férmula estrutural
de cada impureza identificada;

g) descricao detalhada dos métodos ana-
liticos empregados, acompanhada das

curvas de calibragdo com, no mini-
mo, cinco pontos, e dos relatérios de
validacao com dados de seletividade,
linearidade, precisdo, exatidao, limi-
tes de deteccado e quantificacdo ana-
liticos.

Apo6s a declaracao deverao ser apresentados os itens listados abaixo, obedecendo a ordem

em gue estao dispostos.

12.2 Descricao dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por exemplo,
efeitos toxicoldgicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);

As informacgbes devem ser prestadas depois da indicacao deste item.

12.3 Descricao da metodologia analitica para determinacéo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentrages superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicolégica ou ambientalmente relevantes em concentracoes inferiores a 0, 1%.

Esta descricao deve ser detalhada, apre-
sentar o0os meétodos analiticos empregados,
acompanhados de curvas de calibragdo com
no minimo cinco pontos, e dos relatérios de
validagcdo apresentando dados de seletivida-

de, linearidade, precisao, exatidao, limites de
detecgado e quantificagdo analiticos. Devem
ser apresentados os certificados dos padroes
analiticos do ingrediente ativo e de cada impu-
reza analisada.

12.4 Descricao da metodologia analitica dos principais produtos de degradagéao do ingrediente
ativo, para fins de monitoramento e fiscalizagao.

As informagoes devem ser prestadas depois da indicagao deste item.

12.5 Descricao do processo de produgao do produto tecnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

12.5.1 fluxograma das reacg6es guimicas e rendimento de cada etapa do processo;

Apresentar o fluxograma do processo de produgéo, que deve identificar todas as etapas
do processo produtivo, incluindo a de purificacao.

12.5.2 identidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos

graus de pureza;

Apresentar fichas de seguranca ou declaragao dals) unidade(s) fabril para todas as substan-
cias empregadas na sintese do produto, contendo no minimo: nome quimico (IUPAC), nome comum,
formula molar (bruta) e estrutural nimero CAS e pureza (90).

12.5.3 descricao geral das condicoes que sao controladas durante o processo (por
exemplo: temperatura, pressao, pH, umidade);

As informagdes devem ser prestadas depois da indicagao deste item.

12.5.4 descricao das etapas de purificacao (incluindo as usadas para recuperar ou
reciclar materiais de partida, intermediarios ou substancias geradas); e

As informacbtes devem ser prestadas depois da indicacéo deste item.

12.5.5 discussao sobre a formagéo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no

processo de producao.




A discussao da formacao das impurezas
deve conter, entre outras informacoes, uma
avaliagéo critica de todo o processo produti-
vo. Deverd ser elaborado sob responsabilidade
do fabricante, ser detalhado o suficiente para
orientar as condicoes para a realizacao de “scre-
ening” de investigagdo de impurezas possiveis e
subsidiar a pesquisa destas.

Na elaboracdo da discussao da forma-
cao das impurezas vocé nao pode se basear,
exclusivamente, em informacdes obtidas em
bancos de dados. Essa discusséao (analise)
deve ser especifica para o processo de sin-
tese da origem da amostra e, portanto, estar
relacionada as matérias-primas e condigbes
reacionais.

12.6 Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas.

Este relatério sera novamente solicita-
do no item 20.1, do Anexo Il. Porém, nao é ne-
cessario apresenta-lo mais de uma vez. Desse
modo, sugerimos indicar neste item que o rela-
tério previsto nessa ordem “serd” apresentado
no item 20.1, juntamente com seus anexos e

os demais relatérios técnicos previstos no item
20.

Este relatorio refere-se aos testes fisico-
guimicos exigidos na Parte C, do Anexo IV, da
Portaria n° 84.

Observacoes:

técnicos.

a ordem em que estes sao citados.

“/ O item 12 do Anexo Il do Decreto n° 4.074/02 deve ser elaborado e apresentado logo
apos os anexos do item 11, previsto nesse mesmo Anexo Il, exclusivamente para produtos

“‘/ Ao terminar o preenchimento do item 12 (subitens 12.1 a 12.6), anexar logo apds todos
os documentos pertinentes as exigéncias previstas nesse item, mantendo coeréncia com

14.3 Anexo Il - Item 13

O item 13 destina-se a reqguerimentos de
registro de produtos formulados ou pré-mis-

turas de natureza quimica ou bioquimica. Este
anexo apresenta as seguintes exigéncias:

13.1 Declaragao do registrante sobre a composicao qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites maximo e minimo da variagcao de cada componente e sua funcao especifica,
acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

A declaragéao sobre a composigcao qualita-
tiva e guantitativa do produto devera indicar o
nome guimico de cada componente, seu numero
no CAS, sua variacao de concentragao maxima e
minima e a fungéo na formulacgéao.

Em seguida, apresentar o laudo labora-
torial ou a declaracao de conformidade de cada
formulador. No caso de mais de um formulador, a
sequéncia das declaracoes devera seguir a apre-
sentada no item 4 do requerimento.

As declaragoes de conformidade dos formu-
ladores deverao indicar a marca comercial do pro-
duto requerido, bem como o endereco da unidade

fabril da empresa formuladora. Caso haja solicita-
cao de alteracao de marca comercial de produto
ainda em fase de registro, deverao ser apresenta-
das novas declaracoes de conformidade de todos
os formuladores, com a nova marca comercial, ou
declaracao de ciéncia quanto a alteragao da marca
comercial. Em se tratando de formulador estran-
geiro, a declaragéo de conformidade devera estar
consularizada e escrita em portugués, mediante
traducdo juramentada. Se existirem formulado-
res, nacionais ou estrangeiros, pertencentes ao
mesmo grupo empresarial da requerente, a decla-
racéo apresentada por esta, contempla os demais
formuladores do grupo.

13.2 Unidades impressas no rétulo e na bula do produto, guando existentes no pais de origem;




Apresentar roétulo e bula do produ-
to no pais de origem, quando existente,
logo apés a apresentacdao da declaracéao

da composicdo quali-quantitativa. Se néao
houver, escrever as informacdes depois
da indicacao deste item.

13.3 Indicacao de uso (culturas e alvos biologicos), informacoes detalhadas sobre o modo
de acao do produto, modalidade de emprego (pre-emergéncia, pos-emergéncia etc.), dose
recomendada, concentracao e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicagao,

epoca, numero e intervalo de aplicacoes;

Apds identificar este item, escrever as in-
formacotes pertinentes no formato de um breve
relatério. Use quadros e tabelas, a fim de expli-

citéd-las corretamente. Vocé nao deverd referen-
ciar as indicactes de uso simplesmente como
“constante no modelo de bula do produto”.

13.4 Restricoes de uso e recomendacoes especiais;

Apds identificar este item, escrever as in-
formacotes pertinentes no formato de um breve
relatério. Use quadros e tabelas, a fim de expli-

13.5 Intervalo de segurancga;

Apds identificar este item, escrever as
informacées pertinentes no formato de um bre-
ve relatério. Use quadros e tabelas, a fim de

13.6 Intervalo de reentrada;

Apos identificar este item, escrever as in-
formacgoes pertinentes no formato de um breve
relatério. Use quadros e tabelas, a fim de expli-

citd-las corretamente. Nao devera ser referen-
ciado simplesmente como “constante no modelo
de bula do produto”.

explicita-las corretamente. Nao devera ser re-
ferenciado simplesmente como “constante no
modelo de bula do produto”.

citd-las corretamente. Nao devera ser referen-
ciado simplesmente como “constante no modelo
de bula do produto”.

13.7 Especificacao dos equipamentos de protecgao individual apropriados para a aplicagéo do

produto, bem como medidas de protecao coletiva;

Apds identificar este item, escrever as
informacoes pertinentes no formato de um bre-
ve relatdrio. Use quadros e tabelas a fim de

explicita-las corretamente. Ndo devera ser re-
ferenciado simplesmente como “constante no
modelo de bula do produto”.

13.8 Procedimentos para descontaminacao de embalagens e de equipamentos de aplicagao;

Apos identificar este item, escrever as in-
formacgoes pertinentes no formato de um breve
relatério. Usar quadros e tabelas a fim de expli-

cita-las corretamente. Nao devera ser referen-
ciado simplesmente como “constante no modelo
de bula do produto”.

13.9 Sistema de recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos;

Apds identificar este item, escrever as
informacées pertinentes no formato de um bre-
ve relatério. Use quadros e tabelas a fim de

explicita-las corretamente. Nao devera ser re-

ferenciado simplesmente como “constante no

modelo de bula do produto”.




13.10 Modelo de rétulo e de bula;

Solicitamos que seja encaminhada uma via  (arquivo passivel de edigao) para incorporagao das
impressa e outra em meio eletronico regravavel correcgoes feitas pelo Ibama, quando necessarias.

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

Apos o0 modelo de rétulo e de bula, o documento O preenchimento dos itens 3, 4, 5e B e
a ser anexado devera ser o comprovante de registro @ apresentacdo dos documentos previstos no
dos componentes, ou o protocolo de requerimento de  ijtem 7, do anexo supracitado, deverao ser feitos
seus registros, de acordo com o previsto no Anexo IV, para cada componente da formulagao. Todas as
do Decreto n° 4.074/02, incluindo 0 comprovante ou  informac6es contidas nesses itens sao de apre-
o protocolo de registro do produto técnico. sentagéao obrigataria.

Atencao

* 0 Anexo IV devera ser protocolado inclusive para reguerimentos de produtos que indicam
ser nova marca comercial de produto ja registrado (ou em fase de registro) e para produtos
com carta de autorizacao para uso de dados, por serem noves usos pretendidos. Devera ser
apresentado, também, o nimero de transacéao do Sistema de Informacao de Componentes
- SIC.

* 0 uso pretendido, previsto no Anexo IV, deverd conter a marca comercial do produto a ser
registrado e nao o cddigo da fase experimental.

* caso se trate de um componente ja registrado, ndo & necessario o reenvio dos anexos.
Neste caso, apenas informe o niumero e a data em que este foi encaminhado ao Ibama.

* solicitamos nao encaminhar ao Ibama folhas em branco no SIC, ou seja, folhas nao
preenchidas. O requerimento gerado no SIC pode ser utilizado no lbama.

* esclarecemos que o Ibama nao possui taxa de servico para avaliagcdo de componentes.

* para o(s) produto(s) técnicols), enviar o nimero de protocolo do(s) requerimentol(s) ou copia
da(s) certificado(s) de registro(s) emitido pelo 6rgdo registrante.

Observagoes:

\/ O item 13 do Anexo |l do Decreto n° 4.074/02 deve ser elaborado e apresentado logo
apos os anexos do item 11, previsto nesse mesmo Anexo Il, exclusivamente para produtos
formulados ou pré-misturas de natureza quimica ou bioquimica.

\/ Ao terminar o preenchimento do item 13 (subitens 13.1 a 13.11), anexar logo apés todos
o0s documentos pertinentes as exigéncias previstas nesse item, obedecendo a ordem em que
sao citados.

14.4 Anexo Il - Item 14

O item 14 destina-se a requerimentos de gicos de controle de praga e apresenta as se-
registro de produtos a base de agentes biolé- guintes exigéncias:

14.1 Nome e endereco completo do fornecedor do agente biolégico;
As informacbtes devem ser prestadas depois da indicacéo deste item.

14.2 Classificacao taxondémica completa do agente biolégico e nome comum;




As informactes devem ser prestadas em se-
guida a indicacéo deste item. A classificagcao taxono-

14.3

mica deve conter reino, filo, classe, ordem, familia, gé-
nero, espécie e cepa ou linhagem do agente bioldgico.

Indicagéo completa do local e referéncia da cultura depositada em colegao;

As informacgdes devem ser prestadas depois da indicacao deste item.

14.4 Declaragao do registrante da composicao qualitativa e quantitativa do produto,
indicando a concentragao minima do ingrediente ativo biologico e os limites maximos e
minimos dos demais componentes e suas fungoes especificas, acompanhada de laudo

laboratorial de cada formulador;

O proximo documento a ser anexado € a de-
claracéo sobre a composigcao qualitativa e quan-
titativa do produto. Ela devera indicar os nomes
guimicos de cada componente, alem da variagao
maxima e minima e da funcéo na formulacao.
Em seguida, anexar als) declaragaoloes) dol(s)
formulador(es). No caso de mais de um formula-
dor, a sequéncia das declaragfes devera seguir a
seguéncia colocada no item 4 do requerimento.

As declaractes de conformidade dos for-
muladores deverao indicar a marca comercial do
produto requerido, bem como o endereco da uni-
dade fabril da empresa formuladora. Caso haja
solicitacao de alteragcdo de marca comercial de

produto ainda em fase de registro, deverao ser
apresentadas novas declaragdes de conformida-
de de todos os formuladores, com a nova marca
comercial, ou declaragéo de ciéncia quanto a al-
teracao da marca comercial.

Em se tratando de formulador estrangei-
ro, a declaracao de conformidade devera estar
consularizada e escrita em portugués mediante
traducdo juramentada.

Se houver formuladores, nacionais ou es-
trangeiros, gue pertengam ao mesmo grupo
empresarial da requerente, a declaracao apre-
sentada por esta contempla os demais formula-
dores do grupo.

14.5 Informagbes sobre a possivel presenga de toxinas microbianas e outros metabadlitos,
estirpes mutantes, substancia alergénica etc.;

As informacgoes devem ser prestadas em
seguida a indicacéo deste item. Deve ser con-

siderado o produto formulado e ndo apenas o
agente bioldgico.

14.6 Indicagoes de uso (culturas e alvos biologicos), modalidade de emprego (prée-emergéncia,
pos-emergencia, etc.), dose recomendada, concentragcao e modo de preparo da calda,
modo e equipamentos de aplicacao, estrategia de uso (inoculativa, inundativa, etc.],

epoca, numero e intervalo de aplicagao;

Escrever as informagoes em seguida da in-
dicacao deste item, constituindo, assim, um bre-

ve relatério. Nao devera ser indicado simplesmen-
te como constante no modelo de bula do produto.

14.7 Informacgoes sobre o modo de acao do produto sobre os organismos-alvo;

Escrever as informagtes em seguida da in-
dicacao deste item, constituindo, assim, um bre-

ve relatoério. Nao devera ser indicado simplesmen-
te como constante no modelo de bula do produto.

14.8 Unidade impressa de rétulo e de bula do produto, quando existente no pais de origem;

Quando existente, apresentar rotulo e
bula do produto no pais de origem. Se nao hou-

ver, escrever as informagdes em seguida da in-
dicacao deste item.

14.9 Modelo de rétulo e de bula, quando for produto formulado;




O préoximo documento a ser apresenta- outra em meio eletrénico, regravavel, para a
do € o modelo de rotulo e de bula. Sugerimos incorporacéo das corregdes feitas pelo Iba-
gue seja encaminhada uma via impressa e ma.

14.10 Descricao de testes ou procedimentos para a identificagcdo do agente biolégico
(morfologia, bioquimica, sorologia, molecular);

As informacgbes devem ser prestadas em seguida a indicagéo deste item.

14.11 Informacgbes sobre a ocorréncia, distribuicdo geografica, local de isolamento, ciclo de
vida do organismo e demais dados que caracterizem o agente bioldgico;

As informacbes devem ser prestadas em seguida a indicagéo deste item.

14.12 Informagbes sobre a relacdo filogenética do agente bioldgico com patogenos de
organismos nao-alvo (humanos, plantas e animais);

Baseado em dados presentes em literatura, devem ser apresentadas as informagbes em se-
guida a da indicagéao deste item.

14.13 Informagbes sobre a estabilidade genética do agente bioldgico;

As informagbes sobre a estabilidade gené-  tais as quais estara exposto, devem ser presta-
tica do agente bioldgico, em condigbes ambien- das em seguida a indicacao deste item.

14.14 Descricao do processo de producao do produto fornecida pelols) formulador(es);

As informactes devem ser prestadas em do processo de produgé&o, bem como os compo-
seguida a indicacéo deste item. Todas as etapas nentes envolvidos dever&o ser informados.

14.15 Intervalo de seguranca e de reentrada, quando pertinente;

Escrever as informacoes em seguida a indi-  relatorio. Nao devera ser indicado simplesmente
cacao deste item, constituindo, assim, um breve  como constante no modelo de bula do produto.

14.16 Especificagdo dos equipamentos de protecao individual apropriados para a aplicagao
do produto, bem como medidas de protecéao coletiva;

Escrever as informagdes em seguida a indi-  relatério. Nao devera ser indicado simplesmente
cacao deste item, constituindo, assim, um breve como constante no modelo de bula do produto.

14.17 Procedimentos para descontaminagao de embalagens e de equipamentos de aplicacao;

Escrever as informagbes em seguida a indi-  relatorio. Nao deverd ser indicado simplesmente
cacao deste item, constituindo, assim, um breve  como constante no modelo de bula do produto.

14.18 Sistema de recolhimento e destinagéao final de embalagens e restos de produtos;

Escrever as informagoes em seguida a indi-  relatdrio. Nao devera ser indicado simplesmente
cacao deste item, constituindo, assim, um breve como constante no modelo de bula do produto.




Observacades:

sao citados.

"/ O item 14 do Anexo Il do Decreto n® 4.074/02 deve ser elaborado e apresentado logo apoés
os anexos do item 11, previsto nesse mesmo Anexo Il, exclusivamente para produtos a base
de agentes hioldgicos de controle de pragas.

\/ Ao terminar o preenchimento do item 14 (subitens 14.1 a 14.18), anexar logo apés todos
o0s documentos pertinentes as exigéncias previstas nesse item, obedecendo a ordem em que

14.5 Anexo Il - Item 15

O item 15 destina-se a requerimentos de
registro de produtos técnicos a serem avalia-

dos por equivaléncia (ditos equivalentes).
Este anexo apresenta a seguinte exigéncia:

15.1 Produto de referéncia indicando o nimero do registro;

O requerente de um produto técnico equi-
valente tem o dever de indicar um produto, ja
registrado, para ser utilizado como referéncia
para a avaliacdo de seu requerimento. Para a
escolha desse produto, além da escolha de um
conjunto de caracteristicas e da composicao
guali-quantitativa supostamente equivalente ao
produto requerente de registro, observar as
disposigdes do art. 10, do Decreto n°® 4.074/02:

* a Anvisa, 6rgao federal de salde, infor-
mara ao requerente de registro por equi-
valéncia se o produto técnico de referén-
cia indicado contém ou nao os estudos,
testes, dados e informagdes necessarios
a avaliagao do registro, no prazo de quin-
ze dias da solicitacdo do registro de pro-
duto técnico por equivaléncia;

* se o0 produto técnico de referéncia indica-
do ndo contiver os estudos, testes, da-
dos e informactes necessarios a avalia-
¢ao, a Anvisa, ouvidos o Mapa e o Ibama,
informara ao requerente de registro por
equivaléncia quais produtos técnicos es-
téao aptos a ser indicados como produtos

técnicos de referéncia para o ingrediente
ativo de interesse ou a alternativa de en-
caminhamento para o pleito de registro, no
prazo de trinta dias apds o prazo previs-
to no paragrafo anterior Existe no site da
Anvisa, na internet, no endereco eletrénico
http://www.anvisa.gov.br/toxicologiaZin-
dex.htm uma lista positiva de produtos de
referéncia, que é periodicamente atualiza-
da e que deve ser consultada previamente
a indicagéo de um produto de referéncia e
a apresentacéo de um requerimento de re-
gistro de produto equivalente;

* 0s produtos técnicos registrados com base
em equivaléncia nae poderao ser indicados
como produtos técnicos de referéncia;

* 0s produtos com registro cancelado po-
derédo ser indicados como produtos téc-
nicos de referéncia, desde que atendam
aos requisitos previstos na legislagao
para registro de agrotoxicos e afins e
contenham os estudos, testes, dados e
informagbes necessarios ao registro por
equivaléncia.

Observacoes:

\/ O item 15 do Anexo |l do Decreto n° 4.074/02 deve ser informado exclusivamente para
produtos equivalentes e apresentado logo apds os documentos que foram anexados ao item

11 desse mesmo Anexo |l.

\/ Apds o atendimento deste item, apresentar as exigéncias previstas no item 16 desse mesmo

anexo.

14.6 Anexo Il — Item 16

O item 16 destina-se a requerimentos de
registro de produto técnico equivalente.

Este anexo foi alterado pelo Decreto n°
5.981, de 2006, e apresenta as seguintes exi-
géncias, divididas em trés FASES progressi-
vas gue, ndo necessariamente, precisarao ser

atendidas. A avaliacdo de uma fase indica a ne-
cessidade ou nao de seguir para a préxima fase.

Os itens 16.1 a 16.5.5 trazem exigéncias
idénticas as apresentadas nos itens 12.1a 12.5.5.
Para mais informacoes sobre o atendimento dessas
exigéncias, consultar a segéo 14.2 deste manual.




16.1 Declaragdo Unica do registrante sobre a composigdo qualitativa e quantitativa do produto, elaboradas com
base no(s) laudo(s) laboratorial(is) das analises de cinco bateladas de cada fabricante, o(s) qual(is) devera(ao)
acompanhar a declaragao, indicando: (idem item 12.1, Decreto 4.074)

16.1.1 O limite maximo do teor de cada impureza com concentragao igual ou superior a 0,1%; (idem item 12.1.1)

16.1.2 O limite minimo do teor do ingrediente ativo; (idem item 12.1.2)

16.1.3 O limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentragdes inferiores a 0,1%, quando
relevantes do ponto de vista toxicoldgico ou ambiental; e (idem item 12.1.3)

16.1.4 Identificacdo de isdmeros e suas proporgées. (Idem item 12.1.4)

16.2 Descri¢do dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por exemplo, efeitos toxicolégicos ou
efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo); (idem item 12.2)

16.3 Descricdo da metodologia analitica para a determinacao qualitativa e quantitativa do ingrediente ativo, das
impurezas em concentragdes superiores ou iguais a 0,1% e das impurezas toxicoldégica ou ambientalmente
relevantes em concentracgdes inferiores a 0,1%; (idem item 12.3)

16.4 Descri¢do da metodologia analitica dos principais produtos de degradagao do ingrediente ativo, para fins de

monitoramento e fiscalizagao; (idem item 12.4)

16.5 Descrigéo do processo de producao do produto técnico, contemplando suas etapas de sintese, seus
subprodutos e impurezas, fornecido pelo fabricante, contendo: (idem item 12.5)

16.5.1 fluxograma das reagdes quimicas de cada etapa do processo; (idem 12.5.1)

16.5.2 identidade dos reagentes, solventes e catalisadores; (idem item 12.5.2)

16.5.3 descri¢do geral das condigdes que sao controladas durante o processo (por exemplo: temperatura, pressao,

pH, umidade); (idem item 12.5.3)

16.5.4 descrigao das etapas de purificagéo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar materiais de partida,
intermediarios ou substancias geradas); e (idem item 12.5.4)

16.5.5 discusséo sobre a formacao tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no processo de producéo.

(Idem item 12.5.5)

As exigéncias anteriormente descritas,
previstas no item 16, mantém correlagdo com
as exigéncias do item 12. Mais informacgoes

para o seu correto atendimento, favor consultar
o item 14.2 deste manual.

16.6 Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas:

Neste item, deve ser apresentado um
resumo dos resultados dos testes 16.6.1 a
16.6.4 e as referéncias dos estudos realiza-
dos. Os estudos completos, quando exigidos,
deveréao ser anexados ap6s a apresentacao

16.6.1 pressao de vapor;

O atendimento a este item se faz do mes-
mo modo que o previsto na Portaria Normativa
do lbama n® 84, de 1996, no teste C.7. Este

16.6.2 ponto de fusao ou ebulicéo;

0 atendimento a este item se faz do
mesmo modo que o previsto na Portaria Nor-

das exigéncias desse item 16, do Anexo Il do
decreto. Divisores de folhas com aba auxiliam
na localizagdo de documentos, entre o conjun-
to de documentos que compdem o dossié do
produto.

teste deve ser realizado com o produto técnico
ou o ingrediente ativo, a depender do grau de
pureza, para substancias liquidas e solidas.

mativa do Ibama n°® 84, de 1996, nos testes
C.5 e C.6. Este teste deve ser realizado com o




produto técnico e, a depender de seu grau de
pureza, o resultado podera ser expresso por
uma medida ou uma faixa de temperatura. O

16.6.3 solubilidade em agua; e

0O atendimento a este item se faz do
mesmo modo que o previsto na Portaria Nor-

ponto de fusao aplica-se a produtos sélidos a
temperatura ambiente, e o ponto de ebulicdo
a produtos liquidos a temperatura ambiente.

mativa do |lbama n° 84, de 1996, no teste
C.8.

16.6.4 coeficiente de particdo N-octanol/agua.

0O atendimento a este item se faz do
mesmo modo que o previsto na Portaria Nor-
mativa do |lbama n°® 84, de 1996, no teste
C.14. Aplica-se a produto técnico, solido ou

liquido, soluvel em agua. Informamos que se-
gundo as regras atuais de nomenclatura qui-
mica oficial, o nome correto do solvente orga-
nico utilizado neste teste € 1-octanol.

Fase Il - Quando nao for possivel determinar a equivaléncia na Fase |, os seguintes estudos

poderao ser exigidos:

16.7 Testes de toxicidade para animais superiores:

Neste item, vocé deve apresentar um
resumo dos resultados dos testes 16.6.1
a 16.6.4 e referenciar onde esses estudos
estao inseridos no anexo do requerimento.

16.7.1 toxicidade oral aguda;

Divisores de folhas com abas auxiliam na lo-
calizacdo de documentos, entre o conjunto
de documentos que compde o dossié do pro-
duto.

O atendimento a este item se faz como o previsto no teste F1.1.1, da Portaria Normativa do

Ibama n® 84, de 1996.

16.7.2 toxicidade inalatoéria aguda;

O atendimento a este item se faz como o previsto no teste F2, da Portaria Normativa do

Ibama n® 84, de 1996.

16.7.3 toxicidade cutanea aguda;

O atendimento a este item se faz como o previsto no teste F 3.1, da Portaria Normativa do

Ibama n® 84, de 1996.

16.7.4 irritagcao cutanea primaria;

0O atendimento a este item se faz como o previsto no teste F 3.4, da Portaria Normativa do

Ibama n® 84, de 1996.

16.7.5 irritagdo ocular;

O atendimento a este item se faz como o previsto no teste F4, da Portaria Normativa do

Ibama n® 84, de 1996.

16.7.6 sensibilizagao dermica; e

O atendimento a este item se faz como o previsto na Portaria n° 3, da SVS/MS, de 1992.
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16.7.7 mutagenicidade génica e cromossomica.

O atendimento a este item se faz como o previsto nos testes G.1.1 e G. 1.2, da Portaria Nor-

mativa do lbama n°® 84, de 1996.

Fase Il - Quando nao for possivel determinar a equivaléncia na Fase Il, os seguintes estudos

poderao ser exigidos:

16.8 Testes toxicolégicos com doses repetidas (desde subagudos até cronicos) e estudos
toxicoldgicos para avaliar teratogenicidade, carcinogenicidade, neurotoxicidade e efeitos

hormonais;

Quando for necessaria a apresenta-
cao desses testes, o |lbama juntamente
com os demais 6rgaos federais registran-
tes notificarao o requerente, especificando

os estudos que deverao ser apresentados,
para permitir a continuidade da avaliagao
por equivaléncia de seu produto candidato
a registro.

16.9 Testes ecotoxicoldgicos de toxicidade a organismos aquaticos e terrestres (peixes,
Daphnia, algas, aves, abelhas, microrganismos, organismos de solo), de acordo com o uso

pretendido do produto.

Quando for necessaria a apresenta-
cdo desses testes, o |bama juntamente
com os demais 6rgaos federais registran-
tes notificardao o requerente, especificando

os estudos que deverao ser apresentados,
para permitir a continuidade da avaliagao
por equivaléncia de seu produto candidato
a registro.

Observacgbes:

lentes.

V/ O item 16 do Anexo Il do Decreto n® 4.074/02 deve ser elaborado e apresentado logo apés
o item 15, previsto nesse mesmo Anexo ll, exclusivamente para produtos técnicos equiva-

/ Ao terminar o preenchimento do item 16 (subitens 16.1 a 16.9), anexar logo apds todos o0s
documentos pertinentes as exigéncias previstas nesse item.







15. Registro no Ibama

O requerente de registro devera elabo-
rar relatérios técnicos para cada um dos or-
gaos federais partes do processo de registro de
agrotoxicos, com informacgoes especificas, a fim
de atender suas competéncias legais.

O item 18 do Anexo Il do Decreto n°
4.074, de 2002, apresenta 0s critérios e as
exigéncias a serem apresentadas ao a@rgao re-
gistrante, que e responsavel pela avaliagao da
eficiéncia do produto. Esteja atento as normas
complementares do ¢6rgao federal registrante,
pertinentes ao uso de seu produto, que podem
disciplinar essa avaliagao.

Assim, o 6rgao federal incumbido de regis-
trar o seu produto dependera da indicagdo de
uso apresentada no requerimento e esta assim
estabelecida:

* cabe ao Ministério da Agricultura, Pe-
cuaria e Abastecimento — Mapa con-
ceder o registro, inclusive o registro
especial temporério — RET de agrotoxi-
cos, produtos técnicos, pré-misturas e
afins para uso nos setores de produ-
¢ao, armazenamento e beneficiamento
de produtos agricolas nas florestas
plantadas e nas pastagens, atendidas
as diretrizes e as exigéncias da Anvisa
e do |lbama (art. 5°).

15.1 Anexo Il - Item 18 - Decreto

* cabe ao Ministério da Saude, por meio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa, conceder o registro, inclusive
o RET, de agrotoxicos, produtos tecni-
cos, pré-misturas e afins destinados ao
uso em ambientes urbanes, industriais,
domiciliares, publicos ou coletivos, ao
tratamento de agua e ao uso em cam-
panhas de saude publica, atendidas as
diretrizes e exigéncias do Mapa e do Iba-
ma (art. 6°).

* cabe ao Ministério do Meio Ambiente,
por meio do Ibama, conceder o registro,
inclusive o RET, de agrotoéxicos, produtos
técnicos e pré-misturas e afins, desti-
nados ao uso em ambientes hidricos,
na protecao de florestas nativas e de
outros ecossistemas, atendidas as di-
retrizes e as exigéncias do Mapa e da
Anvisa (art. 7°).

Para fins de requerimento de registro
de agrotoxico ou afim, no Ibama, o interessa-
do devera observar o disposto no Decreto n°
4.074, de 2002 (Anexo Il, itens 18 e 21) e a
Portaria Normativa n° 84, de 1996 (Anexo Il).
Nas marcas comerciais registradas no lba-
ma devem constar aposto ao nome as iniciais
N.A, relativas a produto de uso nao-agricola.

n° 4.074/02

O Item 18 destina-se a apresentagao de
informacbes ao orgéo federal registrante, re-
ferente a eficiéncia do produto requerente de
registro. Destina-se a avaliagdo de produtos
formulados, que sao obtidos a partir de produ-
to técnico ou de pré-mistura, por intermédio de
processo fisico ou diretamente de matérias-pri-
mas por meio de processos fisicos, quimicos ou
biolégicos.

Se o0 seu requerimento estéa relacionado
a produto com indicagfes de uso em ambien-

tes hidricos, na protecao de florestas nativas
e de outros ecossistemas, a avaliagao de efi-
ciéncia e o seu registro se fardo no ambito do
Ibama.

Para fins da avaliagdo de eficiéncia, o
interessado deverd apresentar ao lbama as
exigéncias previstas no item 18, para PF, ou
item 21, para PF com base em PT equivalen-
te, ambos do Anexo Il do Decreto n® 4.074,
de 2002, e Anexo Il, da Portaria Ibama n° 84,
de 1996.

“18 - Anexos - Orgao Registrante para avaliacao da eficiéncia de agrotaxicos e afins”

18.1 Testes e informagbes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto nals) finalidade(s) de

uso propostals);




Os estudos de eficiéncia e praticabilidade
nao serao exigidos dos produtos que, compara-
dos a produtos formulados ja registrados, apre-
sentarem mesmo tipo de formulagéo; mesmas in-
dicacdes de uso (culturas e doses) e modalidades
de emprego ja registradas. A dispensa de reali-

zacao desses testes nao isenta a empresa da
apresentacéao de informacbes atestando a nao-
fitotoxicidade do produto para os fins propos-
tos (observe o disposto no §14, do art. 10 do
Decreto n® 4.074/02, incluido pelo Decreto n°
5.981/06).

18.2 Testes e informagbes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

18.3 Informacgodes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;

18.4 Relatorio de estudos de residuos, intervalo de seguranga e, quando for o caso, limite dos

residuos estranhos;

Os estudos de residuos nao serao exi-
gidos dos produtos que, comparados a produ-
tos formulados ja registrados, apresentarem
mesmo tipo de formulagdo; mesmas indica-
goes de culturas e modalidades de emprego
ja registradas; aplicagdo de quantidade igual

ou inferior de ingrediente ativo durante o ci-
clo ou safra da cultura; e intervalo de segu-
ranca igual ou superior (observe o disposto
nos paragrafos 16 a 19, do art. 10, do De-
creto n°® 4.074/02, alterado pelo Decreto n°
5.981/06).

18.5 Metodo analitico e sua sensibilidade para a determinagao de residuos do agrotoxico;

18.6 Resultado das analises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos residuos em

vegetais, animais, na agua, no solo e no ar.

18.7 Informacoes relativas a bioacumulagao, persisténcia e mobilidade;

Escrever as informacdes requeridas nos
itens 18.1 a 18.7, em seguida a indicagdo de
cada um desses itens, constituindo, assim, um

breve relatério. Os documentos pertinentes a
cada informacéao deverao ser anexados apos a
apresentacéo do item 18.

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

Para atendimento a este item, consultar
o disposto no item |, do Anexo | e Anexo I,

da Portaria Ibama n® 84, de 15 de outubro de
1996.

15.2 Anexo | - Item |, Portaria Ibama n°® 84/96

O Anexo | destina-se a apresentacao de
informacdes ao lbama, enquanto 6rgéo federal
registrante, para fins de registro de agrotéxi-
cos, componentes e afins.

Este Anexo |, todavia, elaborado em
1996, foi quase que integralmente incorpo-
rado no Decreto n® 4.074, em 2002, sendo,

a partir de entao, “praticamente” revogado.
Assim, ndo é necessario repetir informa-
cbes em seu requerimento de registro, ja
gue a maioria das informacoes estao soli-
citadas no decreto. Na ocasiao da leitura
da Portaria n° 84 esses itens ja terdo sido
atendidos.

“I - Registro de agrotoxicos, componentes e afins”

10, Anexo I, Decreto n°® 4.074/02).

A - Requerimento em 3 (trés) vias, conforme disposto no inciso |, do art. 8°, do Decreto n°
98.816/90, modificado pelo Decreto n° 991/93; (sem efeito — contemplado nos itens de 1 a

O disposto neste item A tornou-se sem A partir de entdo, o requerimento passou a ser

efeito com a publicagéo do Decreto n® 4.074/02.

disciplinado pelo disposto em seu Anexa |l.




21, Anexo Il, Decreto n® 4.074/02).

B - Relatoério Técnico | contendo os documentos relativos a avaliagdo de eficiéncia de produto
comercial, constantes do Anexo Il desta portaria; (sem efeito — contemplado no item 18 ou

O disposto neste item B tornou-se sem
efeito com a publicacéo do Decreto n°® 4.074/02.
A avaliacao de eficiéncia passou a ser disciplina-

da pelo disposto em seu Anexo Il, itens 18 e 21,
para produtos formulados e os formulados com
base em produtos técnicos equivalentes.

19 ou 22, Anexo Il, Decreto n° 4.074/02).

C - Relatorio Técnico Il e demais documentos exigidos pelo Ministério da Saude; (sem efeito — item

O disposto neste item C tornou-se sem
efeito com a publicagéo do Decreto n® 4.074/02.
O Ibama, como 6rgéao registrante, somente se
manifestara sobre requerimentos de agrotoxi-
cos e afins apds ouvir o Mapa e a Anvisa. Desse
modo, necessita do Informe Toxicolégico emiti-
do pela Anvisa e de manifestacao do Mapa para

proceder um registro. As informacbtes, dados
e estudos necessarios a avaliagdo toxicologica
devem ser encaminhados diretamente a An-
visa, atendendo ao disposto no item 19 ou no
22, conforme o tipo de produto, do Decreto n°
4.074/02 e de normas complementares especi-
ficas.

D - Relatorio Técnico lll, previsto no inciso IV, do art. 8°, do Decreto n° 98.816, modificado pelo
Decreto n° 991, contendo os dados e informagoes estabelecidas no Anexo Il desta portaria;
(sem efeito — novas disposicoes do Decreto n® 4.074/02).

O disposto neste item E tornou-se
sem efeito com a publicagdo do Decreto n°
4.074/02. A avaliagdo ambiental passou a ser

disciplinada pelo disposto no Anexo Il e nos
relatérios técnicos previstos nos itens 20 e
23.

E - Modelo de rotulo, conforme disposto nos artigos. 37, 38 e 39 e Anexo IV do Decreto n°
98.816/90; (sem efeito — novas disposicoes do Decreto n® 4.074/02).

O disposto neste item E tornou-se
sem efeito com a publicacéo do Decreto
n°® 4.074/02, que apresenta as exigén-

cias para a elaboracédo de rétulo de agro-
toxicos e afins nos itens 13.10 e 14.9 do Anexo
Il e no Anexo VIII.

do Decreto n® 4.074/02).

F- Modelo de bula, conforme o disposto no art. 41, do Decreto n® 98.816/90, sendo que, no que
concerne ao inciso lll, deverao ser incluidas: (idem item 13.10 e 14.9 do Anexo Il e do Anexo IX,

a) medidas de primeiros socorros e informagoes detalhadas quanto as agbes emergenciais a
serem adotadas em caso de acidentes ambientais envolvendo o produto;

b) métodos e procedimentos para a descontaminacao de solo e de agua;

Anexo |l do decreto)

item 11.9, Anexo |l do decreto)

c) telefone de emergéncia da empresa (alinea b, item 1.10.2.2 do Anexo VI, do decreto);

d) instrucbes técnicas sobre a destinacao final de residuos e embalagens; (idem ao item 13.9,

e) descricdo do método para a desativagéo de agrotoxicos, seus componentes e afins. (idem ao

As exigéncias dispostas nessas alineas
do item F, com excecéao da (a) e (b), tornaram-
se sem efeito com a publicacdo do Decreto n°
4.074/02, que as incorporou entre as suas exi-
géncias. Se o seu requerimento é de um produ-

to formulado ou pré-mistura de natureza qui-
mica ou de agente bioldgico de controle, vocé
deve ter preenchido o item 13 ou 14, respecti-
vamente. Desse modo, ndo é necessario repetir
essas informag6es no momento do atendimen-




to ao Anexo |, da Portaria n° 84/96. Assim,
orientamos que ao atender o item 13.10 ou
0 14.9 do Decreto n° 4.074/02 sejam inclui-

das as exigéncias das alineas (a) e (b) e faga
referéncia do atendimento as exigéncias da
Portaria n° 84/96.

G- Descrigao das embalagens: tipo, material, capacidade volumétrica e tipo de rotulagem; (sem
efeito — previsto no item 10, Anexo Il, do decreto)

Esta demanda foi incorporada pelo De-
creto n® 4.074/02, no item 10, do Anexo Il
Portanto, torna-se desnecessaria a repeti-

céo dessa informagdo, considerando que o
seu atendimento pleno ja tenha sido feito na
folha principal do reguerimento.

H - Comprovante de recolhimento do valor relativo ao checklist, constante do Anexo IX, através

do Documento Unico de Arrecadacao — DUA;

Com a instituicdo do requerimento eletroni-
co no lbama, que entrou em vigor em 20/05/09, o
documento para recolhimento da taxa de servigcos
de checklist passou a ser emitido pela internet.
Esse documento estara disponivel para impressao
assim que o requerimento for submetido ao lba-

ma. Conferir o valor e os dados na guia de recolhi-
mento. A compensacao do pagamento dessa taxa
e condicdo necessaria para 0 prosseguimento da
tramitacao do requerimento de avaliagcdo ambien-
tal. Essa taxa deve ser recolhida uma Unica vez,
seja para registro no lbama ou nao.

| - Declaracgao especificando a relagao de testes experimentais de campo realizados ou, quando
pertinente, copia do certificado de Registro Especial Temporario — RET expedido pelo Ibama;

Este item complementa o item 9.2 do Anexo
Il do decreto. Considerando que antes de 2007 o
Ibama nao recebia a confirmagéo dos locais de
realizagcao das pesquisas e experimentagoes auto-
rizadas no Certificado de RET, solicitamos apresen-

tar, para atendimento deste item, uma declaragéao
especificando a relagdo de testes experimentais
de campo realizados e a copia do Certificado de
RET. Assim, evitar-se-a o envio de notificagdo do
Ibama para complementar informacoes.

15.3 Anexo Il, Portaria Ibama n° 84/96

O Anexo Il “Dados e Informagbes que De-
verdo Compor o Relatorio Técnico |” trata das

exigéncias para fins de avaliagcao de eficiéncia de
produtos formulados “padrao”.

| — Os testes sobre a eficiéncia e a praticabilidade da formulagdo para fins de registro e
reavaliagdo técnica, para produtos destinados a protecao de florestas, ambientes industriais e

areas nao-cultivadas, deverao conter, no minimo:

1. Titulo, autor(es), instituicaolées);

2. Introducéo;
3. Materiais e métodos:
3.1 Local e data;

3.2 Devera ser indicada a espécie e a variedade utilizadas no teste, bem como os procedimentos
fitotécnicos do experimento (preparo do solo, espagamento e tratos culturais);

3.3 Descricao dos produtos usados:

3.3.1 Citar a marca comercial, tipo de formulagéao, concentragéo e nomels) comuml(s) do(s)

ingrediente(s) ativo(s);

3.3.2 Nome dols) grupols) quimico(s), quando definido(s).

continua




3.4 Tratamento:
3.4.1 Dosels) utilizada(s];

3.4.2 Tamanho da parcela, especificando espagamento utilizado, densidade populacional da
cultura (espécie e variedade) e/ou do alvo biolégico (quando pertinente);

3.4.3 Numero de aplicagoes;

3.4.4 Epoca e modo de aplicagao, citando a idade e o estagio de desenvolvimento da cultura
e do alvo biolégico (quando pertinente);

3.4.5 Intervalo de aplicagao;
3.4.6 Tecnologia de aplicacao.

3.5 Delineamento estatistico:

Utilizar a metodologia e o delineamento experimental adequados para alcangar os objetivos
propostos;

Utilizar no minimo B (seis) tratamentos e (4) quatro repetigcées, sendo, entre eles, um
tratamento com um produto padrao da regidao e um tratamento testemunha.

3.6 Método de avaliagao:

Devera ser utilizado o método adequado para cada situagao, alem de dados de producéo,
guando pertinentes;

4. Resultados e discussao:
4.1 Tecer consideracoes a respeito da fitotoxicidade.

5. Concluséo;

6. Bibliografias consultadas;

7. Responsabilidade técnica:

Assinatura do profissional responsavel pela condugao do trabalho, com nome datilografado,
nimero de registro no Conselho da Categoria e regido. O documento deverd ser datilografado
em papel timbrado do 6rgéo oficial ou entidade privada. O trabalho técnico deverd ser visado ou
encaminhado pelo chefe imediato do pesquisador;

a) So serao aceitos testes quando conduzidos em condigoes de campo e estabelecidos em
regioes representativas da cultura, e o que nao se enquadrar, justificar;

b) As informacgoes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar
duvidas sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto testado;

c) Qualquer modificagao havida nas instrucoes e nas metodologias descritas devera ser
devidamente justificada pelo pesquisador.

Il - Os testes e as informacgoes referentes a compatibilidade do produto serdo fornecidos pelo
requerente quando julgar necessario.

Este Anexo sugere um roteiro para a pertinentes de apresentacao de resposta e ou-
apresentacéao de todas as informacoes relevan-  tras deverao ser acrescentadas para dar clare-
tes a caracterizagao das metodologias e dos za aos estudos realizados. Assim, orientamos
resultados dos ensaios de eficiéncia realizados.  justificar os itens que nao puderem ser aten-
Todavia, dependendo da especificidade e moda- didos e acrescentar todas as informacbes que
lidade de uso, algumas informagoes nao serao julgar relevantes.




15.4 Anexo Il - Item 21, Decreto n° 4.074/02

O item 21 do Anexo Il do Decreto n° 4.074/02
foi inserido por ocasigo da publicagéo do Decreto n°
5.981, em 2006. Esse item traz uma série de exi-

géncias a serem apresentadas ao 6rgao registrante,
para fins de avaliagdo da eficiéncia, de produto formu-
lado com base em produto técnico equivalente.

21.1 Estudos e informagoes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto nals) finalidade(s) de
uso propostals), devendo ser conduzidos conforme suas caracteristicas e de acordo com as
normas complementares do 6rgao responsavel;

Os estudos de eficiéncia e praticabilidade
nao serao exigidos dos produtos que, compara-
dos a produtos formulados registrados, apre-
sentarem mesmo tipo de formulagcdo; mesmas
indicagbes de uso (culturas e doses) e modali-
dades de emprego registradas. A dispensa de

realizacdo desses testes nao isenta a empresa
da apresentacao de informacgbes atestando a
nao-fitotoxicidade do produto para os fins pro-
postos (observe o disposto no §14, do art. 10
do Decreto n® 4.074/02, incluido pelo Decreto
n® 5.981/06).

21.2 Informacées referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

Esta informacgéo é necessaria quando ha
mistura desse produto com outros agrotoxi-

cos, espalhantes adesivos, 6leos ou adjuvan-
tes.

21.3 Informacoes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;

21.4 Relatorio de estudo de residucs, intervalo de seguranca e, quando for o caso, limite dos

residuos estranhos;

Os estudos de residuos nao serao
exigidos dos produtos que, comparados a
produtos formulados registrados, apresen-
tarem mesmo tipo de formulagdo; mesmas
indicagbes de culturas e modalidades de em-
prego registradas; aplicagcédo de quantidade

igual ou inferior de ingrediente ativo durante
o ciclo ou safra da cultura; e intervalo de
seguranca igual ou superior. (Observe o dis-
posto nos paragrafos 16 a 19, do art. 10, do
Decreto n® 4.074/02, alterado pelo Decreto
n°® 5.981/06).

21.5 Meétodo analitico e sua sensibilidade para a determinagéo de residuos do agrotoxico
para fins de monitoramento e fiscalizagao.




16. Relatorios técnicos

Para o requerimento de avaliagao ambien-
tal para fins de registro de produtos técnicos,
pré-misturas, agrotoxicos e afins ao lbama, o
interessado devera observar o disposto no De-
creto n® 4.074, de 2002 (Anexo I, itens 20 e
23] e nas seguintes normas complementares:

* Portaria Normativa n° 84, de 1996, para
produtos de natureza quimica;

* Instrugcéo Normativa Conjunta Mapa, An-
visa e lbama n°® 32, de 2005, para produ-
tos de natureza biogquimica;

* Instrugéo Normativa Conjunta Mapa, An-
visa e lbama n® 01, de 2006, para produ-
tos semioquimicos;

* Instrucao Normativa Conjunta Mapa, Anvi-
sa e lbama n°® 02, de 2006, para produtos
a base de agente hioldgico de controle;

* Instrugdo Normativa Conjunta Mapa, An-
visa e lbama n°® 03, de 2006, para produ-
tos a base de agente microbiolégico de
controle.

Os itens 18 e 21, do Anexo Il, foram
discutidos na secédo 14 “registro no Iba-
ma” deste manual. A seguir, esclarecimen-
tos sobre as exigéncias previstas nos ane-
xos 20 e 23, do Anexo Il, do Decreto n°
4.074/02.

O conjunto das informagdes e documen-
tos previstos nos anexos 20 e 23, e as dis-
posicoes da Portaria Normativa do |lbama n°
84, de 1996, anexos lll, IV e V, quando perti-
nentes, deverao ser organizados conforme o
ordenamento apresentado na secao 17 deste
manual.

16.1 Anexo Il — Item 20, Decreto n° 4.074/02

O item 20, do Anexo ll, do Decreto n°
4.074/02, traz uma série de exigéncias aplicaveis
a produtos técnicos, pré-misturas e formulados
a serem apresentadas ao 6rgdo ambiental, no
caso, ao lbama, para fins de avaliagdo ambiental.

Se o seu reqguerimento refere-se a produ-
to equivalente ou a base de produto equivalente,
desconsidere-o.

A elaboracdo dos relatoérios previstos
nos itens 20.1 a 20.5 deve ser conduzida ob-
servando norma complementar corresponden-
te as caracteristicas de seu produto. Para o
caso de produto de natureza quimica, orienta-
mos observar o Anexo IV ou V da Portaria n°®
84/96.

20.1 Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas (redagao dada pelo Decreto n°
5.981, de 2006, gue alterou o Decreto n° 4.074/02)

Este relatério deve apresentar um resumo
da descricao dos resultados obtidos nos testes
fisico-quimicos exigidos na Parte C, do Anexo IV,
da Portaria n® 84. Cada estudo ou informacgao
deve ser acompanhado da referéncia completa
sobre sua origem.

20.2 Relatério de estudos de dados

Escrever as informacoes referentes a es-
sas andlises neste local e anexar documentos,
caso existentes, apds o atendimento deste item
20.

relativos a toxicidade para microrganismos,

microcrustaceos, peixes, algas, organismos de solo, aves, plantas e insetos nao-alvo;

O relatorio deve apresentar um resumo
da descricdo e dos resultados obtidos nos
testes ecotoxicolégicos exigidos na Parte D,
do Anexo IV, da Portaria n° 84. Cada estudo
deve ser acompanhado da referéncia completa

sobre sua origem.

Escrever as informacgoes referentes a es-
sas analises neste local e anexar documentos,
caso existentes, apos o atendimento deste item
20.




20.3 Relatorio de estudos de dados relativos a bioacumulagao, persisténcia e mobilidade;

Este relatorio deve apresentar um resu-
mo da descrigcéo e dos resultados obtidos nos
testes de solo exigidos na Parte E, do Anexo IV,
da Portaria n® 84. Cada estudo ou informacao
deve ser acompanhado da referéncia completa

sobre sua origem.

Escrever as informacdes referentes a
essas analises neste local e anexar docu-
mentos, caso existentes, apés o atendimen-
to deste item 20.

20.4 Relatodrio de estudos de dados relativos a toxicidade para animais superiores;

Este relatério deve apresentar um resu-
mo da descricao e dos resultados obtidos nos
testes toxicoldgicos exigidos na Parte F, do
Anexo IV, da Portaria n® 84. Cada estudo deve
ser acompanhado da referéncia completa so-

bre sua origem.

Escrever as informactes referentes a
essas analises neste local e anexar docu-
mentos, caso existentes, apés o atendimen-
to deste item 20.

20.5 Relatorio de estudos de dados relativos ao potencial mutagénico, embriofetotéxico e

carcinogénico em animais;

Este relatério deve apresentar um resu-
mo da descricao e dos resultados obtidos nos
testes toxicoldgicos exigidos na Parte G, do
Anexo IV, da Portaria n® 84. Cada estudo deve
ser acompanhado da referéncia completa so-

bre sua origem.

Escrever as informacbtes referentes a
essas analises neste local e anexar docu-
mentos, caso existentes, apés o atendimen-
to deste item 20.

20.6 Meétodo analitico e sua sensibilidade para determinacao de residuos de agrotoxico;

Escrever as informagdes referentes a
essas analises neste local e anexar docu-

mentos, caso existentes, apés o atendimen-
to deste item 20.

20.7 Resultado das analises guantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos residuos
em vegetais, animais, na agua, no solo e no ar;

Escrever as informactes referentes a
essas analises neste local e anexar docu-

mentos, caso existentes, apds o atendimen-
to deste item 20.

20.8 Outros dados, informacoes ou documentos exigidos em normas complementares

No que refere a produtos de nature-
za quimica, é necessario atender a Portaria
Ibama n® 84/96, no que abaixo se apresen-
ta:

* alinea D, item Il do Anexo | — acrescen-
tar ao modelo de bula previsto no Anexo
X do Decreto n® 4.074/02 o disposto
nas letras: a) medidas de primeiros so-
corros e informacgoes detalhadas quanto
as agbes emergenciais a serem adota-
das em caso de acidentes ambientais
envolvendo o produto; e b) métodos e

procedimentos para a descontaminacao
de solo e 4gua;

e alinea F, item Il do Anexo | - comprovan-
te de recolhimento do valor relativo ao
servigo de checklist. Para requerimentos
submetidos apés o dia 20/05/09, que
devem submeter requerimento eletroni-
Co previamente a protocolizagdo de re-
guerimento, é suficiente informar neste
item o “nosso numero” da Guia de Reco-
Ihimento da Uniao, emitido pelo sistema,
para o respectivo produto. A verificacao




da compensacao bancéria pode ser afe-
rida pelo Ibama, por meio da internet.

* alinea G, item Il do Anexo | — declara-
cao especificando a relacdo de testes
experimentais de campo realizados, ou
guando pertinente, cdpia do resultado
da Avaliacdo Ambiental Preliminar ex-
pedido pelo |Ibama e do Registro Espe-
cial Temporario — RET. No caso de re-
guerimentos submetidos pelo Sistema
Eletronico de Requerimento e Avaliacéao
para fins de Registro Especial Tempora-
rio — Sisret, informar o nimero do re-
guerimento e apresentar coépia simples
do Certificado de RET.

alinea g, item | do Anexo Ill (aplicavel
apenas a produtos técnicos) — requer
as informacbtes e os testes constantes
do Anexo IV. Essas exigéncias devem ser
atendidas em conformidade com o dis-
posto no art. 19, dessa mesma porta-
ria. O art. 19 sera detalhado na segao
17 deste manual.

e alinea d, item Il do Anexo Il (aplicavel
a produtos formulados) - apresentar
esguema das principais etapas de pro-
ducao do produto formulado a partir do

produto técnico e seus demais compo-
nentes, bem como em se tratando de
obtencao do produto formulado direta-
mente a partir das matérias-primas. Es-
sas informacbes devem ser apresenta-
das neste item 20.8. Havendo documen-
tos relativos a essa exigéncia, anexa-los
logo depois de finalizar o atendimento ao
disposto no item 20.

alinea g, item 1l do Anexo Il (aplicavel
a produtos formulados) - apresentar
informacgodes toxicoldgicas e ambientais
sobre os principais produtos de degra-
dagdo do produto técnico, escrevendo-
as neste item 20.8, e anexar as co-
pias de referéncias bibliogréaficas, que
devem acompanhar essas informacoes,
logo aptés finalizar o atendimento do
item 20.

alinea j, item Il, do Anexo Il (aplicavel a
produtos formulados) — requer as infor-
macoes e os testes constantes do Ane-
xo |V. Essas exigéncias devem ser aten-
didas em conformidade com o disposto
no artigo 19, dessa mesma portaria. O
art. 19 sera detalhado na secéao 17 des-
te manual.

20.9 Testes e informacotes referentes a compatibilidade com outros produtos;

Escrever as informacées neste local e anexar documentos pertinentes, caso existentes, ao

final da apresentacéao do item 20.

16.2 Anexo Il - ltem 23, Decreto n° 4.074/02

O Anexo 23 destina-se a requerimentos de

Este anexo foi inserido no Decreto n°
registro de produtos formulados com base em 4.074, de 2002, pelo Decreto n® 5.981,
produto técnico equivalente. Se ndo é o caso
do seu requerimento, desconsidere-o.

de 2006, e apresenta as seguintes exi-
géncias:

23.1 Relatoério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

Atender do mesmo modo que o solicitado para o item 20.1.

23.2 Relatoério de estudos de dados relativos a toxicidade para microrganismos, microcrusta-
ceos, peixes, algas, organismos de solo, aves, plantas e insetos nao-alvo;

Atender do mesmo modo que o solicitado para o item 20.2.

23.3 Relatoério de estudos de dados relativos a toxicidade para animais superiores;

Atender do mesmo modo que o solicitado para o item 20.4.




23.4 Relatorio de estudos de dados relativos ao potencial mutagénico;

Apresentar os estudos G.1.1 e G.1.2 em conformidade com o disposto no art. 19
previstos no Anexo IV, da Portaria lbama n° dessa mesma portaria. O art. 19 seréa deta-
84/96. Essas exigéncias devem ser atendidas |hado na segdo 17 deste manual.

23.5 Método analitico e sua sensibilidade para a determinagéo de residuos de agrotoxico
para fins de monitoramento e de fiscalizacao;

Atender do mesmo modo que o solicitado para o item 20.6.

23.6 Informacoes referentes a compatibilidade com outros produtos.

Atender do mesmo modo que o solicitado para o item 20.9.

Observacoes:

“/ O item 20 ou 23, do Anexo Il do Decreto n® 4.074/02 deve ser elaborado e apresentado
logo apés os anexos do Ultimo item atendido desse mesmo Anexo Il, exclusivamente
para produtos técnicos, pré-misturas ou formulados “convencionais” ou produtos
formulados equivalentes, respectivamente.

\/ Ao terminar o preenchimento do item 20 ou 23, anexar logo apés todos os documentos
pertinentes as exigéncias previstas no item, obedecendo a ordem em gue séo citados.




17. Portaria n° 84, de 1996

A Portaria Normativa do Ibama n® 84, de
15 de outubro de 1996, é o instrumento le-
gal vigente que estabelece os procedimentos a
serem adotados junto ao Instituto para efeito
de registro e avaliagdo do potencial de peri-
culosidade ambiental de agrotoéxicos quimicos,
seus componentes e afins.

A primeira portaria normativa estabeleci-
da pelo Ibama, apés o Decreto n° 98.816/90, so-
bre essa matéria, foi em 14 de marco de 1990,
n° 349; a segunda em 21 de dezembro de 1994,
n° 139; a terceira em 3 de novembro de 1997,
n® 131, sobre agrotéxicos a base de agentes
biolégicos de controle, e a quarta e atual é a
Portaria n° 84/96.

O Decreto n° 98.816, de 11 de janeiro
de 1990, foi revogado pelo Decreto n® 4.074,
de 4 de janeiro de 2002. O Decreto n® 4.074,
por sua vez, sofreu sua primeira revisao em
22 de setembro de 2005, por meio do De-
creto n° 5.549, para alteracdo de procedi-
mentos relacionados a componentes, roétulo
e bula dos agrotoxicos. Uma segunda altera-
gao ocorreu em 6 de dezembro de 2006, com
a publicacdo do Decreto n° 5.981, visando
adequar os procedimentos para avaliagcao e
registro de produto técnico equivalente e de
produto formulado com base em produto téc-
nico equivalente, conforme as diretrizes da
FAQO para equivaléncia, e a terceira alteragao

ocorreu em 23 de julho de 2009, pelo Decreto
n°® 6.913, gque acrescenta dispositivos sobre
agrotoxicos para uso na agricultura organica.

Cada novo instrumento legal trouxe inova-
coes em funcao do desenvolvimento do conheci-
mento técnico-cientifico, em nivel mundial, sobre
a matéria regulada, o aprimoramento dos meios
de controle, a avaliagéo e a predigao de riscos
no Pais, bem como para a adequacéo a algumas
exigéncias de acordos e tratados dos quais o
Brasil é signatario. Esses procedimentos visam,
ao avaliar os agrotodxicos previamente a autori-
zacdo de uso, atuar na prevencgao e precaucao
de riscos e danos ambientais.

O lbama estabeleceu a politica de manter
0s processos de agrotoxicos que tramitam no
orgao, independentemente do pleito, sempre
atualizados a legislagao vigente. Desse modo,
solicitagbes de complementagao de informacgoes
para atendimento a legislagcdo sao feitas sem-
pre gue necessario. Tal procedimento propicia
ao |lbama um bom acervo documental sobre os
produtos agrotoxicos avaliados.

Destaca-se, porém, que € obrigacdo do
reqguerente de um novo registro e do titular de
um registro de agrotéxicos manter permanen-
temente atualizado o dossié de seu produto
guanto ao conhecimento cientifico disponivel e
as exigéncias legais.

17.1 Diferencas entre as portarias normativas do Ibama

Quadro 1: Diferenca de testes da portaria vigente a época da avaliagdo ambiental e a Portaria n°®
84/96, e os respectivos testes a serem completados no dossié de produtos formulados:

Diferenga entre a Portaria n° 84/96 e a:

Portaria n° 349/90 Portaria n° 139/94

Observagoes sobre os
testes a serem complementados:

C.8 Apresentar teste.

C.21 C.21 Apresentar informacgao referenciada.
D.1 D.1 Apresentar teste.

D4 Apresentar teste (oral ou contato).
D.8.1 Apresentar teste.




Quadro 2: Diferenca de testes da portaria vigente a época da avaliagdo ambiental e a Portaria n°
B84/96, e os respectivos testes a serem completados no dossié de produtos técnicos:

Diferencga entre a Portaria n° 84/96 e a: Observagées sobre os
Portaria n° 349/90 | Portaria n° 139/94 testes a serem completados:

C.10 - Apresentar teste ou publicagao cientifica completa.

Cc.1" - Apresentar teste ou publicagdo cientifica completa.

C.13 - Apresentar teste.

C.22 C.22 Apresentar teste.

Cc.23 C.23 Apresentar teste.

D.1 D.1 Apresentar teste.

D.4 - Apresentar teste (oral ou contato).

D.8.1 - Apresentar teste.

D82 ) Teste, condicionalmente requerido. Depende do resultado do teste
D.8.1.

D83 ) Teste, condicionalmente requerido. Depende do resultado do teste
D.8.1.

D91 ) Teste ou publicagao cientifica completa, condicionalmente requerido.
Depende do resultado dos testes C.12, C.13 e E.1.2.

F.1.1.2 F1.1.2 Apresentar teste. Dispensado, caso disponha do teste F.1.2.

F.1.5 F.1.5 Apresentar teste ou publicagao cientifica completa.

G.2.2 G.2.2 Apresentar teste ou publicagdo cientifica completa.

G.3.1 G.31 Apresentar teste.

17. 2 Apresentacao dos testes

Para a organizacao dos testes exigidos para a avaliagdo ambiental, previstos nos anexos IV eV,
observe, particularmente, o disposto nos arts. 19 e 21, da Portaria Ibama n® 84/06, em particular.

Art. 18 — No encaminhamento dos processos ao |lbama, os testes, informagoes e justificativas
técnicas devem seguir as seguintes especificagoes:

a) cada secao do dossié (C, D, E, F e G) devera constar de volumes separados, podendo
ainda uma secgao ter mais de um volume, mas nao o contrario;

b) serd exigido o ordenamento dos testes de acordo com os cddigos constantes dos
anexos IV e V, com suas respectivas folhas de rosto (conforme Anexo X).

c) cada volume devera ser montado em ficharios com separadores e aba de identificagcéao

para cada teste;

d) cada volume devera apresentar ao menos cada frontal e lombada na cor correspondente
a secao, como descrita a seguir: (Parte C - Branca, Parte D — Rosa, Parte E - Amarela,

Parte F — Azul e Parte G - Verde).

Esclarecemos que nao é necessario o em-
prego de pastas e outros acessorios caros para
a organizacédo de seu processo. O mais impor-
tante é vocé estar seguro gue juntou todos os
documentos que devem acompanhar o seu re-
guerimento. Uma boa maneira para adquirir essa
confianca é se organizar e saber organizar todos

0s documentos que ird apresentar para fins de
registro de seu produto. Afinal, supomos que
foram contratados estudos elaborados e onero-
s0s que tém muito a oferecer para fundamentar
seu pleito. Nao permita que o esquecimento ou
a desatencao atrase e prejudique a apreciacao
de seu requerimento junto ao Ibama.




Art. 21 — Os testes a serem desenvolvidos para a avaliagao de periculosidade ambiental
relacionados nos anexos |V e V deverao seguir as metodologias constantes do Manual
de Testes para Avaliacdo de Ecotoxicidade de Agentes Quimicos — Ibama.

§ 1° Qualquer alteracao de metodologias sera comunicada aos interessados. O lbama fixara
um prazo compativel com as necessidades de ajuste;

§ 2° A critério do lbama, poderao ser aceitas metodologias distintas das constantes no

referido manual, descritas detalhadamente, em portugués,

e acompanhadas de

informacées sobre a existéncia de seu reconhecimento cientifico.

§ 3° Toda a documentacao referente aos testes (metodologia e conclusao) constantes dos
anexos IV e V deverd ser sumariada em portugués.

§ 4° Os laudos dos testes deverao ser assinados pelo executor e autenticados pela reguerente.

O Manual de Testes previsto neste artigo
ha 13 anos, ndo tem na atualidade, a mesma
importancia. O previsto em seu paragrafo 2°
€ o0 que prevalece, As metodologias dos guias
da Agéncia de Protecdo Ambiental dos Esta-
dos Unidos e da Comunidade Europeia, que séo

aceitas pelo Ibama sem restricbes e a maioria
ja consta dos servigos oferecidos por laborato-
rios nacionais.

Destacamos o disposto no paragrafo 3°, gue
trata da conhecida “folha de rosto”, que deve capear
0s testes para 0s quais solicitamos especial atengao.

17.3 Anexos | e 11, Portaria n° 84/96

O item | do Anexo | e o Anexo Il foram apre-
sentados na secéao 14 deste manual.

O item Il do Anexo | traz uma série de
exigéncias, aplicaveis a produtos técnicos,
pré-misturas e formulados a serem apresen-

tados ao |lbama para fins da avaliagdo am-
biental. Todavia, muitas de suas disposicbes
também foram incorporadas pelo Decreto n°
4.074 e tornaram-se desnecessarias (sem
efeito) de atendimento nessa portaria.

“I1 — Para avaliacao do potencial de periculosidade ambiental”

do Anexo I, Decreto n° 4.074/02).

A - Uma via do requerimento, conforme disposto no inciso |, do art. 8°, do Decreto n° 98.816/90;
modificado pelo Decreto n°® 991/93; (sem efeito — substituido pelo disposto nos itens 1 a 10

B — Relatoério Técnico lll, previsto no inciso IV, do art. 8° do Decreto n° 98.816, modificado pelo
Decreto n® 991, contendo os dados e informacoes estabelecidas no Anexo Ill desta portaria;
(sem efeito - substituido pelos itens 20 e 23 do Anexo I, Decreto n° 4.074/02).

A exigéncia da apresentacao do Relatoério
Tecnico lll cessou com a revogacao do Decreto
n® 98.816/90 pelo Decreto n° 4.074/02.

Observe no quadro abaixo as exigéncias
previstas no Relatério Técnico Ill, institu-

Decreto n° 98.816, de 1990 - REVOGADO

Art. 8°, inciso IV - relatoério técnico Il - dados
e informacgoes, em 2 (duas) vias, exigidos pelo
Ministério do Interior, dos guais constem
necessariamente:

f{das em 1990 e revogadas em 2002, e a
comparacao destas com as exigéncias ad-
vindas do Decreto, de 2002, que regula-
menta atualmente a Lei n® 7.802/89:

Decreto n°® 4.074, de 2002 - VIGENTE

Anexo Il, item 20 - Ao Ministério do Meio Ambiente
(critérios e exigéncias serao especificados em
normas complementares)

a) dados fisico-quimicos;

20.1 Relatério de estudos de propriedades fisico-
guimicas (redacéo dada pelo Decreto n°
5.981, de 2006J;

b) dados relativos a toxicidade para microrganismos,
microcrustaceos, peixes, algas e organismos de
solo e plantas;

20.2 Relatorio de estudos de dados relativos
a toxicidade para microrganismos,
microcrustaceos, peixes, algas, organismos

de solo, aves, plantas e insetos nao-alvo;

continua




continuagao

c) dados relativos a bioacumulagéo, persisténcia,
biodegradabilidade, mobilidade, absorcao e
dessorcgao;

20.3 Relatoério de estudos de dados relativos a

bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

d) dados relativos a toxicidade para animais
superiores; e

20.4 Relatoério de estudos de dados relativos a

toxicidade para animais superiores;

e) dados relativos a potencial mutagénico,
embriofetotdxico e carcinogénico em animais;

20.5 Relatorio de estudos de dados relativos ao
potencial mutagénico, embriofetotoxico e

carcinogénico em animais;

20.6 Meétodo analitico e sua sensibilidade para

determinacéo de residuos de agrotoxico;

20.7 Resultado das andlises quantitativas
efetuadas indicando a persisténcia dos
residuos em vegetais, animais, na agua, no

solo e no ar;

20.8 Outros dados, informagoes ou documentos
exigidos em normas complementares
(observar as exigéncias da Portaria Ibama n°
84/96, INC n°® 32/05; n° 01/06, n° 02/06 ou

n® 03/06);

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

Como pode ser visto, o Relatério Téc-
nico 11l foi substituido por um conjunto de
relatoérios. O item 20 do Anexo Il do Decreto

n® 4.074 manteve os parédmetros de avalia-
cao ambiental previstos em 1980 e acres-
centou novas exigéncias.

C - Modelo de rétulo, conforme disposto no inciso |l, do artigo 38, do Decreto n° 98.816; (sem
efeito — previsto nos itens 13.10 e 14.9, Anexo Il e Anexo VIIl, do Decreto n° 4.074/02).

Decreto n® 4.074/02).

D - Modelo de bula, conforme disposto nos incisos Il e IV, do artigo 41, Decreto n° 98.816,
incluindo: (sem efeito — previsto nos itens 13.10 e 14.9, Anexo Il, do Decreto n° 4.074/02).

a) medidas de primeiros socorros e informacgoes detalhadas quanto as agoes emergenciais a
serem adotadas em caso de acidentes ambientais envolvendo o produto;

b) métodos e procedimentos para descontaminagdo de solo e dgua;

c) telefone de emergéncia da empresa; (sem efeito — alinea b, item 1.10.2.2, Anexo VIII, do

d) instrugbes tecnicas sobre a destinagao final de residuos e embalagens; (sem efeito)

e) descricdo do metodo para desativagao do agrotoxico, seus componentes e afins (sem
efeito - alinea a, item 1.3, Anexo IX, do Decreto n° 4.074/02).

As exigéncias dispostas nessas aline-
as, com excecao da (a) e (b), tornaram-se
sem efeito com a publicacdo do Decreto n°
4.074/02, que as incorporou entre as suas
exigéncias. Se o reguerimento é de um pro-
duto formulado ou pré-mistura de natureza
guimica ou de agente biolégico de controle,
vocé deve ter preenchido o item 13 ou 14,

respectivamente. Desse modo, ndo € neces-
sario repetir essas informagdes no momento
do atendimento ao item Il, do Anexo |, da Por-
taria n°® 84/96. Assim, orientamos atender ao
item 13.10 ou 14.9 do Decreto n° 4.074/02,
incluir as exigéncias das alineas (a) e (b) e fa-
zer referéncia do atendimento as exigéncias
da Portaria n® 84/96.

E - Descrigéo das embalagens: tipo, material, capacidade volumétrica e tipo de rotulagem; (sem
efeito — item 10, Anexo Il, Decreto n° 4.074/02).

Esta demanda foi incorporada pelo Decre-
to n° 4.074/02, no item 10 do Anexo Il. Portan-
to, torna-se desnecessério repetir essas infor-
macgobes, considerando que o seu atendimento ja
foi feito no requerimento. Caso as embalagens

desejadas apresentem rotulagens distintas en-
tre si, em funcao de seus tamanhos ou formas,
por exemplo, solicitamos apresentar justifica-
tivas e descricdo detalhada como informacoes
adicionais ao item 10 citado.




F — Comprovante de recolhimento do valor relativo ao checklist, constante do Anexo IX, através do

Documento Unico de Arrecadacao — DUA;

Com a instituicdo do requerimento eletro-
nico no lbama, que entrou em vigor em 20/05/09,
o0 documento para recolhimento da taxa de ser-
vicos passou a ser emitido pela internet. Esse
documento estara disponivel para impresséao
assim gue vocé submeter o seu requerimento
ao |lbama. Confira o valor do documento e os da-
dos presentes na guia de recolhimento. A com-

pensacao do pagamento dessa taxa € condigdo
necessdria para o prosseguimento da tramita-
¢ao de seu requerimento de avaliagdo ambiental.
Essa taxa deve ser recolhida uma Unica vez. Se
0 registro do produto for junto ao lbama — “N. A"
ndo-agricola — fica dispensado o recolhimento do
servigo previsto na alinea F, do item Il, do Anexo |,
da Portaria n°® 84/96.

G - Declaracao especificando a relagao de testes experimentais de campos realizados ou, quando
pertinente, copia do resultado da Avaliagcdo Ambiental Preliminar expedido pelo Ibama e do

Registro Especial Temporario — RET;

Este item complementa o item 9.2, do
Anexo Il do decreto. Considerando que antes de
2007 o Ilbama néao recebia a confirmagado dos
locais de realizagcdo das pesquisas e experi-
mentagbes autorizadas no Certificado de Re-
gistro Especial Temporério — RET, solicitamos

apresentar, para atendimento deste item, uma
declaracao especificando a relacado de testes
experimentais de campo realizados e coépia do
Certificado de RET. Assim, evitar-se-a o envio
de notificacdo do lbama para complementar in-
formacaoes.

17.4 Anexo 111, Portaria n® 84/96

Os itens | e Il, do Anexo lll, “Dados e
Informagoes que Deverao Compor o Relatoé-
rio Técnico lll”, traz uma série de exigéncias
aplicdveis a produtos técnicos, pré-misturas
e formulados a serem apresentados para fins

da avaliacao ambiental, ao Ibama. Conforme vis-
to anteriormente, muitas dessas disposicoes
foram incorporadas pelo Decreto n° 4.074 e
tornaram-se sem efeito de aplicagao nesta por-
taria.

I - Para componentes (especificamente para produtos técnicos):

a) nomel(s) e endereco(s) completo(s) do(s) fabricante(s) e do(s) fornecedor(s) do produto a ser
avaliado; (sem efeito — item 3, Anexo Il, Decreto n° 4.074/02).

b) numero(s) de cadigo dol(s) ingredientels) ativols) no Chemical Abstracts Service Registry — CAS;
(sem efeito — item 8.6, Anexo I, Decreto n° 4.074/02).

c) esquema do processo produtivo do produto, contemplando suas etapas de sintese, seus
subprodutos e impurezas; (sem efeito — item 12.5, Anexo I, Decreto n° 4.074/02).

n® 4.074/02).

d) declaragéao, com laudo em anexo, da composigéo quali-quantitativa do produto técnico, relativo
a cada um dos fabricantes, incluindo suas impurezas com concentragoes iguais ou superiores
a 0,1%, toxicologicamente significativas presentes, bem como dos limites minimo e maximo de
variacao do teor de cada componente do produto; (sem efeito — item 12.1, Anexo Il, Decreto

e) Declaracao, com laudo em anexo, de identificacéo e quantificagado de subprodutos ou impurezas
presentes no produto técnico em concentragoes inferiores a 0,1%, quando significativas do
ponto de vista toxicoldgico e ambiental. Havendo mais de um fabricante, apresentar laudos
especificos; (sem efeito — item 12.1.3, Anexo Il do Decreto n° 4.074/02).

12.3, Anexo Il, Decreto n® 4.074/02).

f) descrigao dals) metodologials) analiticals) para caracterizagdo quali-quantitativa do ingrediente
ativo e, quando pertinente, das impurezas toxicologicamente significativas; (sem efeito — item

Essas demandas referem-se exclusiva-
mente a produtos técnicos e foram incorpo-
radas as exigéncias do Decreto n° 4.074/02,
nos itens 12 e 16, do Anexo Il. Portanto, é

desnecessaria a reapresentacdo das infor-
macoes, considerando que o atendimento ja
tenha sido realizado em item especifico do
decreto.
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g) testes e informacodes constantes do Anexo IV.

L - - - - - - - - - - - - - - = == == = 4

As exigéncias previstas neste item s@o ganizagdo desses testes e as informagdes para
solicitadas no item 20, do Anexo Il, do Decreto a boa condugéo da avaliagdo ambiental.
n° 4.074/02. No item 20 deverao ser elabora-
dos relatoérios, tendo por bases os testes pre-
vistos no Anexo IV.

A apresentacgdo do dossié deverd identi-
ficar as partes C, D, E, F e G e cada estudo
devera ser precedido de folha de rosto, confor-

Reveja se a apresentacéo do previsto no me modelo do Anexo X da Portaria n°® 84. Cada
item 20 do decreto foi atendida plenamente, teste deverd apresentar certificado de analise,
segundo o disposto no Anexo IV da portaria. emitido pelo laboratério executor; da amostra
Lembre-se que todo teste ou informagao ndo utilizada no estudo, conforme o art. 23; e de
apresentado devera ser justificado tecnicamen- acreditagdo em BPL do laboratoério executor,
te e a sua admissado serd apreciada pelo Ilbama. conforme o art. 25, previstos na Portaria n°
Reiteramos a importancia da qualidade e da or- 84.

Il - Para agrotoxicos e afins:

a) nomel(s) e enderecol(s) do(s) fabricante(s) e do(s) fornecedor(es) do produto formulado e do
produto técnico; (sem efeito — item 11.3, Anexo Il, Decreto n°® 4.074/02).

b) cdédigols) atribuido(s) durante a fase experimental; (sem efeito — item 9.2, Anexo 1)

c) numero do codigo dol(s) ingredientels) ativols) no Chemical Abstracts Service Registry — CAS;
(sem efeito — Item 8.6, Anexo I1)

Esta demanda foi incorporada pelo De- atendimento da Portaria n® 84/96, conside-
creto n° 4.074/02 em seu Anexo Il. Portanto, rando o seu atendimento pleno nos itens es-
e desnecessario repetir essa informagéao para pecificos desse decreto.

d) esquema das principais etapas de producéo do produto formulado a partir do produto técnico
e demais componentes, bem como em se tratando de obtencéo do produto formulado a partir
de mateérias-primas;

Esta informacdo devera ser apresenta- ser apresentados apds o documento de aten-
da apos a identificagéo deste item. Caso esta dimento do Anexo Il da Portaria Normativa
seja acompanhada por anexos, estes deverdao |bama n® 84/96.

e) declaragéo, com laudo em anexo, da composicao quali-quantitativa do produto formulado em
todos os seus componentes indicando suas fungdes especificas na formulagdo. Em havendo
mais de um fabricante, apresentar laudos especificos; (sem efeito - item 13. 1, Anexo Il, Decreto
n® 4.074/02).

f) declaracéo dos limites maximos e minimos de variagdo do teor de cada componente do produto
formulado; (sem efeito - item 13.1, Anexo II).

Esta demanda foi incorporada pelo De- formacgdo, considerando que o seu atendi-
creto n® 4.074/02 no item 13 do Anexo Il.  mento pleno tenha sido feito na folha prin-
Portanto, e desnecessario repetir essa in- cipal do requerimento.

g) informagdes toxicoldgicas e ambientais sobre os principais produtos de degradagao do produto
técnico, acompanhadas de copia de referéncia bibliogréfica;

Estas informagGes deverao ser apresen- deverao ser apresentados apds o documento re-
tadas apods a identificagdo deste item. Caso ferente ao atendimento do Anexo I, da Portaria
estes sejam acompanhados por anexos, estes Normativa Ibama n°® 84/96.

h) copia do certificado de registro ou do comprovante de protocolo do requerimento de registro
do produto técnico; (sem efeito — item 13.11, Anexo 1.
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Esta demanda foi incorporada pelo Decre- nova cdpia de documento para esta exigéncia,
ton®4.074/02 no item 13 do Anexo Il. Portanto, considerando que o seu atendimento ja foi feito
e desnecessaria (sem efeito) a apresentacéo de por exigéncia do decreto.

_ — = - — — = —
i) testes e informagoes constantes do Anexo IV ou Anexo V.

s |
As exigéncias previstas neste item s80 organizacdo desses testes e informagdes para a

solicitadas nos itens 20 ou 23, do Anexo Il, boa condugéao da avaliagdo ambiental.
do Decreto n° 4.074/02. Nos itens 20 e 23
deverao ser elaborados relatorios, tendo por
base os testes previstos em um desses ane-
xos, conforme as caracteristicas de seu pro-
duto.

A apresentacédo do dossié devera identifi-
car as partes C, D, F e G. Cada estudo devera
ser precedido de folha de rosto, conforme modelo
do Anexo X da Portaria n® 84. Cada teste, ainda,
deverd apresentar certificado de anélise emitido

Lembre-se que todo teste ou informagao pelo laboratério executor; da amostra utilizada
ndo apresentado deverd ser justificado tecnica- no estudo, conforme o art. 23; e certificado de
mente e a sua pertinéncia apreciada pelo Ibama.  acreditacdo em BPL do laboratario executor, con-
Reiteramos para a importancia da qualidade e da  forme o art. 25, previstos na Portaria n° 84.

17.5 Anexos IV e V, Portaria n° 84/9

Os anexos IV e V apresentam a relagao de  ambiental, com destaque para o tipo de produto
testes aplicaveis a produtos tecnicos e formula-  que devera ser estudado em cada um deles e a
dos de natureza quimica, para fins da avaliagdo especificacdo da exigéncia.

17.5.1 Anexo IV

A seguir, apresentam-se os testes (C, D, E, F e G, segundo suas especifica-
previstos neste anexo, divididos nas partes ¢oes.

ESPECIFICACAO PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE
DA EXIGENCIA REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL
PARTEC - .
CARACTERISTICAS PT/PF PT PF OBSERVACOES GERAIS
FISICO-QUIMICAS
C.1 - Estado fisico, T PT PE
aspecto, cor e odor
Identificagdo por espectrdmetro de
C.2 - Identificagdo T PToulA PToulA massa ou ressonancia magnética
molecular nuclear acompanhada de
espectrometria de infravermelho
C.3 - Grau de pureza T PT PT
} - Identificagao por absorgéo atémica
C.4 - Impurezas metalicas T PT PT dos metais Cd, Hg, Pb, Cr, As
C.5 - Ponto/faixa de fusédo | PT PT Apenas para PT sélidos a TA
C.6 - Ponto/faixa de ' PT  PT Apenas para PT liquidos & TA
ebuligéo
C.7 - Presséo de vapor T PT ou IA PT ou IA
C.8 - Solubilidade/ T PT PF ;
- Agua e outros solventes
miscibilidade
| PT PF Refere-se ao pH do produto e/ou de
C.9-pH ~
suas solugodes
C.10 - Constante de B
dissociagdo em meio PT ou IA PT ou IA
aquoso
C.11 - Constante de
formagéao Fie complgxo B PT ou IA PT ou IA
com metais em meio
aquoso

continua




ESPECIFICACAO PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE

DA EXIGENCIA REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL
T Com apresentagao de meia-vida e

C.12 - Hidrdlise PTou IA PT ou IA produtos de degradago

O teste devera ser realizado
C.13 - Fotolise PTou IA PT ou IA na presencga e na auséncia de
fotossensibilizadores

C.14 - Coeficiente de

particdo (n-octanol/ agua) T PT PT

C.15 - Densidade | PT PF _I;ira PT e PF solidos ou liquidos a

C.16 - Te:nséo superficial | PT PE

de solugdes

C.17 - Viscosidade | PT PF Apenas para PT e PF liquidos a TA.
C.18 - Distribuicao de T PT PF Apenas para PT e PF solidos a TA.

particulas por tamanho

Refere-se ao potencial do

PT PF produto de corroer o material de
acondicionamento e aplicadores,
como plasticos, metais, papel etc.

C.19 - Corrosividade T

C.20 - Estabilidade térmica

T PT PF Nas condig¢des de uso
eaoar
C.21 - Ponto de fulgor | PF
C.22 - Volatilidade T PT PT
C.?3 - Propriedades | PT PT
oxidantes
ESPECIFIQAQAO PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE
DA EXIGENCIA REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL
PARTE D - TOXICIDADE _
PARA ORGANISMOS PT/PF PT PF OBSERVACOES GERAIS
NAO-ALVO
Microrganismos uteis envolvidos
. . T PT PF :
D.1 - Microrganismos em processos de ciclagem de
nutrientes
D.2 - Algas T PT PF
D.3 - Organismos do solo T PT PF
D.4 - Abelhas T PT PF
D.5 - Microcrustaceos
D.5.1 - Agudo T PT PF
D.5.2 - Crénico T PT PT
D.6. - Peixes
D.6.1 - Agudo T PT PF
D.6.2 - Cronico T PT PT
Solicitado quando: log Kow > 2
ou solubilidade em agua < 1,0
mg/L ou meia-vida na agua > 4
D.7 - Bioconcentragdo CRIT PT PT dias (hidrolise) ou produto ndo
em peixes facilmente degradavel em solugéo
P aquosa (biodegradabilidade
imediata) ou sempre que o produto
puder atingir ambientes aquaticos

continua




ESPECIFICACAO PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE

DA EXIGENCIA REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL

D.8 - Aves

D.8.1 - Dose unica T PT PF

D.8.2 - Dieta CR/T PT PT * DL, < 500 mg/kg

D.8.3 - Reprodugéao CR/T PT PT **CL,, < 1000 mg/kg
D.9 - Plantas

D.9.1 - Fitoxicidade para Para produtos cuja meia-vida seja

P P - PF ou PT > 180 dias ou a evolugéo CO, < 1%
plantas ndo-alvo CR/B . 2
em 28 dias

Legenda: (*) Para produtos técnicos ou formulados; (**) somente para produtos técnicos.

TESTE ESPECIFICACAO PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE
DA EXIGENCIA REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL

NS (5= EEeE: PT/PF PT PF OBSERVACOES GERAIS
mento no solo
E.1 - Teste de
biodegradabilidade

E1.1-

Biodegradabilidade T PToulA PToulA

imediata

E1.2-

Biodegradabilidade em T PToulA PToulA

solos
E.2. - T<_a§te para avaliagao T PT ou IAPT ou IA
da mobilidade
E.3. - Test? para avaliagéo T PT ouIA PT ou IA
da adsorgao/dessorgao

ESPECIFICACAO PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE

DA EXIGENCIA REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL

PARTE F - TOXICIDADE
PARA ANIMAIS PT/PF PT PF OBSERVACOES GERAIS
SUPERIORES

F.1 - Toxicidade oral

F.1.1.1 - Aguda para

T PT PF
ratos
F.1.1.2 - Aguda para T pT PT
ratos, doses repetidas
Quando a DL50 oral for < 50
F.1.2 - Curto prazo para CRIT PT PT mg/kg para produtos sélidos
ratos ou < 200 mg/kg para produtos
liquidos
F.1.3 - Curto prazo para CR/B pT PT

caes

F.1.5 - Metabolismos e via
de excre¢do bem como

a meia-vida bioldgica em
animais de laboratorio.
Toxicidade dos metabdlitos B
se forem diferentes nas
plantas e animais

PT  PT

continua
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Manual para requerimento

de avaliagao ambiental — agrotdxicos e afins

ESPECIFICAGAO

DA EXIGENCIA

PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE

F.2 - Toxicidade inalatéria

REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL

Solicitado para produtos
volateis ou com pressao de

CRIT PT PF vapor > 10 mmHg (25°C) ou
aguda para ratos . e
fumigantes, ou, se sdlidos, com
tamanhos de particulas <5
F. 3 - Toxicidade cutanea/
ocular
F.3.1 - Cutanea aguda T PT PE
para ratos
F.:.3.4’-.Irr|tagao cuténea CR/T PT PF Nao reguerida se substancia
primaria corrosiva ou com pH <2 ou > 11,5
F.4 - Irritagdo ocular em CRIT PT PE Nao requerida se substancia

curto prazo (coelhos)

corrosiva ou com pH <2 ou > 11,5

ESPECIFICAGAO

PRODUTO(S) A SER(EM) TESTADO(S) EM CASO DE

PARTE G - POTENCIAL

DA EXIGENCIA

REQUERIMENTO DE AVALIACAO AMBIENTAL

GENOTOXICO, OBSERVAGOES =
EMBRIOFETOTOXICO E GERAIS PT PF QIR0 SR
CARCINOGENICO
G.1 - Potencial genotéxico
G.1.1 - Procariontes T PT PT e PF
G.1.2 - Eucariontes T PT  PTePF In vivo, in viro ou em células
germinativas
G.2.1. - Pote'nclzlal B PT PT
embriofetotoxico
G.2.2 - Efeitos sobre
reprodug:ao~e prole, em B PT PT
duas geracdes sucessivas
G.3 - Potencial Sera aceltAo para a avaliagao
L deste parametro, qualquer
carcinogénico .
um dos testes relacionados
G.31 - Qarcmogenlmdade T PT PT
em médio prazo
G.3.2 - Carcinogenicidade B PT PT

(2 anos)

Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; I.A. = ingrediente ativo; T = teste completo; B = teste ou
publicagao cientifica completa; | = informagéao referenciada; TA = temperatura ambiente (20 — 25°C); UV = ultravioleta;

IV = infravermelho; CR = condicionalmente requerido.

17.5.2 Anexo V

A seguir, os testes e as informacdes neces-
sarios a avaliagdo ambiental de produtos designados

como atipicos, segundo o conhecimento ambiental pré-
Vio e j& consagrado, disponivel sobre cada um deles.




e palhante obre ofre Oleo Oleo
dade O orga O orga O elra ejela
CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS
C 1 - Estado fisico, aspecto cor e odor Sim Sim Sim Sim Sim
C. 2 - Identificagdo molecular Sim Sim Sim Sim Sim
C. 3 - Grau de pureza Sim Sim Sim Sim Sim
C. 4 - Impurezas metalicas Nao Sim Sim Sim Nao
C. 5 - Ponto - faixa de fusado Nao Sim/I Sim/I Nao Nao
C. 6 - Ponto - faixa de ebulicao Sim/I Nao Nao Nao Nao
C.7 - Presséo de vapor Sim Nao Nao Sim Nao
C.8 - Solubilidade/miscibilidade Sim Sim Sim Nao Nao
C.9-pH Sim/I Sim/I Sim/I Nao Nao
ﬁ;ig ;glj’gss;a”te de dissociagao em Siml/I Sim/I N&o N&o N&o
G deomeriode | s | wao
C. 12 - Hidrdlise Sim Nao Nao Nao Nao
C. 13 - Fotdlise Sim Nao Nao Nao Nao
ﬁ;g;;n(;ﬁzgﬁ'ae”te de partigao Nzo Nzo Nzo Nao Nzo
C. 15 — Densidade Sim/I Sim/I Sim/I Sim/I Sim/I
gdl]gs;sl"enséo superficial de solugbes Sim/l N&o N&o Sim/l Simil
C. 17 - Viscosidade Sim/I Nao Nao Sim/I Sim/I
g.n::n-hglstrlbwgéo de particulas por NZo Sim Sim No No
C. 19 - Corrosividade Sim Nao Nao Nao Nao
C. 20 - Estabilidade térmica e ao ar Sim Nao Nao Sim Sim
TOXICIDADE PARA ORGANISMOS NAO-ALVO
D. 1 - Microrganismos Sim Néo Nao Sim Néao
D.2 — Algas Sim Sim/B Sim/B Sim Nao
D. 3 - Organismos do solo Sim Sim/B Sim/B Sim Nao
D. 4 — Abelhas Nao Sim/B Sim/B Nao Néao
D. 5.1 - Microcrustaceos agudos Sim Sim/B Sim/B Sim Nao
D. 5.2 - Microcrustaceos cronicos Nao Sim/B Sim/B Nao Nao
D. 6.1 - Peixes agudos Sim Sim/B Sim/B Sim Nao
D.6.2 - Peixes cronicos Nao Sim/B Sim/B Néao Nao
D.7 - Bioconcentragdo em peixes Nao Sim/B Sim/B Nao Nao
D.8.1 - Aves, dose Unica Nao Sim/B Sim/B Nao Nao
D.8.2 - Aves, dieta Nao Sim/B Sim/B Nao Nao
COMPORTAMENTO NO SOLO
E.1.1 - Biodegradabilidade imediata Sim
E.1.2 - Biodegradabilidade em solos N&o O produto sera O produto
considerado sera

E.2 - Teste para avaliaggo da N3o pouco transportavel considerado
mobilidade (Classe IV) persistente
E3- T(iste para avaliagdo da adsorgao/ e aItameCnlgeS sp:rliiStente fr::su:c?rtével
desorgao Néo ( (Classe V)

continua




TOXICIDADE PARA ANIMAIS SUPERIORES

F.1.1 - Toxicidade oral aguda para ratos Sim Sim/B Sim/B Nao Nao

CR p/

produtos | Condicional para
F.2 - Toxicidade inalatéria em curto volateis solldos’com tamanho ~

e P.V. de particulas menores Nao =
prazo para ratos - Nao

210 que

mmHg, |5 um.

25°C.
F.3.1 - Toxicidade cutanea aguda para No Sim/B Sim/B No Nzo
ratos
F.3.3 - Irritagé@o cuténea primaria Sim Sim/B Sim/B Nao Nao
F.3.4 - Irritag&o ocular primaria Sim Sim/B Sim/B Nao Nao

POTENCIAL GENOTOXICO, EMBRIOFETOXICO E CARCINOGENICO
G.1.1 - Potencial genotdxico — sim Sim/B Sim/B Sim N3o
procariontes
G.A1 .2_— Potencial genotoxico — sim Sim/B Sim/B Sim N&o
eucariontes
G.2 - Potencial embriofetotdxico CR/B CR/B CR/B Nao Nao
G.3 - Potencial carcinogénico CR/B CR/B CR/B Nao Nao
INFORMACOES ADICIONAIS

Residuos ndo-sulfonados (RNS) Nao Nao Nao Sim Nao
Hidrocarbonetos aromaticos ~ ~ < . .
polinucleados (HAP) Nao Nao Nao Sim Nao
Ponto de inflamabilidade Sim Nao Nao Sim Sim
indices de iodo e saponificagéo Nao Nao Nao Sim Sim

Legenda: CR = condicionalmente requerido; B = teste ou bibliografia completa; | = informagao referenciada.

tenha conteudo técnico/cientifico adequado para
avaliar o produto, sera exigido teste;

3.0nde foram isentados o0s testes me-
diante pré-classificagdo e o requerente julgar-se
prejudicado, devem ser apresetados testes que
comprovem o contrario.

4. Para produtos fumigantes, aplicam-se

as exigéncias previstas na Portaria Normativa
n® 84/96. A dispensa se dara caso a caso, me-

Observacoes:

1.Em relagcdo ao teste microrganismo
(D.1) para cobre e enxofre inorganico, este sera
eximido e os produtos serao considerados alta-
mente toxicos (Classe 1) para este parametro.

2.0nde se |Ié “sim/B”, serdo aceitas re-
feréncias bibliogréficas completas que contem-
plem a composigao quali-quantitativa do produto

em analise. Caso a referéncia bibliografica ndo

diante justificativa técnica da empresa.

17.6 Anexo VI, Portaria n° 84/96

O Anexo VI apresenta um modelo para ela-
boracao de Termo de Compromisso, previsto no
paragrafo 4° do art. 6° da Portaria n° 84, de

1996, e refere-se a compromissos para a exe-
cugao de estudos em campo, quando demanda-
dos para produtos formulados.

17.7 Anexo VII, Portaria n° 84/96

O Anexo VIl apresenta uma relacdo de in-
formacbes a serem apresentadas pelo reque-
rente do registro de agrotéxicos, seus com-
ponentes e afins, com a finalidade de divulgar o
perfil ambiental destes produtos. Este é o teor
do art. 7°, da Portaria n° 84/96:

Art. 7° A divulgacdo de informacdes re-

lativas a avaliacdo e ao controle ambien-

tal visa promover a educagdo ambiental,
gue estimule o uso seguro e eficaz, com
o objetivo de reduzir os efeitos prejudiciais
para o meio ambiente e de prevenir aci-
dentes decorrentes de sua utilizagdo im-
proépria.

Paréagrafo Unico — As informacgdes a serem
divulgadas relativas a classificacdo do po-
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tencial de periculosidade ambiental ou ao

registro deverdo ser encaminhadas em um
prazo de até 30 (trinta) dias ap6s a emis-

sdo do registro e sua elaboracgao ficara a

cargo da empresa registrante, conforme
0 anexo VII.

Informamos que atualmente o Ibama nao esta
exigindo a apresentacé&o do disposto neste anexo.

17.8 Anexo VIII, Portaria n° 84/96

O Anexo VIl apresenta um modelo de rela-
torio semestral de producao/importagao/expor-
tacao das empresas de agrotoxicos, seus com-
ponentes e afins, previsto no art. 28, da Porta-
ria n° 84, de 1996.

O modelo do relatério semestral a que se
refere a Portaria n° 84 foi modificado com a pu-
blicagdo da Portaria n® 26, de 15 de setembro
de 2008, que estabeleceu que a apresentacao

do relatorio semestral ao lbama, previsto no
art. 41, do Decreto n® 4.074/02, referente
as quantidades de agrotoéxicos, seus com-
ponentes e afins importadas, exportadas,
produzidas, formuladas e comercializadas, a
partir dessa passaria a ser feita unicamente
por meio eletrbnico, via internet, no ende-
reco www.ibama.gov.br, em Servigos On-line,
clicando em “Relatério Semestral de Agroto-
xicos”.

17.9 Anexo IX, Portaria n° 84/96

O Anexo IX foi automaticamente revogado
com a publicacdo da Lei n® 9.960, em 2000, que

incorporou as taxas de servigos de agrotéxicos
a Lei n° 6.938, de 1981.

7.10 Anexo X, Portaria n° 84/96

O Anexo X apresenta o modelo de folha de
rosto para a apresentagao de testes e estudos
ao |lbama, que estd prevista na alinea (b) do art.
19, da Portaria n°® 84, de 1996. Ressaltamos a
importancia da apresentacéao dessa folha cape-
ando os estudos e testes e solicitamos atencao
e zelo para a sua correta elaboracao.

O “Formulario para a Alimentagdo de Ban-
co de Dados”, previsto neste mesmo Anexo X,
foi revogado com a implementac&o do Sistema
de Agrotoxicos do lbama, conforme disposto no
paragrafo Unico, do inciso Il da Instrugéao Norma-
tiva n° 4, de 19 de fevereiro de 2008. Portanto,
N80 € necessaria a sua apresentacao.







18. Organizagao de documentos

O requerimento impresso, Seus anexas,
relatérios e respectivos documentos a serem
anexados - deveréao ser organizados de modo a:

« facilitar a identificacao, a triagem e o en-
caminhamento do seu pedido;

* otimizar a realizacdo da avaliagdo am-
biental;

* agilizar a elaboracdo e a conclusao do
processo constituido a partir de seu re-
guerimento;

* assegurar a tramitagdo do processo,
sem interrupgoes por inobservancia a le-
gislacao.

Esteja certo de que a qualidade dos es-
tudos, declaragoes, laudos e informacoes apre-
sentados em seu reqguerimento sao os elemen-
tos mais importantes na condugéo da avaliagao

ambiental de seu produto. Sua dedicacao no de-
senvolvimento do contelddo de seu requerimento
e do dossié do seu produto se convertera em
beneficios proprios. Quanto mais rico de infor-
macgoes qualificadas, mais facil sera para o Iba-
ma se manifestar sobre a finalidade do requeri-
mento.

Todavia, ressaltamos que a desorganiza-
cao dos documentos ou até mesmo a auséncia
de alguns, assim como a apresentacdo de co-
pias incompletas (faltando p&ginas) ou ilegiveis,
a inobservancia da apresentacéao de traducgéao ju-
ramentada e/ou consularizacdo de documentos,
guando esses guesitos sao obrigatoérios, por
exemplo, sao fatores que atrasam a tramitacao
de seu reguerimento e oneram 0 servigo publico.
Isso traz prejuizos a prestacéo de servigos do
Ibama e se reflete na extensao dos prazos para
seu atendimento.

18.1 Ordenamento

Apresentamos, a seguir, um exemplo da
ordem dos documentos que deverdao compor o
requerimento de avaliagcao ambiental para fins de

registro, de produto técnico — PT, de pré-mistu-
ra — PM ou formulado — PF de natureza quimica,
a ser apresentado ao lbama.
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Sempre que possivel, ordena-los da seguinte tudos correspondentes, e informagoes
forma: exigidas nos itens 20.6 a 20.9.
1-Cépia, em duas vias, do requerimento de 8-Conjunto de documentos relativos aos
registro, previsto nos itens 1 a 10, Ane- itens 20.6 a 20.9, caso existente.

xo I, do Decreto n°® 4.074, de 2002. . B
O item 20.8 refere-se a “outros dados,
2-Copia do requerimento eletronico. informacg6es ou documentos exigidos em
normas complementares” e para o lba-

3-Relagao dos documentos e informacoes . )
ma deve ser atendida a Portaria lbama

exigidas no item 11, Anexo I, do Decreto

n° 4.074, de 2002. n® 84, de 1996, conforme previsto nas
alineas:
4-Conjunto de documentos exigidos no )
item 11, a ser anexado ao requerimento. _F’Dl\’/IgSFcJ;'I do item Il, Anexo | (para PT,

5-Relagao dos documentos e informacoes
exigidas noitem 12 ou 13 0u 14 0u 15 €
16, do Anexo I, do Decreto n° 4.074, de -d, ge idoitem Il, do Anexo Ill (para PF).
2002, conforme o tipo de produto.

- gdo item |, do Anexo Ill (para PT);

9- Conjunto de testes exigidos no Ane-

6-Conjunto de documentos exigidos no xo IV (ou Anexo V, conforme o tipo de
item 12 ou 13 ou 14 ou 15 e 16, supra- produto), da Portaria Ibama n° 84, de
citados, a serem anexados ao requeri- 1996. Esses documentos devem ser
mento. Quando for o caso de atendimen- apresentados em volumes separados,
to do item 13 ou 14, devem ser incluidos ordenados conforme o cédigo constante
nesse conjunto os modelos de rétulo e do Anexo IV (ou V) acompanhado de folha
de bula, seguidos de comprovante do de rosto cuja especificagao esta descri-
protocolo de registro dos componentes, ta no Anexo X dessa portaria.
inclusive seuls) respectivols) produtols) . : .
técnicols). Qada parte do estudo deve'r‘a ser |den1;|—
ficada com as cores descritas a seguir:
7-Relatérios exigidos nos itens 20.1 a Parte C (branca), Parte D (rosa), Parte E
20.5, com resumo e referéncia dos es- (amarela), Parte F (azul) e Parte G (verde).

Observagao: quando se tratar de requerimento de PF com base em PT equivalente, ao invés
de atender ao item 20 do Decreto n° 4.074/02, o interessado devera atender ao item 23. A Unica
diferencga entre esses itens € a dispensa das exigéncias citadas nos itens 20.3 e 20.7, para esse
tipo de requerimento.




19. Registro de componentes

Segundo o inciso VI, do art. 2° do Decre-
to n° 4.074/02, componentes sao os principios
ativos, produtos teécnicos, suas materias-pri-
mas, ingredientes inertes e aditivos usados na
fabricagcao de agrotoxicos e afins e, assim como
0s agrotoxicos e afins, necessitam estar regis-
trados no 6rgao federal competente para fins
de produgéo, manipulagdo, importacgao, expor-
tacao, comercializacao e utilizacdo no territorio
nacional.

Os principios ativos e as matérias-primas
sdo registrados juntamente com o produto téc-
nico — PT originado a partir destes. O registro
de PT, por sua vez, recebeu um tratamento par-
ticular na legislagdo e um disciplinamento dife-
renciado dos demais componentes devido ao seu
reconhecido efeito ativo nos agrotoéxicos e afins.

Assim, trataremos, nesta secao, dos
componentes utilizados nos produtos formula-
dos ou pré-misturas para melhorar a sua aplica-
¢do, conservacao, absorcgao e eficiéncia, ou ajus-
tar a sua concentracao, por exemplo. Muitas
vezes, 0S componentes sao designados como
“inertes”, mas isso nao significa auséncia de to-
xicidade ao homem e efeitos negativos ao meio
ambiente.

Os arts. 29 e 30, da Secéao Il “Do registro
de Componentes” foram inseridos no Decreto n°
4.074/02 por ocasiao da publicacado do Decreto
n° 5.549, em 22 de setembro de 2008.

Os componentes somente poderdo ser
empregados em processos de formulagado de
agrotoxicos e afins se registrados para a finali-
dade a que se destinam. Para esse fim, o Anexo
IV do Decreto n® 4.074/02 estabelece as exi-

géncias a serem apresentadas juntamente com
0 requerimento.

O Decreto n° 4.074/02 estabelece que
0Ss componentes serdo registrados mediante
inscricdo no Sistema de Informacoes de Com-
ponentes - SIC apds a liberacdo dos laudos de
avaliagéo de periculosidade ambiental — PPA e to-
xicolégica dos produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins. O SIC foi implementado pela
Anvisa e & mantido e disponibilizado por essa
agéncia. Para informacgoes e esclarecimentos de
duvidas sobre acesso e preenchimento do peti-
cionamento eletrénico orientamos contatar di-
retamente a Anvisa — site www.anvisa.gov.br e
telefone geral: (61) 3462-6000.

Esclarecemos que nao ha necessidade de
encaminhar a solicitacao de registro do compo-
nente logo apos a sua inscrigao no SIC, separa-
damente do requerimento de registro do pro-
duto pré-mistura ou formulado gue o contém.
Em verdade, esse procedimento causa maior
demanda administrativa aos servigos do |lbama.

Informamos que os componentes somente
serdo avaliados quando da avaliagdo ambiental
do produto no qual sera utilizado, isto &, o re-
gistro do componente, conforme o Anexo IV do
Decreto n° 4.074/02, esta relacionado ao seu
uso pretendido. A avaliagdo ambiental destes &
conduzida pelo Ibama observando-se os possi-
veis efeitos adversos ao meio ambiente causa-
dos pelo componente isoladamente, e verifican-
do se o mesmo pode ser utilizado na formulacao
do produto agrotéxico requerente de registro,
segundo uso pretendido e de acordo com a de-
claracéo da composicao quali-quantitativa.

19.1 Requerimento de registro para componentes

Os itens 1 a 6, do Anexo IV do Decreto n°®
4.074/02 apresentam as informagbes necessa-
rias a apresentacéo de requerimento de registro
de componentes. As informagbes solicitadas sao

semelhantes as previstas para o reguerimento de
registro de agrotéxicos e por essa razao nao as de-
talharemos. No caso de duvida no preenchimento,
orientamos consultar a Secao 12 deste manual.




1. Requerente

1.1 nome 1.2 endereco eletrénico

1.3 endereco 1.4 bairro

1.5 cidade 1.6 UF 1.7 CEP

1.8 DDD 1.9 fone 1. 10 fax1. 11 celular 1.12 CNPJ/CPF

2. Representante legal (anexar documento comprobatdrio)

2.1 nome 2.2 endereco eletronico

2.3 endereco 2.4 bairro

2.5 cidade 2.6 UF 2.7 CEP

2.8 DDD 2.9 fone 2.10 fax 2.11 celular 2.12 CNPJ/CPF

3. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

3.1 nome 3.2 endereco eletronico

3.3 endereco 3.4 bairro

3.5 cidade 3.6 UF 3.7 CEP

3.8 DDD 3.9 fone 3.10 fax 3.11 celular 3.12 CNPJ/CPF
4. Produto

4.1 nome comercial

4.2 usos pretendidos

4.3 numero do codigo no Chemical Abstract Service Registry — CAS

4.4 nome quimico em portugués (IUPAC)

4.5 nome comum da substancia 4.6 grupo quimico 4.7 sinonimia

4.8 férmula bruta e estrutural

Os itens 4.1 a 4.8 devem ser preenchidos os itens 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 e 4.8 para as
para cada componente a ser registrado, sem ex- substancias principais (em maior concentragéo),
cecao. Caso a marca comercial seja uma mistu- bem como a proporgéao (expressa em porcenta-
ra de substancias, o requerente devera informar gem) de cada substancia na marca comercial.

5. Finalidade

( )5.1 producéo ( ) 5.2 importagao ( ) 5.3 exportacao ( ) 5.4 comercializagao ( ) 5.5 utilizagao

6. Embalagens

6.1 Tipo de embalagem | 6.2 Material 6.3 Capacidade de acondicionamento




Ap6s a apresentacao de todas as in-
formacoes, anteriormente detalhadas, o reque-
rimento devera ser datado e assinado por guem
de direito, que responda legalmente pela veraci-

dade das informacbtes e intencoes declaradas.
Destaca-se que tal documento deve ser impres-
so em papel timbrado, com identificacao de logo-
marca de origem quando existente.

Assinaturals) do(s) representantel(s) legallais)
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19.2 Anexos do requerimento

Ressaltamos que os pedidos de registro
de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxi-
cos e afins deverao ser acompanhados do com-
provante de inscricdo no SIC ou sua solicitagao
para os respectivos componentes — ingredientes
inertes e aditivos — caso a requerente nao os
tenha registrado. O requerimento devera, tam-
bém, ser acompanhado dos documentos previs-
tos no item 7 do Anexo IV do Decreto 4.074/02.
No caso desse Anexo |V ja ter sido encaminhado
guando do registro do componente para outro
produto, esclarecemos gue nao sera necessario

reapresentda-lo, sendo suficiente informar o nu-
mero e a data de protocolo em que foi apresen-
tado ao Ibama.

Quando da apresentagdo de documento
gue comprove a inscricdo do componente no
SIC, solicitamos nao encaminhar paginas em
branco, ou seja, paginas geradas pelo sistema,
sem conteldo técnico sobre o componente em
aprego. Geralmente, basta a apresentagéo da
pagina do requerimento contendo o nimero da
transacao no SIC.

7.1 Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada junto ao érgao
competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, na modalidade indicada na

finalidade do registro;

Caso este requerimento seja encaminhado
na mesma ocasiao do requerimento de registro
do agrotoxico, este item tera sido atendido no
item 11.2, do Anexo Il, do Decreto n® 4.074/02.

Nesse caso, ndo & necessario apresentar este
comprovante em duplicidade. Informar a localiza-
cao em que este documento foi apresentado no
requerimento do produto.

7.2. Comprovante de que o requerente de registro de materia-prima, ingrediente inerte
ou aditivo, que tenha por finalidade produzir ou importar o componente para fins de
comercializagéo, esta devidamente registrado junto ao 6rgao competente do Estado,
do Distrito Federal ou do Municipio, nessa modalidade;

Este item 7.2 difere do item 7.1 em
situagcbes em que a empresa produtora (fabri-
cante) ou importadora do componente é distinta
da requerente de registro deste para uso em
formulag6es de agrotoxicos. Nesse caso, devera

ser apresentado o comprovante de que a empre-
sa que comercializa 0 componente para a reque-
rente de registro esté devidamente registrada
junto ao 6rgado competente do estado, do Dis-
trito Federal ou do municipio, nessa modalidade.

7.3 Fichals) de seguranca quimica fornecida(s) pelo(s) fabricante(s);
7.4 Ficha de emergéncia de transporte de-Beereter°3-684;

Refere-se ao Decreto n® 3.694, publi-
cado em 21 de dezembro de 2000, que al-
terou e incluiu dispositivos ao Decreto n°
98.816, de 1990, que dispbe sobre o con-
trole e a fiscalizagdo de agrotoxicos, e da ou-

tras providéncias. Todavia, foi revogado pelo
Decreto n® 4.074, em 2002. Assim, para a
elaboragcdo da Ficha de Emergéncia, consi-
derar a legislagdo de transporte de cargas
perigosas vigente.




Como sugestao, verificar o estabelecido
na legislagcéo e pelas Normas ABNT, NBR 7503,
7504 e 8285. Seguir as instrugdes das normas
NBR 7500, com relagcdo a “Simbolos de Risco

e Manuseio para o Transporte e Armazenagem
de Materiais”, e NBR 8286 para “Emprego de
Simbologia para o Transporte Rodoviario de Pro-
dutos Perigosos” da ABNT.

7.5 Informacgbtes referenciadas ou estudos quanto aos aspectos de toxicidade em animais,
potencial genotoéxico, carcinogénico e teratogénico, distlrbios hormonais, toxicidade
para organismos aquaticos, bioacumulagéo, persisténcia e mobilidade no meio ambiente;

7.6 Metodo de desativacao;

7.7 Informagobes sobre a existéncia de restrigcdes a este produto em outros paises;

7.8 Antidoto e suas formas de administragéo ou tratamento;

Para atendimento dos itens 7.5 a 7.8 ve-
rificar se estas informagdes ja estao contidas
na ficha de seguranca do produto. Em caso
contrario, solicitar informagdes ao fabricante
do componente. Caso o fabricante, por alguma
razao, apresente restricoes para disponibilizar
estas informacgoes a empresa requerente do re-
gistro do componente, o mesmo deve encami-
nhar as informacées diretamente ao lbama.

Reiteramos que, caso as informacdes
e documentos exigidos nos itens 7.1 a 7.8
j4 tenham sido informados pela requeren-
te, para o0 mesmo componente, em reque-
rimento de outro uso pretendido, ndo sera
necessario reapresenta-los. Nesse caso,
solicitamos, apenas, informar a data e o
numero de protocolo de sua apresentagao
ao |lbama.

Atencao!

Recorde-se de que a requerente deverd apresentar justificativa quando nao dispuser de alguma
informacéo solicitada no Anexo V. O Ibama, assim como os demais 6rgaos registrantes, avaliara
se a justificativa técnica apresentada é procedente e, por conseguinte, se serd aceita.




20. Registro exclusivamente para exportagao

O requerimento de registro de agrotoxi-
cos, seus componentes e afins destinado ex-
clusivamente a exportacéo deve ser requerido
conforme o disposto na secao |, do Capitulo llI
do Decreto n° 4.074/02, ou seja, o interessado
deve apresentar, em prazo nao superior a 5 dias
Uteis, a contar da data da primeira protocoliza-
¢do do pedido, a cada um dos 6rgaos responsa-
veis pelos setores de agricultura, salde e meio
ambiente, reqguerimento em duas vias, conforme
o Anexo Il, acompanhado dos respectivos rela-
térios e de dados e informacgbes exigidos, por
agueles 6rgéos, em normas complementares.

O Decreto n° 4.074, todavia, estabele-
ceu excepcionalidades para a conducao desse
tipo de pleito, dispensando algumas informa-
¢coes conforme previstas no seu art. 16, abaixo
transcrito:

Art. 16. Para fins de registro, os produtos
destinados exclusivamente & exportacéo
ficam dispensados da apresentacdo dos
estudos relativos a eficiéncia agronémica,
a determinacado de residuos em produtos
vegetais e outros que poderdo ser estabe-
lecidos em normas complementares pelos
Orgaos responsaveis pelos setores de agri-
cultura, salde e meio ambiente.

Quando o requerimento se tratar de agro-
téxico, componente ou afim idéntico a outro ja
registrado no Pais, com nova marca comercial e
destinado exclusivamente para exportacao, este
devera ser apresentado somente no érgao regis-
trante do primeiro produto, que emitira Certifi-
cado de Registro para a nova marca comercial.
Esse procedimento esta previsto no art. 2° da

Instrugao Normativa Conjunta — INC do Mapa,
Anvisa e lbama n° 01, de 27 de setembro de
2006, abaixo transcrito:

Art. 2°. Os titulares de registro de produtos
técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins
a serem exportados com marca comercial
distinta daquela com a qual o produto foi re-
gistrado no Brasil, devem requerer ao 6rgao
registrante, observando as competéncias
previstas nos artigos 5°, 6° e 7°, do Decreto
n® 4.074, de 2002, a emisséo de novo cer-
tificado de registro para fins de exportacéo.

Os requerimentos deverao atender ao dis-
posto nos itens 1 a 10 do Anexo Il, do Decreto
n° 4.074, acrescido de informagobes sobre als)
empresals) exportadorals), conforme modelo
apresentado no Anexo | e no Anexo Il da supraci-
tada INC n° 01/06.

Para fins de atendimento as exigéncias do
Ibama para avaliagcdo ambiental desses tipos de
pleitos, o requerente devera observar as exigén-
cias e critérios especificos, estabelecidos pelo
Ibama para fins de avaliagao e classificagdo am-
biental de agrotéxicos, seu componentes e afins,
aplicaveis a categoria em que se enquadre o pro-
duto a ser registrado (agentes bioldgicos de con-
trole; produtos atipicos; produtos quimicos etc.).

Ressaltamos que para a finalidade de regis-
tro exclusivamente para exportacao, disciplinada
pela INC n° 1/06, os testes com microrganismos
(ciclagem de carbono e nitrogénio) e os testes
de adsorgao/dessorgéao e mobilidade poderéao ser
realizados com solos de qualguer origem, desde
gue demonstradas as suas especificacoes.

Observacao:

para a avaliacdo dos mesmos.

A nao apresentagdo de qualquer dos documentos exigidos devera ser justificada
tecnicamente pelo requerente do registro e sua aceitacao ficara a critério do 6rgdo competente







21. Conclusao da avaliagao ambiental

A avaliacdo ambiental de agrotoxicos,
seus componentes e afins é requerida, ana-
lisada e concluida mediante procedimentos
instituidos em normas e rotinas do Instituto.
Para o lbama, é importante seguir essas nor-
mas e rotinas, pois elas permitem alcancar
resultados comparaveis dos diferentes efeitos
dos agrotoxicos ao meio ambiente e destes
entre si.

A observancia aos procedimentos e roti-
nas também assegura a transparéncia no jui-
zo de valores e em anuéncias ou restrigdes nas
concessbes de registro. Assegura, também,
isonomia de tratamento e impessoalidade no
processo de avaliagao.

Todavia, isso nao deve ser compreendido
como estagnacao de conhecimentos, nem fal-
ta de criticas ou inovagao aos trabalhos do se-
tor Sempre que se percebe algo que pode ser
melhorado, iniciativas s&o estabelecidas nesse
sentido. Como exemplo, citamos o requerimento
eletrdnico para fins de registro, o acompanha-
mento processual via internet, a integracgao e
a agilizacado das avaliacbes de requerimento de
registro especial temporario entre os érgaos de
registro, por meio do Sisret.

Passamos, a seguir, a esclarecer alguns
procedimentos que ocorrem, ou podem ocorrer,
na ocasiao da finalizagcaéo da avaliagéo do requeri-
mento de avaliagdo ambiental.

21.1 Deferimento

Quando o resultado da avaliagdo ambiental
conclui pelo deferimento do pleito de registro de
um agrotoéxico, componente ou produto afim, o
Ibama o classifica quanto ao potencial de pericu-
losidade ambiental e expede os seguintes docu-
mentos, segundo o tipo do produto:

* produtos técnicos: oficios da CGASQ di-
rigidos ao requerente e ao 6rgao regis-
trante, acompanhados do Resultado da
Avaliagdo do Potencial de Periculosidade
Ambiental — PPA.

produto pré-mistura: oficios da CGASQ
dirigidos ao requerente e ao 6rgao regis-
trante, acompanhados do Resultado da
Avaliagao do Potencial de Periculosidade
Ambiental — PPA do produto e dos seus
respectivos componentes.

produto formulado: oficios da CGASQ di-
rigidos ao requerente e ao érgao regis-
trante, acompanhados do Resultado da

Avaliacdo do Potencial de Periculosidade
Ambiental — PPA do produto e dos seus
componentes, e modelos de rdétulo e de
bula.

* componente(s): oficios da CGASQ diri-
gidos ao reguerente e ao 0rgdo regis-
trante, acompanhados do Resultado da
Avaliagdo do Potencial de Periculosidade
Ambiental — PPA dols) componentels).

registro no lbama: oficio da CGASQ di-
rigido ao requerente, com copia para a
Anvisa, acompanhado do Certificado de
Registro e do Resultado da Avaliagao do
Potencial de Periculosidade Ambiental
— PPA do produto. Quando se tratar de
produto formulado, serdo encaminhados
também modelos de rotulo e de bula, e
Certificado de Registro e do Resultado da
Avaliacdo do Potencial de Periculosidade
Ambiental — PPA do(s) componentel(s).

21.2 Indeferimento

Quando o resultado da avaliagdo ambiental
conclui pelo indeferimento do pleito de registro
de um agrotoéxico, componente ou produto afim,
o lbama o classificard como produto impeditivo
de obtencao de registro - PIOR.

Caso se trate do indeferimento de um
produto técnico, ficard prejudicada a avalia-
gao ambiental para fins de registro de suals)
respectivals) formulagaolées) e componentel(s).
No caso de indeferimento de um produto for-
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de avaliagao ambiental — agrotdxicos e afins

mulado, nada recaird sobre o seu respectivo
produto técnico, e novas formulagées a base do
mesmo produto técnico poderao ser pleiteadas,
desde que seja sanada a razao que promoveu o
indeferimento da formulacéo anterior.

Em todos os casos o lbama expedird ofi-
cio da CGASQ dirigido ao reguerente, com capia
para os demais 6rgaos registrantes, acompa-
nhado do Resultado da Avaliacdo do Potencial de
Periculosidade Ambiental.

21.3 Pedidos de retificacao de documentos

O interessado em requerer retificacao de
um documento do Ibama, ou seja, documento ex-
pedido com incorregéao por parte do Ibama, deve-
ra fazé-lo unicamente por escrito e protocolizar
ou envia-lo por correio (vide item 11.1 deste ca-
pitulo). O requerimento devera conter:

- citagdo do numero e da data do docu-
mento recebido pelo requerente;

- assunto, contendo o nome do produto;

- identificagdo do erro e indicagao clara da
correcéao desejada;

- apresentacéo de documentos que com-
provem a incorrecao.

21.4 Recursos administrativos

O interessado em interpor recurso admi-
nistrativo contra atos do lbama devera fazé-lo
unicamente por escrito, no prazo de 10 dias
apos o recebimento do expediente, e protocoli-
z4-lo no lbama-Sede ou envia-lo por correio, com
cOpia para 0s demais 6rgaos envolvidos no re-
gistro.

O requerimento devera ser dirigido a Co-
ordenagéo-Geral da CGASQ, em primeira instan-
cia, posteriormente, se necessério, ao Diretor

da Diqua e ao Presidente do Ibama, sucessiva-
mente, se for necessario ou de interesse. O re-
curso devera apresentar, no minimo:

- reguerimento datado e assinado do re-
guerente legalmente estabelecido;

- identificacéo do ato administrativo expe-
dido pelo Ibama;

- apresentagéao de documentos, argumen-
tos e razoes contrarios ao ato expedido.

21.5 Arquivamento e desarquivamento de processos

O arguivamento de um processo nao sig-
nifica, necessariamente, resultado conclusivo
a avaliacdo de um requerimento. Neste caso,
trata-se da interrupcdo da tramitagao de um
pleito, que podera ser revertida quando (e se for
possivel) sanar a razdo da motivagcao da cessa-
cao de sua tramitacao.

Para a solicitacdo de desarquivamento de
um processo no lbama, o interessado deverd
apresentar requerimento contendo, no minimo:

- citacao do expediente do |lbama que de-
terminou o arquivamento do processo,

com numero e data do documento rece-
bido pelo requerente;

- assunto, contendo o pleito de desarqui-
vamento e o nome do produto;

- justificativa técnica para o desarquiva-
mento, acompanhada de documentos
gue fundamentem o pedido.

Esclarecemos que o disposto anterior-
mente difere dos processos concluidos (deferi-
do, indeferido ou cancelado) que sao arquivados
em razao da finalizacdo dos servicos de compe-
téncia do |lbama.




Nesta segéo, apresentamos uma coleta-

nea de lembretes e aspectos complementares
da legislagéo pertinentes ao registro de agroto-

22. Observacgoes gerais

xicos, que foram destacados pelas associacoes
de empresas do ramo como pontos importan-
tes a constar neste manual.

Atencao:

* as dulvidas e os casos omissos surgidos na aplicagdo desses procedimentos serao dirimidos

pela CGASQ;

a atualizacéo destes procedimentos poderd ocorrer sempre gque verificada sua necessidade
por parte do Ibama, ou por sugestao formal das entidades representativas dos interesses
dos agentes afetados por esses procedimentos, quando procedentes;

todos os procedimentos listados neste manual tém respaldo legal através da legislagéao
federal, dos decretos regulamentadores e das normas publicadas no Diario Oficial da Uniao.
Qualquer entendimento em contrario devera ser comunicado a CGASQ para apuracao e

alteragao, se necessario.

1.Todos os produtos que dao suporte ao
requerimento de registro devem estar
com as documentacgbes/ testes de acor-
do com a legislagao atual (PT e PF).

a) Testes de diferenca de portaria (em
BPL, folha de rosto e certificado de
analise).

b) Decreto - laudo de desativacéo e es-
tudo de cinco bateladas.

2. Certificados, declaracoes, documen-
tos oficiais de governo estrangeiro,
laudos, procuracbes, autorizagao
de cessao de dados e declaracéo de
composigao, quando escritos em lin-
gua estrangeira, deverao ser vertidos
em portugués, mediante traducao ju-
ramentada.

3. Carta de autorizacao de uso de dados.

A dispensa de informagdes e documentos

depende do teor da carta, porém é indispensavel a
apresentacao de:

a) composicao quali-quantitativa;
b) esquema do processo de formulagao;
c) registro dos componentes;

d) declaragcéo dos formuladores para o
novo produto.

Os itens (a) e (b) poderao ser dispensados
guando a empresa requerente do registro apre-
sentar os mesmos formuladores autorizados no
registro da marca comercial do titular de regis-
tro cedente dos dados.

4.0 laboratoério executor devera providen-
ciar a determinacgao da concentragao de
ingrediente ativo na amostra a ser testa-
da, que sera parte integrante do relatério
de cada teste (certificado de analise).

a) BPL: exigido desde a Portaria n°
139/94.

b) Testes realizados em laboratérios na-
cionais deverao ser apresentados em
portugués.

5. Componentes:

Comprovante ou protocolo de registro no
Brasil de seus componentes, inclusive do produ-
to técnico.

a) Do produto técnico: protocolo de regis-
tro no lbama ou certificado de registro.

b) Dos componentes: ndmero de inscrigao
no SIC e Anexo IV do decreto preenchido
para cada componente com 0 uso pre-
tendido para o produto em questao, jun-
tamente com seus anexos, inclusive para
“clones” e carta de autorizagao.




c) Caso o componente ja tenha sido regis- Citar a concentragao do ingrediente ati-
trado, ndo é necessario o reenvio das vo e, como referéncia, seu equivalente em acido

fichas de seguranca. correspondente.
sera realizada quando da avaliagao do indicada a concentragao do ingrediente
produto. ativo e, como referéncia, o equivalente

Nao encaminhar para o lbama a impres- em cobre metalico.

sado do SIC cujas folhas nao estejam preenchidas 11.
pela empresa. O Ibama nao cobra taxa para a
avaliacao de componentes.

Para os produtos solidos ou liquidos
gue atuam na forma gasosa, entende-
se como ingrediente ativo a molécula
constante no produto formulado, iden-
tificado pelo seu nome técnico. Citar
como referéncia, também, a concentra-
cdo da parte gasosa.

6. Para o certificado de analise fisica, exi-
gido na norma, devem ser observados
0s parametros estabelecidos pela ABNT,
conforme os respectivos tipos de formu-
lagdo. A andlise quimica deverd ser feita

, . 12. Para os ingredientes ativos liquidos que
por metodos validados. 9 . d

se apresentam sob a forma de ion em

7.As concentracoes dos ingredientes ati- soluq:ao devem ser indicadas as concen-
vos nos produtos técnicos e nas formu- tragoes do sal e do seu correspondente
lagbes dos agrotoxicos e afins devem ser emion, que devera obedecer a tabela de
sempre expressas em: tolerancia. A massa molecular, formu-

la estrutural e formula bruta deverao
representar o sal identificado pelo seu
nome técnico. O célculo da concentra-
cao total de outros componentes efetu-
ar-se-a a partir da concentracgéo de ion.

- gramas por quilograma (g/kg) para as
formulagbes sdlidas e os produtos téc-
nicos, bem como para as formulacées
gelatinosas e pastosas;

- gramas por litro (g/L) para as formula-

coes liquidas; 13.A variagéo da concentracao (g/L) dos

componentes das formulagbes liquidas

- mililitros por litro (ml/L) para os resi- sera determinada pelo valor da densidade.
duos nao-sulfonados e os 6leos mine-

rais fungicidas e inseticidas. 14.0 limite aceitavel de diferencga entre a

o . _ composigao do produto e os resultados

8. E’ar‘a os produtos tecplr_sos devera ser uti- da avaliacdo quimica pericial deve es-

lizada a express&o minimo de, quando se tar em conformidade com a declaragao

referir @ quantidade de ingrediente ativo,
e maximo de em relagéo as impurezas e
aos subprodutos. 15.0 resultado da andlise de ponto de ful-
gor (para produtos formulados na for-
ma liquida) serd utilizado para indicar a
classificagcao de inflamabilidade do pro-
duto, conforme a legislagdo de trans-

constante do processo de registro.

9. Para os produtos derivados de &cidos,
deverao ser indicadas as concentractes
do(s) sallis) ou ésterles), classificado
como ingrediente ativo, que obedecerao

A T porte.
a tabela de tolerancias; para relaciona-
lo com o acido correspondente, devem-se 16.0 teste de compatibilidade devera ser
multiplicé-lo pelo respectivo fator de con- executado de acordo com as normas da

versao, usando duas casas decimais. ABNT.




23. Requerimento de alteragao de registro

Os requerimentos de alteragéo de re-
gistro devem ser submetidos ao 6rgao regis-
trante do produto gue, posteriormente, fara
a analise conclusivamente ou encaminhara
aos demais 6rgaos federais responsaveis en-
volvidos no processo, para manifestagao. Ou
seja, todos os requerimentos de alteracéao de
registro (comumente designados por requeri-
mento pés-registro) devem ser apresentados
ao lbama por meio do 6rgéo federal registran-
te.

Para esse fim, o requerimento devera ser
organizado com os documentos pertinentes a
cada tipo de avaliagdo demandada pelo objeto
do pedido (avaliagdo de eficiéncia, ambiental e/
ou toxicoldgical, que devem ser apresentados
separados e identificados para cada érgao a que
se destinam.

O orgao registrante, ao receber o requeri-
mento, encaminhara oficio para a manifestacéao
dos demais 6rgaos federais envolvidos e, conco-
mitantemente, fara a avaliagdo sob sua compe-
téncia e somente concluird o processo apdés a
manifestagcéo dos demais, nos casos previstos
na legislacao.

As exigéncias do Ibama para avaliagdo am-
biental de requerimentos de alteracao de regis-
tro aplicam-se a produtos registrados no Mapa,
assim como para produtos registrados no lbama
ou, eventualmente, na Anvisa.

Destacamos o disposto no art. 22, do
Decreto n® 4.074/02, que estabelece que sera
cancelado o registro de agrotoéxicos, seus com-
ponentes e afins, sempre que constatada modifi-
cacao nao autorizada pelos orgaos federais dos
setores de agricultura, saude e meio ambiente,
em formula, dose, condigcbes de fabricacao, indi-
cacgao de aplicacao e especificagbes enunciadas
em rotulo e bula, ou outras modificagbes em de-
sacordo com o registro concedido.

As exigéncias, informacgoes, estudos e da-
dos abaixo relacionados deverao ser apresenta-
dos junto a cada requerimento de alteragao pos-
registro, conforme o caso:

* alteracoes avaliadas e procedidas exclu-
sivamente no 6rgao federal registrante;

* alteracoes avaliadas pelo Mapa, |lbama e
Anvisa e procedidas no érgao federal re-
gistrante.

Anote

Observacoes importantes:

breve possivel. ./

pleito. \/

a) apos protocolizar seu requerimento de alteracao de registro no 6rgao registrante, submeta
o seu requerimento eletrénico ao Ibama por meio da internet.|\"

b) O Ibama ja derera ter recebido o seu requerimento eletronico de alteragao de registro, quando
vier a recebé-lo impresso por intermédio do érgao registrante. Portanto, apds protocolizar
Seu requerimento no orgao registrante, inscreva-o no sistema eletronico do Ibama, o mais

c) compreenda o significado das fases de tramitagéo de seu requerimento de alteragao de regis-
tro no Ibama e acompanhe-as pela internet, na pagina do lbama. \/

d) o recolhimento da taxa de servigco do Ibama é necessario para dar inicio a apreciagdo de seu

23.1 Inclusao de formulador e/ou manipulador

Apresentar no ato de protocolizagdo de
seu requerimento no érgéo registrante as se-
guintes informacoes, para cada unidade formu-
ladora e/ou manipuladora, que constarao do cer-

tificado de registro de seu produto:

* informacgbes previstas no Decreto n°
4.074/02 e na Portaria n° 84/96:

- item 13.1, Anexo Il, Decreto n°
4.074/02 (correspondente as alineas




(d), (e) e (f) do item Il, do Anexo lll, da
Portaria n° 84/96). O laudo laboratorial
de cada formulador (previsto na alinea
(e) da portarial pode ser substituido
por declaragao da empresa formulado-
ra a ser incluida comprometendo-se a
formular/manipular o produto de acordo
com as especificagbes técnicas de re-
gistro fornecidas pela empresa titular
do registro, caso esta ainda nao tenha
formulado o produto.

- caso a empresa formuladora estrangei-
ra seja da mesma empresa instalada no
Brasil, a declaragcéo néo precisara ser
consularizada.

* No caso de entidades nacionais:

- certificado de registro estadual atuali-
zado, copia autenticada ou original;

- copia da licenca de operacao vigente;

- as declaragbes e laudos requeridos de-
VEem ser originais ou copias autenticadas.

* No caso de entidades estrangeiras:

- declaracbes, carta de autorizagao e
laudos em lingua estrangeira (documen-
tos originais produzidos no exterior) de-
verao ser consularizados na represen-
tacao do Brasil no pais de origem (onde
houver representacéo diplomatica bra-
sileira) e apds serem traduzidos para o
portugués, por tradutor juramentado e
registrados em cartario.

Apo6s a protocolizagao de seu requerimen-
to, inscrever o respectivo requerimento ele-
troénico no Sistema de Agrotoxicos do lbama e
imprimir o boleto para recolhimento da taxa de
servigco da Unido no valor de R$ 319,00 - este
documento serd gerado pelo sistema. O lbama,
ao receber o seu requerimento por intermedio
do ¢rgao registrante, verificara o recolhimen-
to do valor pertinente ao servigo solicitado e o
aporte da documentacado necessaria a avaliagao,
para dar andamento ao pleito de alteracgao de
registro.

23.2 Inclusao de fabricante

Apresentar no ato de protocolizagdo de
seu reguerimento no érgao registrante as infor-
macoes abaixo relacionadas, para cada unidade
fabril a ser inserida no certificado de registro de
seu produto. As exigéncias variam mediante dois
critérios: unidades fabris ja presentes em regis-
tros no Brasil para o produto desejado, e novas
unidades fabris ou novas linhas de producéao, e a
nacionalidade.

a) Unidade fabril j& apresentada em regis-
tro de agrotoxico homologado no Brasil,
para o produto técnico desejado:

* Indicagao dos produtos (tecnicos ou for-
mulados) que utilizam a mesma unidade
fabril demandada para inclusao, quando
estes forem de mesma titularidade da
reguerente;

» Carta de autorizagao para uso de dados
j& aportados ao lbama, por ocasido de
outro processo de registro, no caso,
produtos de outra titularidade;

* Certificado de registro do produto téc-
nico gue contém a unidade fabril;

* Em ambos os casos, o lbama consulta-
ré os processos dos produtos indicados
para avaliar seus documentos e a perti-
néncia de atendimento ao seu requeri-
mento.

b) Nova unidade fabril ou nova linha de pro-
ducao.

° apresentar as exigéncias previstas
no item 12, Anexo Il, do Decreto n°
4.074/02 (correspondente as alineas
(c), (d), (e) e (f), acrescidas do relatoério
de estudo analitico de caracterizagao
guali-guantitativa de cinco bateladas
de produgéo) - de acordo com 0s cri-
térios definidos pela Comissao Técnica
de Assessoramento para Agrotoxicos
- CTA.

c) No caso de entidades nacionais:

- certificado de cadastro estadual atu-
alizado dos fabricantes nacionais, co-
pia autenticada ou original;

- copia da licenca de operacéao vigente;
d) No caso de entidades estrangeiras:

- declaracbes, carta de autorizacéo e
laudos em lingua estrangeira (docu-
mentos originais produzidos no exte-
rior) deverao ser consularizados na
representacao do Brasil no pais de
origem (onde houver representacéao
diplomatica brasileira) e depois serem
traduzidos para o portugués, por tra-
dutor juramentado, e registrados em
cartorio.

e) Declaragéo Unica do registrante sobre
a composicao quali-quantitativa do pro-
duto técnico, englobando todos os fa-
bricantes.




Apo6s a protocolizagéo de seu requerimen-
to no 6rgao registrante, inscrever o respectivo
reguerimento eletrénico no Sistema de Agroto-
xicos do |lbama e imprimir o boleto para recolhi-
mento da taxa de servico da Unidao no valor de
R$ 319,00 - este documento serd gerado pelo

sistema. O Ibama, ao receber o seu requerimen-
to por intermédio do 6rgdo registrante, verifica-
ra o recolhimento do valor pertinente ao servigo
solicitado e o aporte da documentacgao necessa-
ria a avaliagéo, para dar andamento a alteracao
de registro.

23.3 Inclusao de embalagem

Caso se deseje incluir novo tipo (ex.: fras-
cos, bombonas), material (ex.: polietileno, aco
inox) ou capacidade de acondicionamento (novo
volume ou peso) de embalagens no registro de
um agrotoxico ou afim, deve-se encaminhar re-
guerimento ao 6rgéao registrante, que solicitara
a apreciacao prévia do Ibama para manifestagao
ao pedido.

Para fins da avaliagdo ambiental, apresen-
tar no ato da protocolizagao de seu requerimen-
to no 6rgao registrante os seguintes documen-
tos e informacoes:

» certificado de registro estadual atualiza-
do, copia autenticada ou original, da em-
presa titular do registro;

* modelo de rétulo e bula com inclusao dals)
embalagem(ns) requeridals), em uma co-
pia impressa e em meio digital (formato
regravavel), para o caso de haver neces-
sidade de nova aprovagao pelo Ibama das

informacées referentes aos cuidados re-
lativos ao meio ambiente, pertinentes as
novas embalagens.

* descricdo detalhada das embalagens:
tipo, material, capacidade volumeétrica,
indicagéo de triplice lavagem (se perti-
nentel, se primaria ou secundaria, rigida
ou flexivel etc.

Apos a protocolizagéo do seu requerimen-
to, inscrever o respectivo requerimento ele-
trénico no Sistema de Agrotoxicos do lbama e
imprimir o boleto para recolhimento da taxa de
servigco da Unido no valor de R$ 319,00 - este
documento sera gerado pelo sistema. O lbama,
ao receber o seu requerimento por intermeédio
do ¢6rgao registrante, verificard o recolhimen-
to do valor pertinente ao servigo solicitado e o
aporte da documentacgdo necessaria a avaliagao
ambiental, para dar andamento a alteragéao de re-
gistro.

23.4 Inclusao de importador

Apresentar no ato de protocolizacédo de seu
requerimento no 6rgao registrante os seguintes do-
cumentos, para cada importador, a ser inserido no
certificado de registro de seu produto:

» certificado de registro estadual de cada im-
portador, atualizado, copia autenticada ou
original.

* cada importador a ser inserido devera es-
tar registrado no Cadastro Técnico Federal
para a categoria da atividade pleiteada.

Apés a protocolizacdo do seu requerimen-
to, inscrever o requerimento eletrénico no Sistema
de Agrotéxicos do Ibama e imprimir o boleto para
recolhimento da taxa de servico da Unido no valor
de R$ 319,00 — este documento sera gerado pelo
sistema. O Ibama, ao receber o seu requerimen-
to por intermédio do 6rgao registrante, verificara
o recolhimento do valor pertinente ao servico so-
licitado e o aporte da documentagao necessaria
a avaliagao, para dar andamento a alteragado de
registro.

23.5 Inclusao de cultura

Apresentar no ato de protocolizacao de seu
requerimento no érgéo registrante os seguintes do-
cumentos, para cada cultura a ser inserida no certi-
ficado de registro de seu produto:

* nova proposta para os modelos de rétulo e de
bula — apresentar uma cépia impressa e uma
cépia em meio digital (formato regravavel);

Inscrever o seu requerimento eletrénico no

Sistema de Agrotoxicos do Ibama e imprimir o boleto

para recolhimento da taxa de servico da Uniao no
valor de R$ 3.195,00 - este documento sera gerado
pelo sistema. O Ibama, ao receber o seu requeri-
mento por intermédio do érgao registrante, verifi-
cara o recolhimento do valor pertinente ao servico
solicitado e o aporte da documentacdo necessaria
a avaliacao, para dar andamento a alteracao de re-
gistro.
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23.6 Alteracoes para fins de inclusao de doses superiores as registradas,
aumento da frequéncia de aplicacao, inclusao de modalidade de uso (ex.:

tratamento de sementes, aplicacao em solo, pos-colheita, entre outros) ou de

aplicacao (ex.: aplicacao aérea).

Apresentar no ato de protocolizagdo de
seu requerimento no orgao registrante os se-
guintes documentos:

* Na nova proposta para os modelos de rétu-
lo e de bula apresentar uma copia impressa
e uma copia em meio digital (regravavel);

Apo6s a protocolizagdo do requerimen-
to, inscrever o seu requerimento eletrénico no

Sistema de Agrotoxicos do lbama e imprimir o
boleto para recolhimento da taxa de servico da
Unido no valor de R$ 319,00 - este documen-
to serd gerado pelo sistema. O Ibama, ao rece-
ber o seu requerimento por intermédio do drgéao
registrante, verificara o recolhimento do valor
pertinente ao servico solicitado e o aporte da
documentacgao necessaria a avaliagdo, para dar
andamento a alteracgéo de registro.

23.7 Alteracao de formulacao

Apresentar no ato de protocolizacdo de
seu requerimento no orgdo registrante os se-
guintes documentos e informacoes:

° comprovante do registro, ou do proto-
colo do requerimento de registro dol(s)
componentels) a ser alterado(s), em
conformidade com o Anexo |V, do Decreto
n® 4.074/02; ou protocolo de inclusao de
uso pretendido do(s) componentels) (no
caso deste ja ser protocolado ou regis-
trado);

declaragdo, com laudo em anexo, da
nova composicdo quali-quantitativa do
produto formulado com todos os seus
componentes, indicando suas funcoes
especificas na formulagcdo. Havendo
mais de um fabricante, apresentar lau-
dos especificos conforme a alinea (e) do
inciso Il do Anexo lll, da Portaria Ibama
n°® 84/96;

declaragao dos limites maximos e mini-
mos de variacao do teor de cada com-
ponente do produto formulado, conforme

alinea (f) do inciso Il, do Anexo lll, da Por-
taria n® 84/96.

* estudos que demonstrem/comprovem
gue a alteracao dols) componentel(s) néo
elevard a toxicidade e o perfil de pericu-
losidade ambiental do produto.

* parecer técnico da empresa requerente
assinado pelo responséavel técnico asse-
gurando a manutengéao da performance do
produto, acompanhado dos estudos es-
pecificos que considerar pertinentes para
sustentacao da solicitagao do pleito.

Apos a protocolizacdo do requerimento,
inscrever o respectivo requerimento eletrdnico
no Sistema de Agrotdéxicos do lbama e imprimir
o boleto para recolhimento da taxa de servigo
da Unido no valor de R$ 319,00 - este docu-
mento sera gerado pelo sistema. O lbama, ao
receber o seu requerimento por intermédio do
6rgao registrante, verificard o recolhimento do
valor pertinente ao servigo solicitado e o aporte
da documentacao necessaria a avaliagdo, para
dar andamento a alteracao de registro.

23.8 Alteracao de processo produtivo

Apresentar no ato de protocolizagao de
seu requerimento no érgéo registrante os se-
guintes documentos e informacgoes:

* item 12.1, do Anexo Il, do Decreto n°
4.074/02 - relativo a declaragcao uni-
ca do registrante sobre a composicao
guali-quantitativa do produto técnico,
englobando todos os fabricantes;

* estudo de cinco bateladas, de acordo
com os critérios estabelecidos pelo CTA;

* item 12.5, do Anexo Il, do Decreto n°
4.074/02 - relativo ao novo esquema de
processo produtivo;

* justificativa técnica para a solicitacéao.

Apos a protocolizagao do requerimen-
to, inscrever o respectivo requerimento
eletrénico no Sistema de Agrotoxicos do
Ibama e imprimir o boleto para recolhimen-
to da taxa de servigo da Unidao no valor de
R$ 319,00 - este documento sera gerado
pelo sistema. O Ibama, ao receber o seu re-
guerimento por intermédio do 6rgdo regis-
trante, verificard o recolhimento do valor
pertinente ao servico solicitado e o aporte
da documentacdo necessaria a avaliagao,
para dar andamento a alteracdo de regis-
tro.
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23.9 Alteracao de rotulo e de bula

O titular do registro devera requerer al-
teracdo de rotulo e de bula quando for de seu
interesse alguma modificag&o nos dizeres ou no
formato (ou outra razdo qualquer) no rétulo e na
bula de seu produto. Esclarecemos que o lbama
emitira espontaneamente novo modelo de rétulo
e de bula, sempre que houver necessidade de
alteracao das adverténcias e recomendacoes da
area ambiental, por ocasigo de uma alteragéo do
registro ou reavaliacdo ambiental.

Para esse fim, apresentar no ato de pro-
tocolizac&o de seu requerimento no 6rgao regis-
trante os seguintes documentos:

* nova versao do rétulo e da bula, em uma
via impressa e uma copia em meio digi-
tal (formato regravéavel), para anélise e

aprovacao pelo |lbama das informacoes
referentes aos cuidados relativos ao
meio ambiente, caso se trate de produto
com indicacdo para uso em cultura agri-
cola, ou de todo o seu conteldo, no caso
de registro nao-agricola.

Ap6s a protocolizagdo do requerimento,
inscrever o respectivo requerimento eletrénico
no Sistema de Agrotoxicos do Ibama e imprimir
o0 boleto para recolhimento da taxa de servico da
Unido no valor de R$ 319,00 - este documen-
to sera gerado pelo sistema. O Ibama, ao rece-
ber seu requerimento por intermédio do 6rgéao
registrante, verificara o recolhimento do valor
pertinente ao servigo solicitado e o aporte da
documentacgao necessaria a avaliagao, para dar
andamento a alteracao de registro.

23.10 Alteracao da classificacao ambiental

O titular do registro podera requerer a
revisdo da classificagdo ambiental, sempre que
julgar ter ocorrido falha na avaliagao de seu pro-
duto, ou quando dispuser de novas informacgoes
e testes que comprovem alteragdo das caracte-
risticas do produto e possivel alteracao da peri-
culosidade ambiental.

Para esse fim, apresentar no ato de pro-
tocolizacdo de seu requerimento no orgéao regis-
trante os seguintes documentos:

* justificativa técnica para essa solicita-
cao, acompanhada de estudos especi-
ficos que considerar pertinentes para
sustentar o pleito;

e Ultima versdo do rétulo e da bula, em
uma via impressa e uma copia em meio
digital (formato regravavel).

Apos a protocolizacdo do requerimento,
inscrever o respectivo requerimento eletrdnico
no Sistema de Agrotoxicos do Ibama e imprimir
o0 boleto para recolhimento da taxa de servigo
da Unido no valor de R$ 319,00 - este docu-
mento sera gerado pelo sistema. O lbama, ao
receber o seu requerimento por intermédio do
orgao registrante, verificard o recolhimento do
valor pertinente ao servico solicitado e o aporte
da documentacao necessaria a avaliagao, para
dar andamento a alteracao de registro.

23.11 Alteracao de marca comercial, razao social, transferéncia de
titularidade de registro, exclusao de alvos bioldgicos, reducao de

doses e exclusao de culturas

Para a emissao de Resultado da Avalia-
cao do Potencial de Periculosidade Ambiental
— PPA atualizado para o seu produto, encami-
nhar ao Ibama cépia do Diario Oficial informan-
do a alteragéo concedida pelo orgéao federal
registrante e os documentos que a subsidia-
ram.

Ap6s a protocolizagdo do requerimento,
inscrever o respectivo requerimento eletrénico

no Sistema de Agrotoéxicos do Ibama e imprimir
0 boleto para recolhimento da taxa de servigo
da Unido no valor de R$ 319,00 - este docu-
mento sera gerado pelo sistema. O lbama, ao
receber o seu requerimento verificara o reco-
Ihimento do valor pertinente ao servico solici-
tado e o aporte da documentacao necessaria a
avaliagdo, para dar andamento a atualizacao do
resultado de PPA.




12 observacao - art. 22 do Decreto n°® 4.074/02:

- toda autorizagéo de alteracéo de dados de registro somente passara a ter efeito a partir
da data de sua publicagdo no Diario Oficial da Unido, que sera realizada pelo 6rgao federal
registrante.

- por decorréncia de alterag6es procedidas no registro de agrotoxico ou afim, o titular do registro
fica obrigado a proceder as alteragbes no rotulo e na bula. O tempo para essa providéncia
podera variar de dias a meses, de acordo com o teor das alteragbes demandadas.

- restricoes de uso decorrentes de determinagdes estaduais e municipais independem de
manifestacao dos 6rgéaos federais envolvidos. Todavia, essas restricoes devem ser imediatamente
comunicadas aos trés érgaos federais registrantes de agrotoxicos pelo titular do registro do
produto agrotoxico, seus componentes e afins.

2? observacao - documentos expedidos pelo Ibama:

-em todos os requerimentos de alteracdo de registro de agrotoxicos, o lbama manifesta-se ao
reguerente e ao 6rgao registrante, por meio de oficio, e envia anexo o resultado da avaliagdo do
potencial de periculosidade ambiental atualizado;

- guando a alteracéao procedida demandar alteragao das adverténcias e informacoes referentes
aos cuidados relativos ao meio ambiente, o lbama emitird novos modelos de roétulo e de bula.




24. Consideracoes finais

Vocé chegou ao final do manual de procedi-
mentos para requerimento de avaliagdo ambien-
tal para fins de registro, e alteracao de registro,
de agrotoxicos e afins do Ibama. Nossa expecta-
tiva é gue vocé tenha percorrido estas paginas
com facilidade e obtido informagbes Uteis aos
seus conhecimentos sobre o processo de regis-
tro desses produtos no Pais.

Nesta secéo nada mais temos a acres-
centar, mas tomamos a liberdade de relembra-lo
alguns pontos importantes que, normalmente,
sao esquecidos:

- se 0 produto requerente de registro
no Pais dispoe de informacgdes, dados e
estudos além dos exigidos na legislacao
pertinente, nao deixe de apresenta-los
no seu pleito. Além de ser uma obriga-
cao legal do proprietario desse conhe-
cimento junto as autoridades regulato-
rias, esses podem auxiliar na avaliacao
ambiental do produto e agilizar a mani-
festacdo conclusiva do |lbama sobre o
seu requerimento.

- 0s estudos e testes apresentados junto
ao seu requerimento, inclusive os nao-
previstos na legislagdo e aqueles com
mais de um organismo-teste para o
mesmo parametro, devem ser informa-
dos na secao “Referéncias” da parte a
eles associados (C, D, E, F ou G), no Sis-
tema de Agrotoéxicos do requerimento
eletronico. Esse procedimento auxilia o
Ibama na gestao da informacéo e oferece
ao requerente um meio seguro de identi-

ficacao das informac6es oferecidas para
a avaliagdo ambiental de seu produto.

- sempre que buscar uma informacéo para
o preenchimento do seu reguerimento
eletrénico e nao encontra-la disponivel
no Sistema de Agrotoxicos, contate a
CGASQ/Ibama por e-mail para que tal in-
formacao seja inserida. Referimo-nos as
listas de selecéo ou de multipla escolha,
como, por exemplo, ingredientes ativos,
especies-alvo, organismos-testes, ma-
teriais de embalagens, alteracao de re-
gistro, etc. A base de dados desse sis-
tema estara em constante atualizacao/
ampliagdo de informacbtes para atendé-lo
adequadamente.

Chegamos ao final deste manual tendo re-
alizado uma revisao sobre as praticas do lbama e
as de nossos requerentes de servigos do setor
de agrotoéxicos e afins, com o objetivo de qualificar
e harmonizar os procedimentos técnico-adminis-
trativos. Buscaremos, continuamente, inovagoes
gue qualifiguem e agilizem nossos servicos.

Acreditamos que com a compreensao € a
pratica dessas orientagoes, este manual sera
capaz de promover resultados mais eficientes
e duradouros na melhoria de nossos servicos,
como almejamaos.

Esperamos que ao chegar ao final deste
manual vocé também seja capaz de rever as pra-
ticas organizacionais de sua empresa, relaciona-
das ao requerimento de registro de agrotoxicos
e afins, e de elaborar um plano para melhora-las,
se julgado necessario.

“Os grandes ganhos de
produtividade, daqui para frente,
advirao das melhorias na

gestao do conhecimento”

(Peter Drucker).







