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Orgao: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento/Secretaria de Defesa Agropecuaria
PORTARIA SDA N° 737, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2022

Submete a Consulta Publica a proposta de Portaria Conjunta
MAPA, Ibama e Anvisa, que dispoe sobre os procedimentos a
serem adotados para distribuicao dos processos pendentes de
registro de produtos técnicos equivalentes, pre-misturas e
produtos formulados de agrotoxicos e afins, para fins de
atendimento ao art. 3° do Decreto n° 10.833, de 07 de outubro
de 2021.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA SUBSTITUTO, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe conferem os arts. 25 e 71, do anexo |, do
Decreto n° 11.231, de 10 de outubro de 2022, a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989 e o que consta do
Processo n°® 21000.077337/2022-07, resolve:

Art. 1° Submeter a Consulta Publica, pelo prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da
publicacao desta Portaria, a proposta de Portaria Conjunta MAPA, Ibama e Anvisa, que dispde sobre os
procedimentos a serem adotados para distribuicao dos processos pendentes de registro de produtos
técnicos equivalentes, pré-misturas e produtos formulados de agrotoxicos e afins, para fins de
atendimento ao art. 3°, do Decreto n°® 10.833, de 07 de outubro de 2021.

Paragrafo unico. O Projeto de Portaria encontra-se disponivel ha pagina eletrénica do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:https:/www.gov.br/agricultura/pt-br/acesso-a-
informacao/participacao-social/consultas-publicase no Anexo desta Portaria.

Art. 2° As sugestoes tecnicamente fundamentadas deverao ser encaminhadas por meio do
Sistema de Monitoramento de Atos Normativos - SISMAN, da Secretaria de Defesa Agropecuaria -
SDA/MAPA, por meio do LINK https:/sistemasweb.agricultura.gov.br/sisman/.

Paragrafo unico. Para ter acesso ao SISMAN, o usuario devera efetuar cadastro prévio no
Sistema de Solicitagao de Acesso - SOLICITA, do MAPA, por meio do
LINK:https://sistemasweb.agricultura.gov.br/solicita/.

Art. 3° Findo o prazo estabelecido no art. 1° desta Portaria, as sugestdoes encaminhadas serao
avaliadas por grupo técnico, coordenado pela Coordenacao-Geral de Agrotoxicos e Afins, com
representacao dos outros orgaos competentes pelo registro de agrotoxicos e afins.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagao.

MARCIO REZENDE EVARISTO CARLOS
ANEXO

PORTARIA CONJUNTA MAPA-ANVISA-IBAMA N° DE DE DE 2022

Estabelece procedimentos especificos para distribuicdo dos
processos pendentes de registro de produtos técnicos
equivalentes, pré-misturas e produtos formulados de
agrotoxicos e afins, para fins de atendimento ao art. 3° do
decreto n” 10.833, de 07 de outubro de 2021.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso das atribuicoes que lhe conferem os artigos n° 25 e 71, do Decreto n° 11.231, de
10 de outubro de 2021, O DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no
uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pelo os arts. 7°, inciso I, e 16, inciso lll, da Lei n°® 9.782, de 26



de janeiro de 1999, o art. 13, inciso IV, do Anexo | do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o art. 172 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021 e O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS
NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pelo art. 15 do Decreto
n° 11.095, de 13 de junho de 2022, que aprovou a Estrutura Regimental do IBAMA, tendo em vista o que
consta no Processo n.° 21000.077337/2022-07, resolvem:

Art. 1° Estabelecer, em atendimento ao disposto no art. 3°do Decreto n* 10.833, de O7 de outubro
de 2021, procedimentos especificos para distribuicao dos processos de produtos técnicos equivalentes,
pré-misturas e produtos formulados pendentes de analise para fins de registro, protocolados nos 6rgaos
federais de agricultura, saude e meio ambiente antes de 08 de outubro de 2021.

Art. 2° O rito de distribuicao dos processos de que trata o art. 1° levara em consideragcao os
ingredientes ativos que compoem os produtos, sendo que o requerimento que estiver na primeira posicao
da fila de analise determinara a distribuicao conjunta de até 20 processos de mesmo ingrediente ativo,
respeitada a data de protocolo.

Paragrafo unico. No caso de produtos formulados que contenham mais de um ingrediente ativo,
para efeito da distribuicao conjunta, serao consideradas apenas as misturas em que todos os ingredientes
ativos presentes nos produtos a serem registrados sejam os mesmos.

Art. 3° Os requerimentos de registro de produtos formulados que possuam mesma composicao
qualitativa e quantitativa e mesmo tipo de formulacao de um outro produto com dossié completo de
estudos ja registrado ou avaliado ou submetido a avaliacao poderao ter tramitacao propria, ndo se
aplicando para esses requerimentos a distribuicao conjunta de que trata o art. 2° desta Portaria Conjunta.

§ 1° O primeiro 6rgao que concluir a analise do requerimento de que trata o caput comunicara
aos demais orgaos responsaveis, que poderao avaliar o produto de forma simplificada, desde que o
produto nao apresente, em comparacao ao produto com dossié completo:

|- cultura adicional,
lI- numero de aplicagdes e doses superiores; e
lll - diferentes intervalo, modalidade e época de aplicacao.

§ 2° Caso nao seja possivel adotar o rito do § 1° deste artigo, serao realizadas as avaliagoes
ambientais e de saude pelos orgaos competentes.

§ 3° A requerente de registro de produto formulado de que trata o caput devera apresentar
"Declaragao de Cessao de Estudos” e "Quadro Comparativo’, conforme Anexos | e Il, respectivamente, para
que seu produto possa ter a tramitagcao propria conforme o art. 3°.

Art. 4° No caso de qualquer 6rgao verificar, a qualquer momento, que o dossié do produto
formulado registrado indicado como cedente de estudos se apresenta incompleto a luz da legislagao
atual, o requerimento de registro podera ser indeferido.

Art. 5° O descumprimento das condicionantes estabelecidas nesta Portaria Conjunta podera
acarretar responsabilizacao administrativa, civil e penal conforme Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de
2002 e demais legislacoes pertinentes.

Art. 6° Esta Portaria Conjunta entra em vigor em XXXXX.
ANEXO |
DECLARACAO DE CESSAO DE ESTUDOS

Os Representantes Legais das Empresas ____________________________ €
abaixo assinados digitalmente declaram, em consenso mutuo, que permitem que as informagdes
presentes no processo do produto de marca comercial [INCLUIR MARCA COMERCIAL DO PRODUTO COM
DOSSIE COMPLETO] sejam utilizadas pelos drgaos de agricultura, saude e meio ambiente, para embasar o
registro do produto formulado [INCLUIR MARCA COMERCIAL DO PRODUTO A SER REGISTRADOI, nos

termos da Portaria Conjuntan’ ___, de



Assim sendo, concordamos que para a avaliagao para fins de registro do produto formulado
[INCLUIR MARCA COMERCIAL DO PRODUTO A SER REGISTRADOI seja utilizado o dossié de estudos do
produto [INCLUIR MARCA COMERCIAL DO PRODUTO PRODUTO COM DOSSIE COMPLETOI] processo
processo Ibama n°

Anvisa n"_________________ —processo |lbama n° __________________ : processo MAPA

0 e Registro MAPA n’ (quando aplicavel) . A empresa detentora dos
estudos declara que o seu produto [INCLUIR MARCA COMERCIAL DO PRODUTO COM DOSSIE COMPLETO]
atende a todos os requisitos descritos abaixo: | -cumpre com o Decreto n. 4.074, de 04 de janeiro de 2002,
suas atualizagoes e as normas complementares; |l - apresenta estudos toxicologicos e ecotoxicologicos
conduzidos de acordo com protocolos internacionalmente aceitos, respeitando as diretrizes das Boas
Praticas de Laboratério reconhecidos e aceitos a época da realizagcao dos estudos e que tais estudos
foram reconhecidos e aceitos pelos 6rgaos federais responsaveis pelo registro, e; llll - contém declaracao
completa sobre a composicao qualitativa e quantitativa e apresenta o nome quimico de cada ingrediente
ativo e componente, seus respectivos numeros de registro presentes no banco de dados do Chemical
Abstract Service - CAS, quando disponivel, e concentracao nominal, minima e maxima. Os Representantes
Legais de ambas as empresas declaram que o produto [INCLUIR MARCA COMERCIAL DO PRODUTO A SER
REGISTRADOI apresenta a mesma composicao qualitativa e quantitativa e mesmo tipo de formulagcao do
produto com dossié completo descrito acima, nos termos do item 13.1, do Anexo Il do Decreto n° 4.074, de

04 de janeiro de 2002.
Representante Legal da Empresa detentora do produto com dossié completo
(nome completo e assinatura digital)
CPF n°
Representante Legal da Empresa do produto a ser registrado

(nome completo e assinatura digital)

CPF n°
ANEXO I
QUADRO COMPARATIVO
PRODUTO A SER REGISTRADO PRODUTO COM DOSSIE COMPLETO
Marca Comercial
Empresa
Anvisan'_________________. Anvisan'_________________.
lbaman® __________________ lbaman® __________________
Numero do processo MAPAN__ e: MAPAN___ e:
Registro MAPAN" __________ (quando | Registro MAPAN" __________ (quando
aplicavel) aplicavel)

Ha carta de autorizagao DECLARACAO DE CESSAO DE ESTUDOS, em caso de empresas distintas?
= SIM ou = NAO
Produto(s) técnico(s) e

Empresa(s) fabricante(s)
do(s) produto(s) técnico(s)

Empresa(s) fabricante(s)
do produto formulado -
formulador(es)

Empresal(s)
manipuladora(s) do
produto formulado -
manipulador(es)

Ha cultura adicional;
numero de aplicagcoes e
doses superiores;
diferente intervalo,

- : Intervalo Intervalo
modalidade e época de Forma de Forma de
o Cultura Dose |de . %~ | Cultura | Dose | de =
aplicacao diferente da aplicacdo aplicacao aplicacdo aplicacao

aprovada para o produto
com dossié completo? (Se
SIM, mencionar quais nos
campos ao lado)




Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



