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1.INTRODUCAO

Conforme competéncias estabelecidas pelo Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2002, na drea de
agrotdxicos, seus componentes e afins, o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - Mapa, o
Ministério da Saude/Anvisa e o Ministério do Meio Ambiente/Ibama tém atuado de forma a atualizar os
seus procedimentos de andlise e evitar avaliagbes em duplicidade entre os trés 6rgdos, otimizando
recursos.

2. OBJETIVOS

Padronizar os procedimentos administrativos e técnicos relativos aos pleitos de pds-registro de produtos
técnicos e produtos técnicos equivalentes, com o objetivo de evitar a duplicidade de avaliagdo de pleitos
com mesmo teor de analise nos 6rgdos de registro, gerando parecer Unico de avaliagdo para subsidiar a
decisdo do 6rgdo registrante no que se refere as alteragées de fabricante, alteragdes de composigdo
qualitativa e quantitativa e alteragGes de rota de sintese dos referidos produtos.

3. APLICACAO

O presente procedimento trata dos seguintes pleitos de alteragdo de registro de produtos agrotdxicos:
Caso 1 - Alteragdo de fabricante em produto técnico e produto técnico equivalente;

Caso 2 - Alteragdo de declaragdo Unica do registrante sobre a composi¢do qualitativa e quantitativa do
produto ou de processo de sintese em produto técnico;

Caso 3 - Alteragdo de declaragdo Unica do registrante sobre a composi¢do qualitativa e quantitativa ou de
processo de sintese em produto técnico equivalente;

Destaca-se que o termo “alteracao” utilizado nos Caso 1 refere-se as situagdes de inclusao, substituicao ou
exclusdo de fabricantes.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Area técnica dos trés érgios (MAPA, IBAMA e ANVISA):

- Realizar avaliagdo dos pleitos de pos-registro, seguindo os critérios estabelecidos neste
procedimento e no procedimento de avaliagdo de equivaléncia POP CTA n. 001 e encaminhar para
chefia imediata.

- Comunicar situages ndo previstas neste procedimento a chefia imediata.

4.2 Coordenacgoes e Geréncias dos trés orgaos:

- Distribuir os pleitos para analise em seu érgdo, de acordo com a capacidade técnica da area, e
comunicar a distribuicdao aos demais érgaos.

- Realizar a apreciacdo dos pareceres elaborados por sua drea técnica e encaminhar parecer
conclusivo aos demais drgdos.

- Comunicar situagbes ndo previstas neste procedimento aos demajs érgdos.
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4.3 Comité Técnico de Assessoramento para Agrotéxicos - CTA:

- Aprovar este procedimento e suas futuras revisdes.

5. DESCRICAO DAS ETAPAS ADMINSTRATIVAS

5.1 Distribuicio de pleitos para analise

Os pleitos de pos-registro previstos neste procedimento devem ser protocolados pelas empresas
requerentes nos trés érgdos, conforme estabelecido na Instru¢do Normativa n2. 18, de 10/09/2015,
seguindo os critérios de protocolo e avaliagdo em cada érgdo.

Apds o protocolo do requerimento no 6rgdo registrante, a requerente deve protocolar o pedido nos
demais 6rgdos (lbama e Anvisa), informando o nimero do processo no Orgao registrante e
encaminhando a documentagdo necessaria a analise.

Os pleitos devem ser distribuidos em ordem cronolédgica de protocolo, conforme capacidade de
atendimento do Ibama, 6rgdo avaliador das peticdes de alteragdo de fabricante e da Fase | das
peticdes de alteragdo de processo de sintese e alteragdo da composi¢do qualitativa e quantitativa
dos produtos elencados neste POP.

O Ibama deve encaminhar aos outros 6rgdos os pareceres relacionadas as analises efetuadas.

A Anvisa acatara as avaliagdes deferidas pelo lbama, por meio de Despacho e emissdo de Oficio
Eletronico destinado ao Mapa e a empresa requerente.

Quando o produto tiver indicagdo de andlise de Fase Il, os pareceres de Fase | devem ser
encaminhados a Anvisa para fins de andlise da Fase Il e, se aplicavel, Fase lll, para instrugdao e
conclusdo dos pleitos.

Ao concluir as analises, as empresas e os demais érgdos deverdo ser informados.

5.2 Elaboracéao de documentos

Na avaliagdo dos pleitos de pds-registro previstos neste procedimento, devera ser gerado parecer
conclusivo, o qual dard suporte para a conclusdo das avaliacdes nos trés drgaos de registro, bem
como Oficio de comunicagdo da decisdo a empresa requerente e publicagdo em Didrio Oficial da
Unido, quando aplicdvel, conforme procedimentos estabelecidos em cada érgdo.

5.3 Notificacdes e Oficios de Exigéncia

Oficios e/ou Notificacbes de exigéncia, exarados durante a avaliagdo dos pleitos previstos neste
procedimento, deverdo ser encaminhados para a empresa requerente com frase de orientagdo de
que a resposta deve ser protocolada nos trés 6rgdos, juntamente com cépia do oficio/notificacdo de
exigéncia.
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6. DESCRICAO DOS CRITERIOS TECNICOS PARA AVALIACAO

6.1 CASO 1: Alteracido de fabricante em produto técnico e produto técnico equivalente

a) Documentos a serem apresentados pela empresa requerente juntamente com a solicitagdo
(MAPA, IBAMA e ANVISA):

I. Descrigdo do processo de produg¢do do produto técnico, contemplando suas etapas de sintese,
seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo: (a) Fluxograma das reagdes
quimicas e rendimento de cada etapa do processo; (b) Identidade dos reagentes, solventes e
catalisadores, com seus respectivos graus de pureza; (c) Descricdo geral das condigGes que sdo
controladas durante o processo (por exemplo: temperatura, pressdo, pH, umidade); (d) Descricdo
das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar materiais de partida,
intermediarios ou substancias geradas); e (e) Discussdao sobre a formagdo tedrica de todas as
possiveis impurezas geradas no processo de produgao.

Il. Estudo de cinco bateladas para a nova unidade fabril.

Ill. Em substituicdo ao estudo do item Il poderd ser apresentada carta de acesso a estudo ja
aportado em outros processos nos érgaos de registro.
Observacoes:

Para avaliacdao do estudo de cinco bateladas e do processo de sintese devem ser utilizados os
mesmos critérios ja definidos no POP CTA n. 001, itens 5.2.2; 5.2.3 e 5.2.4.

b) Critérios de andlise a ser adotado pelo 6rgdo avaliador (Ilbama)

Para a inclusdo de novo fabricante no registro de um produto técnico ou produto técnico
equivalente deverdo ser atendidos os seguintes critérios:

I. O nivel madximo de cada impureza da nova fonte devera ser inferior ou igual ao constante na
declaragdo da composigdo quali-quantitativa do produto técnico registrado;

Il. Ndo existirem, na nova fonte, novas impurezas quantificadas acima de 1 g/kg, ou incremento
no teor de impurezas, em relagdo a declaragdo da composi¢do quali-quantitativa do produto
técnico registrado.

lll. O nivel minimo de ingrediente ativo da nova fonte devera ser igual ou superior ao constante
na declaragdo da composi¢dao quali-quantitativa do produto técnico registrado.

Para exclusdo de fabricantes no registro de um produto técnico ou produto técnico equivalente, a
empresa requerente devera protocolar solicitagdo apenas junto ao Mapa e notificar os demais
6rgdos por meio de Aditamento aos respectivos processos.

Observacoes:

- O ndo atendimento dos critérios acima relacionados implicara no indeferimento do
requerimento.

- A declaragdao da composigdo quali-quantitativa do produto técnico registrado somente podera
ser ajustada com base nos resultados do estudo cinco bat e/ou em dados de controle d
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qualidade da(s) fonte(s) ja registrada(s), mediante justificativa técnica. Nesse caso, neve ser
solicitado a empresa que a nova declaracdo seja apresentada aos demais 6rgaos.

6.2 CASO 2: Alteraciio de declara¢io ou processo de sintese de produto técnico com dossié
proprio

a) Documentos a serem apresentados pela empresa requerente juntamente com a solicitagao
(MAPA, IBAMA e ANVISA):

I. Descrigdo do NOVO processo de produgdo do produto técnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo: (a) Fluxograma das
reacbes quimicas e rendimento de cada etapa do processo; (b) Identidade dos reagentes,
solventes e catalisadores, com seus respectivos graus de pureza; (c) Descricdo geral das
condi¢cBes que sdo controladas durante o processo (por exemplo: temperatura, pressdo, pH,
umidade); (d) Descrigdo das etapas de purificagdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar
materiais de partida, intermedidrios ou substancias geradas); e (e) Discussdo sobre a formagdo
tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no processo de produgdo.

Il. Estudo de cinco bateladas para suporte a solicitagdo de alteragao da especificacdo do produto.
11l Justificativas para a solicitacdo de alteragdo de especificagdo/processo de sintese.

IV. Em substituicdo ao estudo do item Il podera ser apresentada carta de acesso a estudo ja
aportado em outros processos nos érgaos de registro.

Observacoes:

Para avaliagcdao do estudo de cinco bateladas e do processo de sintese devem ser utilizados os
mesmos critérios ja estipulados no POP CTA n. 001, itens 5.2.2; 5.2.3 e 5.2.4.

b) Critérios de analise a ser adotado pelo 6rgdo avaliador:

A alteracao da especificagdo e/ou processo de sintese do produto podera ser autorizada sem a
apresentagdo de estudos toxicoldgicos ou ecotoxicolégicos adicionais desde que atendidos os
seguintes critérios:

. N3o existirem novas impurezas quantificadas acima de 1 g/kg, ou incremento no teor de
impurezas maior do que 3g/kg ou 50%, em relagdo a declaragdo da composi¢do quali-
quantitativa do produto técnico registrado.

1. A declaracdo da composicdo quali-quantitativa a ser considerada na comparagao deve ser
aquela que representa o dossié toxicoldgico e ecotoxicolégico do produto.

Il. O nivel minimo de ingrediente ativo devera ser igual ou superior ao constante na declaracdao da
composigao quali-quantitativa do produto técnico registrado.

Caso um dos itens acima ndo seja atendido, o 6rgdo avaliador deve encaminhar o pleito a Anvisa
para condugdo da Fase Il de equivaléncia. Ao concluir as andlises, as empresas, Mapa e Ibama
deverao ser informados.

Caso a avaliagdo de Fase Il ndo seja conclusiva o pleito poderd ser encaminhado a Fase |l de
analise. A Anvisa deverd enviar oficio para a empresa e lbama comynicando a necessidade de
realizagdo dessa etapa.
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A andlise técnica da Fase lll deve ser efetuada seguindo os procedimentos técnicos de avaliacdao
de Produto Técnico Equivalente.

Deve ser elaborado Parecer Conclusivo pela Anvisa e Ibama e o resultado deve ser comunicado
ao MAPA

6.3 CASO 3: Alteracgio de declaragio ou processo de sintese de produto técnico
equivalente

a) Documentos a serem apresentados pelaempresa requerente juntamente com a solicitagdo
(MAPA, IBAMA e ANVISA):

I. Descrigado do NOVO processo de produgdo do produto técnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo: (a) Fluxograma das
reagdes quimicas e rendimento de cada etapa do processo; (b) Identidade dos reagentes,
solventes e catalisadores, com seus respectivos graus de pureza; (c) Descricdo geral das
condigdes que sdo controladas durante o processo (por exemplo temperatura, pressdo, pH,
umidade); (d) Descrigdo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar
materiais de partida, intermedidrios ou substancias geradas); e (e) Discussdo sobre a formagado
tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no processo de produgdo.

1. Estudo de cinco bateladas para suporte a solicitacdo de alteracdo da especificagdo do produto.
IIl. Justificativas para a solicitagdo de alteracdo de especificagdo/processo de sintese.

IV. Em substituicdo ao estudo do item Il podera ser apresentada carta de acesso a estudo ja
aportado em outros processos nos 6rgdos de registro.

Para avaliacdo do estudo de cinco bateladas e do processo de sintese devem ser utilizados os
mesmos critérios ja estipulados no POP CTA n. 001, itens 5.2.2; 5.2.3 e 5.2.4.

Adicionalmente, poderdo ser solicitados dados de controle de qualidade e especificagdo do
fabricante para conclusdo da andlise.

b) Critérios de andlise a ser adotado pelo 6rgio avaliador:

A alteracdo da declaragdo e/ou processo de sintese do produto podera ser autorizada desde que
seja comprovada a manutengdo da equivaléncia em relagdo ao produto técnico de referéncia —
PTR.

Deverdo ser atendidos os seguintes critérios:

I. O nivel maximo de cada impureza deve preservar a equivaléncia em Fase | em relagdo ao
produto técnico de referéncia — PTR, conforme critérios estabelecidos no Anexo X do Decreto n.
4074/02;

Il. Ndo devem existir novas impurezas quantificadas acima de 1 g/kg em relagdo produto técnico
de referéncia — PTR;

Ill. O nivel minimo de ingrediente ativo devera ser igual ou superior ao constante na declaragao
da composig¢do quali-quantitativa do produto técnico registrado.

IV. As impurezas incrementadas e/ou as novas impurezas avaliadas em Fase Il para registro do
PTE devem ser mantidas nos mesmos niveis registrados ou sofrer reducdo em seus teores, de
modo que seja mantida a equivaléncia determinada em Fase |II.
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Caso um dos itens acima ndo seja atendido sera necessdria nova avaliacdao de Fase Il para o
produto técnico equivalente, com o objetivo de verificar a manutencdo da equivaléncia em
Fase Il do novo perfil quali-quantitativo do produto.

Nestes casos, a Anvisa procedera a continuidade da avaliagdo mediante comunicagao do
6rgdo relator e envio do parecer preliminar de analise.

Caso a avaliagdo de Fase Il ndo seja conclusiva o pleito podera ser encaminhado a Fase llI
de andlise. A Anvisa devera enviar oficio para a empresa e lbama comunicando a
necessidade de realizacdo dessa etapa.

A andlise técnica da Fase Illl deve ser efetuada seguindo os procedimentos técnicos de
avaliagdo de Produto Técnico Equivalente.

Deve ser elaborado Parecer Conclusivo pela Anvisa e lbama e o resultado deve ser
comunicado ao MAPA.

7. REGISTROS DOCUMENTAIS
Parecer Técnico de Anilise;
Oficios de Deferimento/Indeferimento;
Publicagdes no D.0.U., quando aplicavel;

Inclusdo dos documentos no sistema Agrofit.
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