ATA DA REUNIAO TECNICA NACIONAL SOBRE PESQUISA COM AGROTOXICOS

Entre os dias vinte e nove e trinta e um do mésutiebro de dois mil e doze, no auditério Parana do
Hotel Nacional Inn, no Municipio de Curitiba/PR,bs@ presidéncia do Coordenador Geral da
CGAA/DFIA/SDA-MAPA e organizacdo da SFA-PR estivarareunidos os Fiscais Federais
Agropecuarios (FFA's) do Ministério da Agricultur®ecuéria e Abastecimento (MAPA), Fiscais
Agropecuarios da Agéncia de Defesa AgropecuariRatana (ADAPAR/SEAB/PR) representantes das
empresas publicas e privadas de pesquisa, repaateEtdas empresas registrantes de agrotoxicos e
convidados, registrados em lista de presenca apaxa,discussdo e esclarecimentos sobre a Instrucao
Normativa (IN) n° 36, de 24 de novembro de 200% gatabelece as diretrizes e exigéncias para a
realizacdo de pesquisa e experimentacdo, paranciadento de entidades que as realizam e para
submissdo de pleitos de registro e alteracdo, o oguncerne a conducdo e emissdo de laudos de
eficiéncia e praticabilidade agronémica, de fitait@ade e ensaios de campo para fins de estudo de
residuos de agrotoxicos e afins. Seguindo a anoggdo da reunido, que segue em anexo, a abeatura d
reunido foi realizada no dia 30/10/2012 e na segjaén MAPA realizou a apresentacédo da Instrucao
Normativa n°36/2009 com destaque nos pontos queamges principais duvidas com relacdo ao seu
cumprimento. Na sequéncia, foi aberta a palavra asiconsideracdes da ANEPA — Associacédo Nacional
das Empresas de Pesquisas Agron6micas e Ambiemi@igpresentou as principais davidas compiladas
em reunido aberta entre as entidades de pesqalemda no dia 29/10/2012, no saldo Londrina deeHot
Nacional Inn Curitiba. ApGs as apresentacdes,doise o debate sobre a IN 36/2009, a partir do qual
foram construidos os entendimentos e esclarecimeletollvidas a respeito da conducao dos traba¢hos d
pesquisa com agrotoxicos sobre 0s seguintes assinitmeiro: Sugestdes de alteracdo da Instrucéo
Normativa Conjunta (INC) n° 25, de 14 de setembro & 2005 As sugestdes de alteracdo da INC
25/2005 deverao ser encaminhadas pelos interespats Coordenacdo Geral de Agrotdxicos e Afins
(CGAA-MAPA) para analise e inclusdo na minuta deppsta de revisdo da INC 25/2005. O MAPA se
comprometeu a realizar articulagcdo junto a ANVISBBAMA para revisdo da INC 25/2005egundo
Manual de Orientagcdes ao Pesquisador sobre Experim@cdo com Agrotoxicos Cabera aos
representantes e organizacdes das entidades plblpé/adas que realizam pesquisa com agrotogicos
elaboracdo deste manual. O MAPA podera analisangilouir com sugestdes esclarecimentos sobre o
teor do manualTerceiro: Necessidade de constar no contrato de andamento, termo de cesséo ou

de cooperacéo técnica, clausula que estabeleca aoppietario o compromisso de nao utilizacdo da
area empregada na pesquisa e experimentacdo paratms fins, durante o tempo determinado
pelos estudos de meia-vida do ingrediente ativo (Rayrafo 3° do Art. 7° da INC 25/2005 e Inciso V

do Art. 12 da IN 36/2009).0s participantes solicitaram que esta exigéncssddeita apenas para
ingredientes ativos ainda nao registrados no Br@séntendimento do MAPA € que esta clausula deve
constar em todos os contratos de arrendamentoggetmicessdo ou de cooperagdo técnica, mas que nos
casos em que houver, na bula do produto regismmadBrasil, recomendacéo de que ndo haja o plantio
subsequente de determinada cultura em um prazoifsqpdo ou outra restricao técnica, esta inforrmaca
podera ser utilizada de forma a atender a classydeacitadaQuarto: Anotacdo de Responsabilidade
Técnica — ART dos Responsaveis Técnicos pela reafao das pesquisas (Inciso VIl do Art. 5° da

IN 36/2009).Conforme destacado pelo MAPA e pelo CREA-PR, teeste Gltimo participado com a
apresentacdo de uma palestra sobre a responsaitiélznica na pesquisa com agrotoxicos, a Anotacao
de Responsabilidade Técnica - ART exigida no inddbdo Art. 5° da IN 36/2009 é a ART de
desempenho de cargo e funcdo técnica, emitida urita Wez e que permanece valida enquanto o
Responsavel Técnico estiver trabalhando na empresanculado a ela. Todavia, foi informado tambéem
aos presentes que, além da ART de cargo e funxidte @ obrigacdo de ART para o projeto de pesquisa
com agrotoxicosQuinto: Realizacdo de ensaios de produtos de REHase | em parcelas de campo

de estacOes credenciada® MAPA possui entendimento que, conforme o Artd&°INC 25/2005, é
permitido a realizacdo de pesquisas de produtoRHEE Fase | em parcelas de campo de estacdes
credenciadas até a area maxima de 1060pam cultura. Sexto: Utilizacdo de equipamentos de
aplicacao de terceiros quando em areas de terceiraéstantes da estacdo experimentaD MAPA



entende que os equipamentos para a aplicacdo aléxigos devem ser proprios da entidade credenciada
e de uso exclusivo na experimentacdo, conforme it&ndo Anexo Il da IN 36/2009. Para o caso de
aplicacdo aérea (aeronave agricola), os pesquesmdomrepresentantes de empresas interessadas em
realizar pesquisa utilizando esta forma de aplicatg/erdo apresentar a CGAA solicitacdo de alteraca
da IN 36/2009 de forma a permitir a terceirizacaaplicacdo aérea, com sugestdo de texto e jastific
técnica.Sétimo: Recebimento, na entidade de pesquisa credéda, de semente ja tratada com
agrotoxico para pesquisaO MAPA entende que é possivel, desde que o tratanenha sido realizado
por estacdo experimental credenciada, devendagaesexperimental que realizara a pesquisa exagir d
empresa demandante da pesquisa, as informacdesal@hde o tratamento foi realizado, quantidade de
produto, dose e método de aplicacdo, e as demfasnacdes exigidas no Art. 11 da IN 36/2009
relacionadas a aplicagdo do produtOitavo: Universidade multi-campus. Possibilidade de
pesquisador de outro campus realizar pesquisa no mgus credenciado.O pesquisador de outro
campus nao credenciado pode realizar pesquisampusacredenciado, desde que o pesquisador esteja
relacionado no processo de credenciamento do caompdsnciado pelo MAPANono: Embalagem e
rotulagem de produto padrdo (registrado) fracionado Nao houve consenso, por isto o MAPA vai
retomar esta discussdo internamente para verdidagalidade de simplificar o rotulo de amostras de
produtos ja registrados que serdo utilizadas coatlbdp de comparacdo com o produto em estudo. As
embalagens e rétulos de produtos registrados, mgamatilizados como padrao de comparacao, devem
atender ao Art. 44 e ter todas as informacfes @acaillll, ambos do Decreto 4.074/2002&écimo:
Embalagem e rotulagem de produto com RET fracionaddAs aliquotas de substancia teste com RET
Fase lll, fracionadas por aplicagdo, necessitamotatagem completa conforme Art. 16A da IN 36/2009
Décimo primeiro: Armazenamento de produto com RET rfacionado, durante a experimentacao,

em unidades de teste reconhecidas pelo BPQ.armazenamento de produtos com RET s6 € permitido
em estacbes experimentais credenciadas ou areagrinegptais que possuem estrutura para
armazenamento, foram inspecionadas pela fiscabizimgheral agropecuéria e aprovadas no processo de
credenciamento da entidade de pesquie&imo segundo: Mistura em tanqueO MAPA entende que
somente é permitida a mistura em tanque se esttacamo RET, conforme Art. 2° da INC 25/2005.
Décimo terceiro: Informacéo de pesquisas realizadaam Unidade da Federacéo diversa daquela em
que a entidade esta credenciada, no Relatério MersaO relatério dos ensaios experimentais
implantados e concluidos é de responsabilidadetidade credenciada que esta executando o ensaio, 0
seja, aquela que recebeu o protocolo para a reatizda pesquisa e que esta efetivamente conduaindo
trabalhos. O relatorio deve ser enviado ao e-u@MAPA da Unidade da Federacdo na qual esta
credenciada esta instituicdo. O MAPA disponibid&zaambém um e-mail geral, para o qual também
devera ser copiado. O e-mail sugerido e que desggrdisponibilizado para o envio dos relatorios com
cOpia sera o agrotoxico.br@agricultura.gov.bEsta orientacdo sobre a copia do relatorio pateo o
endereco de e-mail sera repassada quando for arviaova planilha para ser utilizada em 2@&imo
guarto: Relatério Mensal de ensaios implantados eoacluidos.O entendimento do MAPA é guiedos

0S ensaios experimentais que utilizam agrotoxioos RET devem ser relatados mensalmente ao MAPA.
Os que nédo se enquadram na finalidade “EficiérmuaResiduos”, deverao ser relatados como “Outros”,
conforme as orientacdes ja existentes na (colurgaB)anilha. O MAPA vai analisar se ha necessidade
de se criar uma nova fase da pesquisa (colunarg)gtander as pesquisas que sao implantadas, que
possuem os dados de campo concluidos, mas quedestes ndo sejam utilizados para a emissao de
laudos ou que sejam utilizados para a emissao e documento ndo utilizado para fins de regisi®.
pesquisas ainda em aberto, que ndo foram conclddague nao foram canceladas, deverdo ser
transcritas novamente no relatério do ano seguit®IAPA recomenda que o numero de identificagdo
da pesquisa utilizado no relatério mensal (Coluhae)a utilizado em todos os documentos emitidés pe
entidade de pesquisa, permitindo a rastreabilidimdprocesso. As estacbes experimentais credenciadas
devem manter os oOrgaos de fiscalizacdo informa@osodas as suas atividades dentro do escopo da
fiscalizacdoDécimo quinto: Elaboracdo de ERRATA do relatério m@sal dos ensaios implantados e
concluidos. Se a entidade de pesquisa necessitar retificatatonie mensal, recomenda-se que esta
correcdo seja feita imediatamente ap0s a detecgderrd, com o reenvio da planilha ao MAPA.
Correc0es realizadas ap6és a fiscalizacdo ndo exiniscalizado dos erros cometidoBécimo sexto:




Avaliacdo da ndo-fitotoxicidade do produto a germiacdo e a producdo de plantulas normais,
anexando-se laudo de laboratorio de analises de semtes credenciadoA Coordenacdo-Geral de
Agrotoxicos e Afins (CGAA/DFIA/SDA-MAPA) se compraeteu a verificar junto & Coordenacgédo de
Sementes e Mudas (CSM/DFIA/SDA-MAPA) e junto a Georacdo-Geral de Apoio Laboratorial
(CGAL/MAPA) se existe a-haecessidade de credenciamento do laboratério gostiRe Nacional de
Sementes e Mudas (RENASEM) ou na CGAL. Os pesqmisadalegaram que a exigéncia de que os
laudos de fitotoxicidade sejam obrigatoriamentéafieratorios credenciados, conforme o §83° do At. 1
da IN 36/2009, causa muito transtorno, sobretudogpe a rede de laboratérios ndo atende a todas as
regides e que o envio de amostras de sementedasatadpm agrotoxicos para outros locais é um
procedimento que requer cuidados especiais. Homeeabservacdo de que na legislacdo de sementes e
mudas, existe a exigéncia de credenciamento, nmadgieratorios que prestam servico para o sistiEama
producdo e comercializacdo de sementes e mudapesdgiisadores entendem que a pesquisa estaria
isenta do credenciamento no RENASEM, havendo apanascessidade de adocédo das Regras para
Andlises de Sementes (RAS) por parte dos laboostogue queiram realizar a analise de néao-
fitotoxicidade. A proposta dos pesquisadores € e possivel, seja retirada a exigéncia de ser
laboratorio credenciad@écimo sétimo: Validacdo pela CGAA-MAPA de Certifiado de Registro de
Agrotoxico como RET para pesquisa — “RET automatica O MAPA informou que este é um ato
oficial que valida a utilizacdo do produto ja régido para pesquisa com qualquer cultura. O RET
automético equivale a RET Fase lll, desde que tedademais informagdes do registro do produto
permanecam inalteradas (por exemplo, ingredienteo,atconcentracdo, formulacdo, fabricante,
formulador etc.)Décimo oitavo: Flexibilizagdo do RET para possibitar a execucdo de pesquisas
com alvos novos, nao restringindo a listagem inforada. De acordo com o entendimento do MAPA, o
RET néo restringe os alvos, somente cultubesimo nono: Situacdo quanto as areas experimentais
de estacdo experimental credenciada citada no RETabe Il. Conforme informado pelo MAPA, no
RET est4 citada a entidade credenciada, o quernpladodas as areas que fazem parte do processo de
credenciamento da entidadéigésimo: Alteracdes do Projeto Experimental do RET passiveis de
justificativas. (Inciso VI do Art. 14 da IN 36/2009. 1. Alteracdo para inclusdo de novas areas
experimentais: Considerando as constantes alteracdes dos loeagetucao das pesquisas em virtude
da busca por locais de ocorréncia das pragas lagvo;como que a informacao do local de realizacdo da
pesquisa também é apresentada ao MAPA no relat@isal dos ensaios experimentais implantados e
concluidos; o MAPA permitira que, caso haja nedest de inclusdo de novos locais de realizagdo das
pesquisas com agrotoxicos no projeto experimet&ET, que estes novos locais sejam informados por
meio de protocolo na CGAA, ndo dependendo de ap&wvpor parte do MAPA. Esta informacdo tem
que ser protocolada antes do inicio do ensaio. idan®, caso haja negativa por parte do MAPA ou
demais 6rgdos em relacdo aquele local de expergimta qualquer tempo, o experimento devera ser
descartado e seus resultados nédo terdo validaderegistro.2. Alteracdo de produto padrdo de
comparacao: no Projeto Experimental do RET néo é definido dr@ga, de forma que se pode utilizar
qualquer produto ja registrado para a cultura e hlelégico como padrdo de comparacédo. Na hipotese
de ndo haver nenhum produto registrado, pode-Beauttomo padréo outro produto que tenha RET. Se
houver definicdo de padrdo no Projeto ExperimedtalRET ele pode ser alterado por outro padrdo
mediante protocolo, somente de acordo com as diesl@gcima colocadas. A auséncia de produto padrao
nao respalda a escolha aleatéria de produto wldizzra aquela finalidade como uso consagrado. O
projeto experimental pode conter nestes casos umas dose do produto experimental mantendo o
tratamento testemunhd. Alteracéo de outras informa¢desqualquer outra alteracdo de informacgdes do
Projeto Experimental do RET, além das citadas tens il e 2, somente pode ser efetivada apds oeparec
do MAPA. Vigésimo primeiro: Relatério consolidado de dadoslienaticos. este € um dado obrigatorio
que deve ser mantido a disposicao da fiscalizatgacordo com o Inciso VII do Art. 11 da IN 36/2009

O relatorio pode ser arquivado tanto em documanfrasso quanto em arquivo eletrénico e deve ser
juntado aos documentos do experimento ao términéaska de campo do estudo. Estes documentos
devem estar disponiveis para efeito de fiscalizad@portante ressaltar que o relatério dos dados
climaticos do experimento, deve conter informagdesaticas compativeis com o local onde esta sendo
conduzida a pesquis&igésimo segundo: Necessidade de realizar experimes, com agrotoxico



RET Fases | e Il, para culturas cuja representatilade se limita a locais que ndo possuem estagcoes
experimentais credenciadasSomente € permitido realizar experimentos comtagiaos RET Fases | e

I em estacbes experimentais credenciadas. Dever hama estacdo credenciada na Unidade da
Federacdo para que se possa, eventualmente, adat@i locar sua estrutura e campo para a reabzag
da pesquisa. Outra opcao € realizar pesquisa dREiToFase Il nestas areas, que se caracterizardo co
areas de terceiro¥igésimo terceiro: Documentos dos ensaios de regas (BPL) a ser mantidos nas
estacdes experimentais credenciadaBa mesma forma que para os estudos de eficiénoim@gica,

os documentos exigidos no Art. 11 da IN 36/2009ed&w ficar arquivados na entidade credenciada,
agrupados por experimento, pelo periodo de 5 (riaoos apdés a conclusao da pesquégésimo
quarto: Laudos de Eficiéncia e Praticabilidade Agrmémicas. 1. Rubrica das folhas do lauddicou
acordado quaao é necessario rubricar todas as folBasConteudo dos laudos. 2.1 Seletividade do
produto a inimigos naturais e outros organismos be¥ficos ou ndo-alvosse presentes, a entidade
deveréd quantificar e informar os inimigos natumisorganismos benéficad.2 Ensaios com herbicidas,

no caso de ndo necessitar conduzir o ensaio atéragucdo: em alguns casos poderia ser dispensado o
tratamento da testemunha capinada, sob amparostificativa técnica. Porém, para ratificar este
entendimento sera necessario alterar o item 3.8l@.2Anexo IV da IN 36/2009, acrescentando a
observacdoquando pertinente ap0s o tratamento sem aplicagdo e com caia. Aplicacdo
sequencial: foi feito questionamento sobre a necedzde de apresentar curva de dose-resposta ou
apresentar a melhor combinacdo ou niumero de aplicégs.Apo6s discusséao ficou entendido que séo
necessarias pelo menos 4 doses; e deve ser apssenturva de dose-resposta, sempre que possivel,
cabendo justificativa quando néo for possi?ed Necessidade de avaliacdo e apresentacdo de dgado
de produtividade da cultura na pesquisa com agrotégos. a avaliacdo de produtividade da cultura
deve ser realizada, quando pertinente, conforme 3® do Anexo IV da IN 36/2009 e alternativamente
podera ser avaliado outro parametro biométrico.nQoando for avaliada a produtividade devera ser
apresentada justificativa técnica para a ndo a&iaA exigéncia da produtividade estd mantida e
quando as justificativas ndo forem razoaveis o dapdderd ser recusad8. Numero de laudos
necessarios para registro de agrotéxicos. Foi ape#ado aos presente® numero de laudos
necessarios para registro de produtos para cadaléipsituacao: produto novo, novas culturas, novos
alvos, alteracdo de dose e modo de aplicagéo, mnefquadro anexo a esta atggésimo quinto: Teste

de metabolismo para produtos sistémicos indicandaanslocacdo do produto e sua persisténcia em
funcdo do estadio da planta. (Item 5 do Anexo V diN 36/2009).Conforme entendimento, este estudo
deve ser realizado quando aplicavel e a empresartdo registro do produto deve buscar as infofiesg
junto a matriz ou fabricante e fornecé-la quandspatiivel. Segundo o que foi discutido, estes sao
estudos iniciais de translocacao feitos para pozdsistémicos em laboratorio. Os resultados destes
estudos, realizados para todos os produtos sisiénaim fase inicial de desenvolvimento, devem ser
mencionados no estudo de eficiéncia de campo pwaé parametro de comparac¥@ésimo sexto:
Modelo de protocolo para estudos com adjuvante® MAPA informou que sera realizado seminario
sobre adjuvantes, no qual esta duvida podera sedatiaVigésimo sétimo: Alteracéo da IN 36/2009.

O MAPA editard uma minuta de alteracdo da IN 36226@ntemplando as propostas apresentadas nesta
reunido no prazo de 120 dias. Aos trinta e um d@asnés de outubro de dois mil e domada mais
havendo a tratar, eu Davi Carvalho de Souza, FiBederal Agropecuario, lavrei a presente Ata.
Curitiba/PR, trinta e um de outubro de dois mibeel

ANEXO

Situacao N° de Laudos
IA novo 3
Inclusdo de cultura ndo registrada para o IA 3
Inclusdo de alvo néo registrado para o 1A 3
Novas misturas de IAs ja registrados 3
Inclusdo de cultura ja registrada para o 1A 0 (enesma formulacao) ou 3
Inclus&o de alvo registrado para o 1A 0 (com mefmmaulagéo) ou 3




Novo tipo de formulacéo 1

Novo tipo de formulagéo para mistura ja registrada, 1

independente da concentracdo dos IA(S)

Eﬂoiirgr?t:fgoag%{;g;:ﬂ\aé 6)10’ independente de 0 (desde que a dose seja praticavel)
Nova modalidade de emprego. 1

Alteracdo de dose de IA ja registrado 1




