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PERGUNTAS E RESPOSTAS
Anexo da Memodria da 22 Reunido Técnica Nacional sobre Pesquisa com Agrotoxicos realizada nos
dias 30 e 31 de Julho de 2015, em Curitiba-PR.

RET — Perda de Amostra.

1. Apesar de ndo ser comum, podera ocorrer perda acidental de amostra experimental como, por exemplo:
queda do frasco / proveta / pipeta durante 0 manuseio; exposi¢cdo da amostra a condi¢cdes extremas de
temperatura; furto durante o transporte € ou no deposito, etc. Como proceder no caso de perda acidental
de amostra ?

Se todo o estoque autorizado foi perdido a empresa devera solicitar outro RET — Registro Especial
Temporario.

RET - Solicitacéao.

2. Os modelos para solicitacdes de RET incluem informagdes do modo de aplicagdo (costal, aéreo,
tratorizado). Como proceder caso 0 objetivo do RET seja realizar experimentos para solicitar registro de
um novo modo de aplicacdo (como por exemplo pré-emergente, p6s emergente) uma vez que essa
informacdo ndo é requerida na solicitacdo de RET?

O RET néo exige a informacdo quanto ao periodo de aplicacdo. Porém, se a empresa informar ela ficara
vinculada ao que foi informado no processo.

3. E possivel que uma empresa (Empresa A) conduza estudos usando o RET de titularidade de outra
empresa (Empresa B) mediante contrato entre elas? Os resultados gerados podem ser usados para laudos
para suportar registro pela Empresa A (empresa que nao é titular do RET)? Que documentos devem ser
mantidos durante os experimentos para eventuais fiscalizacdes?

N&o.

4. E permitido que o RET esteja no nome de uma empresa, mas quem contratou/patrocinou o estudo seja
outra empresa?
N&o.

5. A empresa registrante pode ser diferente da empresa que pediu 0 RET?
N&o.

6. Para a solicitacdo de RET podemos colocar a concentragdo do ingrediente ativo dentro de uma margem
de méxima e/ou minima?

Na Instrucdo Normativa Conjunta n°® 25/2005 (INC 25/05) ndo esta previsto que a concentracdo do
ingrediente ativo ou a composicao quantitativa seja declarada dentro de uma margem ou minima.

Os Rets de tabela estdo sendo aprovados pelos 3 orgdos por “faixa de concentra¢ao” (ex: xx g/L a xx
g/L).Além disso, produtos técnico e produtos bioldgicos geralmente sdo aprovados com a indicacdo da
concentragdo minima.

Encaminhamento ao CTA:

Por tratar-se de uma Instrucdo Normativa Conjunta que envolve o MAPA, a ANVISA e 0 IBAMA,
0 assunto sera levado para o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos - CTA, que
devera decidir e harmonizar o procedimento a ser adotado neste caso.
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7. No item 36 do anexo Il da INC 25/05, composicdo Quali-Quantitativa da formulacdo, é possivel
declarar as faixas de concentracdo méaxima e minima dos componentes?

Na Instrucdo Normativa Conjunta n°® 25/2005 (INC 25/05) ndo esta previsto que a concentracdo do
ingrediente ativo ou a composi¢do quantitativa seja declarada dentro de uma margem ou minima.
Encaminhamento ao CTA:

Por tratar-se de uma Instrucdo Normativa Conjunta que envolve 0o MAPA, a ANVISA e 0 IBAMA,
0 assunto sera levado para o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos — CTA.

8. O RET “Tabela” contempla todos os produtos listados em um tnico RET e nimero?
Sim.

9. Viabilidade de RET para pesquisa de agrotoxicos e adjuvantes de misturas em tanque?
Adjuvante ndo é considerado para a caracterizacdo de mistura em tanque. Conforme o Decreto 4.074/02 a
mistura em tanque € a associacao de agrotoxicos e afins no tanque, nao se aplicando para adjuvantes.

10. No processo de desenvolvimento de novos produtos, uma das alternativas para viabilizar o controle do
complexo de pragas quase sempre se da através da mistura de dois ingredientes ativos. Entretanto, no
inicio do desenvolvimento se faz necessario a validacdo dos melhores ativos bem como a proporcao de
cada um na referida mistura. Neste momento a Unica alternativa é a mistura em tanque. Como proceder
na solicitagdo de RET para que tal pesquisa possa ser aprovada e executada?

O requerente podera solicitar o RET para a mistura em tanque pretendida.

Ha pleitos e RETSs ja aprovados nos quais ha mistura de ingredientes ativos.

11. E possivel utilizar um Gnico RET para biol6gicos em fase de Screening, onde temos um Unico
microorganismo com diferentes CEPAS conhecidas e ndo exdticas? Desta forma poderia ser descrito as
diferentes CEPAS da mesma espécie no item 33 do anexo Il da INC 25 - Procedéncia do organismo
bioldgico (no caso de organismo microbioldgico, informar a descricdo detalhada da obtencdo da linhagem
ou cepa):

Né&o. Para cada cepa € necessario solicitar um novo RET, uma vez que para produtos listados no Anexo
Il da INC 25/05 ndo é possivel RET em tabela. Os produtos biologicos enquadram-se no Anexo 111 da
INC 25/05. RET em tabela somente é admitido para pesquisas da Fase | (RET I).

12. Para testes com produtos para utilizacdo na agricultura organica, como nao existe RET para eles, se
uma empresa solicitar um teste, a estacao credenciada pode testar e informar na planilha do MAPA, sem
ter nenhum documento do proprio MAPA sobre o produto? Apenas conferir a lista do MAPA o que pode
ser utilizado na agricultura organica, ou existe algum documento que a empresa solicitante dos testes
precisa ter antes de comecar a solicitar testes para esses produtos?

Se o produto ndo possuir especificacdo de referéncia, serd necessario o RET. (Art. 12 da INC 01/2011).
Tendo RET, a pesquisa implantada devera ser informada no relatério mensal previsto no Art. 4° da IN
36/009.

RET - Utilizacdo para outros fins e alteragéo de dados.

13. Com relacgéo a legislacéo sobre Minor Crops (INC 01/10 e INC 1/14). Quando uma cultura (“cabega
de chave”) esta no RET, mas o cliente deseja testar uma cultura que pertence a este grupo, mas ndo esta
descrita no RET. Isso é permitido? Poderia ser abordado um pouco sobre essa legislacdo com relacdo a
sua aplicacéo para a experimentacdo e para o RET.

N&o.



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
COORDENAGAO GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

14. Se tenho RET para determinada cultura e durante a conducao dos testes de eficiéncia agronémica um
novo alvo, ndo identificado/citado na solicitacdo do registro é identificado, posso fazer avaliacGes para ele
também?

No RET é descrito apenas a cultura e ndo o alvo.

De acordo com a ATA de 2012 item 18°: O entendimento do MAPA é que o RET néo restringe os alvos,
somente culturas.

15. Foi solicitado RET com a dose de g/ha, mas no momento da contratacdo fomos orientados que para
determinada cultura a dose era dada em g/100 L de 4gua. Como proceder?

Se a empresa aplicar no final a mesma quantidade de ia por ha ndo importa se a dose é por 100 L de agua
ou por ha.

De toda a forma, a entidade de pesquisa devera conduzir a pesquisa de acordo com o que consta no RET e
em seu projeto experimental (IN 36/09 - Art. 14, VI). Se for o caso, o requerente do RET devera solicitar
um novo RET.

Nao existe atualizagdo de RET. Conforme o art.10 da INC 25/05: “Os locais de execu¢do dos
experimentos e a validade do RET poderdo ser alterados, apds a concessdao do mesmo, mediante a
solicitacdo do interessado, acompanhada de justificativa técnica.”

Desta forma, entende-se que apenas os locais de pesquisa e a validade poderéo ser alterados.

16. O RET de produto comercial pode ser estendido para outras culturas além do registro daquele
produto?

Sim. Pode usar em todas as culturas. O RET Automatico tem como objetivo autorizar a pesquisa em
outras culturas, para as quais o produto ndo esta registrado; estudos de laboratorio; alteracdo de doses...

De acordo com a ATA de 2012 item 17° “Validagdo pela CGAA de Certificado de Registro de
Agrotdxico como RET para pesquisa -RET Automatico”: o MAPA informou que este ¢ um ato oficial
que valida a utilizacdo do produto ja registrado para pesquisa com qualquer cultura. O RET
AUTOMATICO equivale a RET fase 11l desde que todas as demais informacdes do registro do produto
permanecam inalteradas (por exemplo, ingrediente ativo, concentragdo, formulagdo, fabricante,
formulador, etc.)

17. Quais informacdes declaradas no RET podem ser alteradas durante o periodo de validade (3 anos) do
registro?

Nenhuma informacdo de RET pode ser alterada. A INC 25/05 prevé apenas incluséo de local de pesquisa
e a prorrogacéo da validade. A transferéncia de titularidade também tem sido feita.

18. Posso iniciar uma pesquisa em uma localidade que ndo estava contemplada no Projeto Experimental
do RET e depois pedir a inclusdo da localidade? (a IN 25 Artigo 10 Paragrafo primeiro permite, correto
?)

N&do. Primeiro o interessado precisa solicitar a alteracdo, mediante justificativa técnica. Apds a
manifestacdo do Orgdo registrante, a pesquisa pode ser iniciada.

A empresa protocola o pedido de inclusdo de locais de pesquisa nos 3 6rgaos. Apés 15 dias, caso nao haja
manifestacdo contraria dos demais orgaos, a incluséo estara automaticamente deferida, conforme art. 10
da INC 25/05, o RET fica automaticamente renovado.
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19. O numero de ensaios, doses, tamanho de parcela e nimero de aplicacGes apresentadas no Projeto
Experimental precisam ser exatas, ou pode haver alguma variacdo? Qual o nivel de flexibilidade que
temos uma vez que no momento da submissdo do projeto experimental ndo temos como prever com
exatiddo tais informacgdes e ainda, com as respostas obtidas ap6s os primeiros estudos poderemos fazer
ajustes nos novos protocolos/estudos.

N&o hé previsdo para alteracdo apos a concessdo do RET. O RET possui 3 Fases. Ao passar por elas, o
projeto podera ser ajustado conforme os resultados obtidos nos primeiros estudos.

20. Qual a diferenca entre Projeto Experimental e Projeto de Pesquisa?

O projeto Experimental, elaborado pelo responsavel técnico pela empresa requerente do RET, previsto no
Inciso 1II, alinea “c” do Art. 5° da INC 25/05, deve conter todos os dados listados no item 23, do Anexo I
da INC 25/05.

O projeto de Pesquisa, elaborado pelo responsavel técnico pela entidade de pesquisa credenciada, previsto
no art. 11 da IN 36/09 deve ser elaborado seguindo o que consta no RET e no Projeto Experimental.

21. Se eu realizar qualquer alteracdo em meu projeto experimental anteriormente apresentado, isto
implica em alguma alteracdo de RET? Caso sim, quais acdes deverei adotar?
Depende da alteracdo. Se necessario, o titular do RET devera solicitar alteracao.

RET - Abrangéncia das areas autorizadas.

22. Se uma empresa responsavel pela conducdo de um ensaio de Eficacia esta citada no RET ll1, todas as
areas arrendadas por esta empresa estdo contempladas?

Sim. As pesquisas da Fase Il (RET Ill) permitem o uso de area de terceiros, mediante contrato de
arrendamento, termo de cessdo ou cooperacdo técnica, seguindo todas as exigéncias do Art. 7° da INC
25/05 e do Art. 12 da IN 36/09. Entéo, qualquer area de terceiro que venha a ser contratada pela empresa
que consta no RET, podera ser usada, desde que o contrato de arrendamento contemple aquela pesquisa.

23. Para Esclarecimento, afinal no RET de produtos Fase Ill, deve estar inserido o local onde serdo
realizadas as pesquisas ou somente a instituicdo de pesquisa responsavel pela conducdo € suficiente?

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

RET - Validade.

24. O RET devera ser valido até 0 momento da Gltima aplicacdo no campo ou até a finalizacdo total do
estudo (inclusive durante o periodo da etapa analitica)?”

O RET devera estar dentro da validade até a Gltima aplicacdo do produto.

As demais fases da pesquisa permanecerdo validas, se 0 agrotoxico pesquisado foi aplicado dentro da
validade do RET.

25. Durante a conducdo da pesquisa com um produto em fase de RET, as aplicacGes ocorreram no prazo
de validade do RET, porém as avaliacdes (coleta de dados) foram realizadas apds o vencimento do RET,
isso pode? ou invalidaria a pesquisa? Como proceder no caso de pastagens onde as avaliagbes podem
durar mais de um ano ?

O RET devera estar dentro da validade até a Gltima aplicacdo do produto.

As demais fases da pesquisa permanecerdo validas, se 0 agrotdxico pesquisado foi aplicado dentro da
validade do RET.
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26. Para um estudo de residuos, se 0 RET vencer antes do final da fase analitica (dentro do laboratério)
invalidaria a pesquisa e por consequéncia o laudo?

O RET devera estar dentro da validade até a Gltima aplicacdo do produto.

As demais fases da pesquisa permanecerdo validas, se 0 agrotdxico pesquisado foi aplicado dentro da
validade do RET.

Sugestao 1:

Avaliar a possibilidade de extinguir o pedido de RET para produtos microbioldgicos. Com a justificativa
de se tratarem de produtos de baixa periculosidade a saiude humana e ao meio ambiente. Isso facilitaria
0 registro desses produtos, também diminuindo os tramites internos nos érgéaos reguladores, otimizando
o trabalho desses.

Produto Padrédo e RET — Fracionamento e Rotulagem.

27. Uma estacdo experimental enviara para outra estacdo em outro estado, aliquotas de agrotoxicos, com
medidas exatamente na quantidade necessaria para preparo da calda de cada aplicacdo de um
experimento. Os frascos (normalmente tubo falco) ficardo armazenados na estacédo credenciada até a data
de cada aplicacdo. Quais informacdes precisam estar na etiqueta desses frascos?

Isso se aplica para produto comercial ou com RET I, 1l e I11?

Para todas as embalagens (frascos, tubos falco, etc...) que contenham agrotoxicos com RET deverao
possuir rotulagem contendo, no minimo, as informacées do Art. 16-A da IN 36/09.

Para os agrotoxicos registrados, as embalagens deverdo possuir o rotulo e bula aprovados na ocasido do
registro. O fracionamento das embalagens de agrotdxicos para uso exclusivo como padréo para a pesquisa
com agrotoxicos, no momento, ndo serd permitido.

Encaminhamento ao CTA:

Considerando que este fracionamento seria realizado com fins especificos para uso em pesquisa.
Considerando que este fracionamento ndao tem como o0 objetivo a comercializacdo, conforme
previsto no Art. 45 do Decreto 4074/02.

Considerando que as exigéncias para embalagens, rotulo e bulas de agrotoxicos registrados,
previstos no Art. 43 do Decreto 4074/02 seriam alteradas nas embalagens fracionadas deste
agrotdxico, com fins especificos e exclusivos para a pesquisa.

Considerando que com a possibilidade de fracionamento, a quantidade de sobras de produtos
registrados para destruicao seria significativamente menor.

Por tratar-se de tema que envolve 0 MAPA, a ANVISA e o IBAMA, o assunto sera levado para
analise do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos — CTA.

28. Como proceder com o fracionamento e rotulagem de produtos comerciais padrdo para pesquisa e
experimentacdo, uma vez que a resposta dada em 2012 n&o é viavel.

As regras continuam iguais, ou seja, nao € possivel fracionar as embalagens de produtos comerciais
utilizados como padréo.

29. Embalagem e rotulagem de produto padrdo (registrado) fracionado: ndo houve consenso na ultima
reunido e 0 MAPA ficou de verificar a legalidade de simplificacdo do rotulo de amostras de produtos ja
registrados como produtos padréo de comparacao;

Né&o houve avanco.
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30. Quando um patrocinador envia ao prestador de servico um frasco do agrotoxico em embalagem
comercial para experimentacéo, o prestador de servi¢o deverd fracionar em aliquotas e dividir entre seus
diversos pesquisadores e estacfes. Como devera ser etiquetado este frasco? Produto comercial pode ser
fracionado no caso de experimentagdo? Isso € valido para todos os estados?

As regras continuam iguais, ou seja, nao é possivel fracionar as embalagens de produtos comerciais
utilizados como padrao.

31. Gostaria de saber quanto ao fracionamento de amostras de agrotdxicos.

Exemplo: Realizaremos uma pesquisa com determinado produto RET. Como padrdo comparativo, existe
um produto que somente € comercializado em embalagens de 5 kg ou 5 L, por outra empresa fabricante.
A quantidade desse produto padrao que utilizaremos sera, de no maximo, 50 g ou 50 mL. Tal fato pode
inviabilizar o processo devido ao custo de aquisicdo da embalagem de 5 kg.

Seria possivel, solicitar a empresas parceiras, que ndo a fabricante, uma quantidade necessaria para esta
pesquisa?

Lembrando que essa pequena amostra doada, seria acondicionada em embalagem apropriada e etiquetada
com todas as informaces contidas na embalagem original, quanto ao fabricante, lote, validade etc.

Né&o é permitido o fracionamento.

As regras continuam iguais, ou seja, nao é permitido fracionar as embalagens de produtos comerciais
utilizados como padrao.

32. Produto Padrdo: E possivel usar o produto padrdo disponivel para um ensaio de eficicia apos a
finalizacdo das aplicacdes para uso em manutencdo, desde que continuando os registros em cadeia de
custddia e respeitando-se o registro para a cultura?

Sim.

Credenciamento de Entidades de Pesquisa com Agrotoxicos:

33. Para o credenciamento de novas instituicdes de pesquisa no MAPA o responsavel técnico necessita
possuir qual formacdo e em qual nivel (mestrado e/ou doutorado)?

O profissional habilitado para as pesquisas e emissdo de laudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica
e ensaios de campo para fins de estudos de residuos com agrotoxicos e afins € o Engenheiro Agrénomo
ou Engenheiro Florestal, respeitadas as areas de competéncia, conforme Item 8 do Anexo IV da IN 36/09.
A poés-graduacdo ndo é uma exigéncia da IN 36/09, mas e desejavel.

34. Um engenheiro agronomo pode ser o responsavel técnico por uma estacao experimental fora de sua
Unidade de Federacao?

Dependera do numero de empresas pelas quais o profissional responde tecnicamente e da distancia entre
as empresas, para garantir a efetiva participacao profissional.

De toda a forma a entidade devera consultar o CREA da sua regiéo.

35. E se eles forem estrangeiros?
Todo o profissional para atuar no Brasil precisa revalidar o seu diploma e estar habilitado junto ao CREA.
De toda a forma a entidade devera consultar os procedimentos junto ao CREA da sua regiéo.

36. Croqui Descritivo: E necessario termos a descricdo de como chegar na area com detalhes ou basta
termos as coordenadas geograficas?
A entidade devera cumprir o que determina o Inciso X do art. 5° da IN 36/09.
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37. E permitido credenciar uma &rea total e utilizar somente parte dessa area como estaco experimental,
e o restante ser utilizado para fins comerciais?

N&o. A area experimental credenciada deverd ser utilizada exclusivamente para a pesquisa com
agrotoxicos.

38. O que sdo profissionais DIRETAMENTE envolvido na pesquisa? Necessariamente precisa ser
agronomo? Isso vale também para residuos, ecotoxicologia e OGM? (Art. 5 - VI)

Todos os profissionais envolvidos, desde o planejamento a emissdo dos laudos técnicos, conforme Inciso
VI do art. 5° da IN 36/09.

O profissional habilitado para as pesquisas e emissao de laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica
e ensaios de campo para fins de estudos de residuos com agrotdxicos e afins € o Engenheiro Agrénomo
ou Engenheiro Florestal, respeitadas as areas de competéncia, conforme Item 8 do Anexo IV da IN
36/2009 .

39. ART: todos os envolvidos devem ter o ART?
Sim, conforme exigéncia do Inciso VII do art. 5° IN 36/009.

40. O que seria o acesso a rede mundial de computadores do item “Acervo bibliografico e informagao
quanto a disponibilidade de acesso a rede mundial de computadores™?
Acesso a internet.

41. A Estacdo experimental do LBC confrontard com area comercial e rodovia. Sendo assim, quais sdo 0s
tipos de cercas adequados para o isolamento da area?

N&o existe um padrdo para a cerca. A entidade deverd garantir isolamento adequado da area.
Preferentemente a area devera ser cercada com tela.

42. Os defensivos registrados e com RET poderdo ser armazenados em prateleiras diferentes na mesma
sala?
Sim, desde que tenha separacdo fisica entre eles.

43. A lavanderia de EPT’s e area de preparo das caldas podem ser construidas na mesma sala, porém em
pias diferentes?
N&o. Utilizar um local especifico para esta lavanderia de EPI.

44. Quais sdo o0s equipamentos de precisdo adequados para a experimentacdo com agrotoxicos? Existe
uma lista de equipamentos basicos?
Né&o existe uma lista de equipamentos basicos.

45. Qual o prazo gasto entre a Ultima vistoria do MAPA e o credenciamento da estagdo?
O prazo esta definido no Art. 6° da IN 36/09. O MAPA emitira parecer conclusivo sobre a aprovagéo ou
ndo do credenciamento, em no maximo 120 (cento e vinte) dias.

46. O Laboratorio esta registrado em um CNPJ enquanto que a Fazenda esta cadastrada no CPF do
proprietario. O Credenciamento seré realizado no CNPJ da empresa?
O Credenciamento deve ser por CNPJ, conforme 82° do art. 5° da IN 36/09.
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47. O Alvaréa ou licenca de funcionamento sera no CNPJ do Laboratério ou sera o da fazenda que sera
arrendada para a estacéo?

O Alvara ou Licenca de Funcionamento devera ser do estabelecimento (CNPJ), contemplando também a
estacdo experimental (a &rea experimental). O municipio onde esta instalada a &rea experimental devera
ter conhecimento (concedendo o Alvara ou Licenca de Funcionamento) desta atividade de pesquisa com
agrotoxicos nesta area experimental (fazenda).

48. Para credenciamento como entidade de pesquisa, no caso da empresa ndo dispor de area propria, ela
pode arrendar uma area (credenciada)? A estrutura também pode ser alugada, observada a regra do §4° da
IN 36/2009?

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

49. Para o credenciamento como entidade de pesquisa, 0 MAPA exige o Licenciamento Ambiental?

N&o.

Porém, de acordo com o 8§ 5° do art. 6° da INC 25/05, as estacGes experimentais, de natureza publica ou
privada, de ensino, assisténcia técnica ou pesquisa deverdo ser registradas no Cadastro Técnico Federal,
junto ao IBAMA, de acordo com a legislagdo especifica.

50. A nossa entidade de pesquisa possui credenciamento em S&o Paulo e quer realizar pesquisa em outro
Estado dentro de estacdo credenciada, como devo preceder?
Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

51. O Certificado de Reconhecimento de Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério
emitido pelo Orgdo Oficial “INMETRO, na 4rea de especialidades de estudos em Testes Fisico/quimicos
na categoria de itens de teste — Agrotoxicos, seus componentes e afins, pode ser considerado o
“documento oficial” previsto na IN 36/2009 - Art.5° Il - copia do contrato social ou estatuto da entidade,
constando a atividade de pesquisa em area compativel com o objetivo deste regulamento no objetivo
social ou documento oficial que identifique o objetivo proposto;

N&o. Este documento do INMETRO né&o define que o objetivo da empresa € a pesquisa com agrotoxicos.

52. Esta licenca ou alvara seria a do imovel arrendado ou especificamente da fracdo de area que
arrendarmos? IN 36/2009 - Art.5° - IV - cOpia do alvaré ou licenca de funcionamento do estabelecimento,
contemplando a estacdo experimental; (Redacéo dada pela Instrucdo Normativa 42/2011/SDA/MAPA)

O Alvara ou Licenca de Funcionamento devera ser do estabelecimento (CNPJ), contemplando também a
estacdo experimental (a &rea experimental — fracdo arrendada). O municipio devera ter conhecimento
desta atividade de pesquisa com agrotoxicos nesta area experimental (area arrendada).

53. Contrato de Arrendamento puro e simples ou com alguma especificidade? Tempo minimo? IN
36/2009 - Art.5° - V - cOpia da matricula atualizada do imovel onde esta instalada a estacdo experimental
vinculada ao CNPJ do estabelecimento da entidade, ou do contrato de arrendamento ou termo de cessao
que permite 0 uso da &rea pela entidade para a finalidade destinada, caso utilize area de terceiros.
(Redacéo dada pela Instrucdo Normativa 42/2011/SDA/MAPA)

O contrato de arrendamento para fins de credenciamento devera constar clausulas especificas sobre o uso
proposto, que sera a pesquisa com agrotoxicos. A area arrendada sera de uso totalmente exclusivo da
entidade de pesquisa.
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54. Na hipotese da entidade estar credenciada em um Estado, como deverd proceder para que possa
realizar pesquisas em outros Estados? IN 36/2009 - Art.5° - § 2° O credenciamento serd especifico e
independente por CNPJ e Unidade da Federacdo. (Redacdo dada pela Instrucdo Normativa
42/2011/SDA/MAPA)

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

55. Uma empresa constituida em um Estado, possui uma estagdo experimental e toda a estrutura
administrativa, arquivo, endereco com 0 CNPJ, equipe de técnicos responsaveis e ja esta credenciada pelo
MAPA. A empresa deseja credenciar uma nova area, subordinada a rea ja existente, como um apoio para
a conducdo de ensaios naquela regido. Nao haverd pessoal o tempo todo no local, nem estrutura
administrativa, sendo que os RT continuardo no local principal. Como proceder se este segundo local para
apoio esta dentro de um outro estado? Neste caso ¢ permitido que o ensaio dessa “estagdo” seja reportado
na planilha eletrénica juntamente com o da estag&o principal?

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

56. Uma empresa constituida em uma Unidade de Federacdo pode utilizar o seu CNPJ para credenciar ou
fazer a extensdo de credenciamento de uma estacdo em outra Unidade da Federacéo?

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

57. O contrato de arrendamento podera/devera englobar as estruturas?

IN 36/2009 - Art.5° - § 4° A entidade podera utilizar as estruturas de outra estacdo experimental
credenciada de terceiros, sem prejuizo ao disposto no § 1°, devendo apresentar instrumento contratual que
permita o uso da area pela entidade para a finalidade destinada, exceto as exigéncias previstas nos itens 2,
5 e 9 do Anexo Il desta Instru¢cdo Normativa, que deverdo ser de uso exclusivo. (Acrescentado pela
Instrucdo Normativa 42/2011/SDA/MAPA)

O instrumento contratual entre as partes devera ser compativel com as exigéncias do § 4° do art. 5° da IN
36/09.

58. Identificacdo das areas experimentais (placas); Somente placas?
N&o é somente placa. As placas identificam a area experimental que devera estar devidamente delimitada

com uma cerca, restringindo o acesso a pessoas ndo autorizadas e animais.

59. Local adequado para armazenamento de agrotoxicos e de suas embalagens vazias, com separacao
fisica entre produtos comerciais registrados e com RET e classes de produtos; Neste caso, podemos
alugar uma parte do depdsito, de forma que fique segregada a nossa parte?

No caso de uso de estruturas de outra estacdo experimental ja credenciada (somente apos a entidade ja
possuir o credenciamento em uma unidade da federacao), este depdsito de agrotoxicos devera ser de uso
exclusivo.

60. Equipamentos de precisdo adequados para experimentacdo com agrotoxicos; Quais Sdo 0s
equipamentos minimos que devemos ter para inicio das atividades?
Né&o existe uma lista de equipamentos basicos.
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61. A nossa entidade de pesquisa possui credenciamento em S&o Paulo e quer realizar pesquisa em outro
Estado, como devo preceder?

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

Credenciamento - Validade:

62. Uma empresa que consta na lista de entidades credenciadas por mais de dez anos mas que por questdo
de negdcios/prioridades nunca emitiu “laudos” pode emitir laudos nos dias atuais ? Caso negativo, como
proceder ?

O credenciamento terd validade indeterminada, conforme art. 7° da IN 36/09. Se a entidade nédo teve o seu
credenciamento suspenso ou cancelado, é possivel sim implantar pesquisa e emitir laudos.

Credenciamento - Atualizacéo:

63. Para que um novo pesquisador seja incluido no Quadro Técnico, dentre outras exigéncias, se faz
necessario a emissao de ARTs (Cargo e Funcao / Obra e Servico) junto ao CREA por parte deste nosso
pesquisador. Para efeito de conformidade, é obrigatdria a apresentacdo de baixa das ARTs no momento
da solicitacdo de exclusédo do profissional junto ao MAPA?

N&o.

64. Estamos em processo de expansdo de nossa area experimental. Assim que a propriedade do vizinho
(“de cerca”) for adquirida legalmente, como devo proceder para incorporar esta nova area no
credenciamento ja existente ? Quais as exigéncias e documentos necessarios uma vez que se trata apenas
de “terra” e nao de instalagdes fisicas e ou equipamentos?

Solicitar a inclusdo da area no credenciamento.

65. Estamos procedendo com a comunicacdo ao MAPA de mudancas no quadro técnico toda vez que se
faz necessario. Entretanto, gostaria de saber se: a mudanca de diretoria de pesquisa e ou gerente de
estacao e ou supervisor de campo requerer comunicacdo ao MAPA?

A alteracdo de quaisquer profissionais envolvidos, desde o planejamento a emissdo dos laudos técnicos,
conforme Inciso VI do art. 5° da IN 36/09, deve ser comunicada ao MAPA, conforme exigéncia do art. 10
da IN 36/09.

66. Se for realizada uma obra de melhoria em uma das instalacdes (ex. depdsito, area de descarte, etc)
contidas na area ja credenciada, precisamos informar ao MAPA ?

Por ser uma alteracéo referente ao credenciamento da entidade credenciada, deve haver a comunicacao ao
MAPA, conforme exigéncia do art. 10 da IN 36/09.

67. A aquisicdo de novos equipamentos para uma area ja credenciada requer comunicacdo ao MAPA?
Por ser uma alteracéo referente ao credenciamento da entidade credenciada, deve haver a comunicacao ao
MAPA, conforme exigéncia do art. 10 da IN 36/09.

68. Alteracdo do cadastro da empresa junto ao MAPA, pois ocorreu alteracdo contratual e informacdo de
novo RT responsavel pela empresa. Como fazer para informar ao MAPA? Enviar os documentos novos
para qual endereco? Qual seria o procedimento?
Né&o €é cadastro, mas credenciamento. Os documentos devem ser enviados para a SFA onde a entidade de
pesquisa esta credenciada. (Art. 10 da IN36/09)

10
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69. O novo RT responsavel pela estacdo experimental precisa ser cadastrado junto ao MAPA na a estagédo
ou precisa apenas de estar com ART do CREA?

Todas as alteracfes do credenciamento devem ser enviadas para a SFA onde a entidade de pesquisa esta
credenciada. (Art. 10 da IN36/09)

70. E se for Bidlogo? E se for alguém sem curso superior, mas muito experiente em residuos,
ecotoxicologia e OGM? (Art. 5 - VII).

O profissional habilitado para as pesquisas e emissao de laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica
e estudos de residuos com agrotoxicos é o Engenheiro Agrénomo ou Engenheiro Florestal, respeitadas as
areas de competéncia, conforme Item 8 do Anexo IV da In 36/2009 .

Para os estudos ecotoxicoldgicos e de OGM, néo € exigido o credenciamento da entidade no MAPA. Os
profissionais habilitados para estudos nestas areas, devem seguir as normas do IBAMA e da CTNBiIo.

71. No Art. 10 pede-se para atualizar em 30 dias as alteragfes. Se 0 organograma da empresa mudar,
incluindo ou tirando uma pessoa de apoio, que possui ou ndo possui ART, é necessario informar ao
MAPA?

Tudo que for declarado no credenciamento e posteriormente for alterado devera ser informado
oficialmente ao MAPA.

Relatério Mensal das Pesquisas Implantadas e Concluidas:

72. Para RET fase Il ou I, onde entidade que esta contemplada no RET, efetua o ensaio em éarea
credenciada de outra entidade, o informe deve ser efetuado pela entidade que conduziu o estudo ou pela
entidade portadora do credenciamento onde foi conduzido o estudo, ex. entidade que consta no RET em
S&o Paulo conduz o ensaio em entidade credenciada em Minas Gerais.

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

73. Na Planilha MAPA a data prevista de conclusdo da pesquisa deve ser alterada caso seja notado que a
data real sera diferente da informada inicialmente?

Sim. As alteragOes devem ser atualizadas ao MAPA, no relatorio do més subsequente.

Quando, por algum motivo justificavel, houver alteracdo das informacdes ja repassadas ao MAPA no
relatorio do més, a entidade credenciada deve imediatamente informar ao MAPA, por meio do envio do
relatorio retificador.

Porém, se ap6s o 10° dia util, for detectada pela fiscalizagdo informacgdes conflitantes com o que foi
declarado no relatorio, as empresas estardo sujeitas as penalidades aplicaveis ao caso.

74. Entendemos que a data de implantacdo da pesquisa no campo estd diretamente relacionado a
aplicacdo do agrotéxico experimental no campo, independentemente da data do plantio do cultivo, correto
?

Correto.

A “Data Implantacdo no Campo”, que consta na coluna C do relatorio atual, sera alterada para “Data
Inicio do Ensaio”, que seré a data da primeira aplicagdo do agrotoxico a ser pesquisado.
Encaminhamento ao MAPA:

Em 2016 sera disponibilizado o modelo de relatério com esta alteracdo a ser, obrigatoriamente
seguida a partir do relatério de Janeiro/2016.

75. No caso de um produto experimental com RET para tratamento de sementes temos a seguinte duvida:
O tratamento na maioria da vezes € realizado alguns dias antes do plantio e normalmente em uma unidade
11
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da empresa. A seguir estas sementes sdo transportadas para os locais da pesquisa de campo. Como
proceder no preenchimento da planilha MAPA ? Devo considerar a data do tratamento da semente ou a
data do plantio da mesma no campo ?

No modelo atual de relatério, considerar a data do plantio da semente no campo.

Todavia, a “Data Implantagdo no Campo”, que consta na coluna C do relatdrio atual, sera alterada para
“Data Inicio do Ensaio”, que sera a data da primeira aplicagdo do agrotéxico a ser pesquisado.
Encaminhamento ao MAPA:

Em 2016 sera disponibilizado o modelo de relatério com esta alteracdo a ser, obrigatoriamente
seguida a partir do relatério de Janeiro/2016.

76. No caso de estudos de residuos, qual a data a ser considerada como da conclusdo da pesquisa no
campo? A fase de campo propriamente dita ou a fase de laboratério (estudos analiticos)?
A fase de campo.

77. Referente ao ART 3°e ART 4°- IN 36

A retificacdo ou correcdo da planilha mensal para inserir ensaios que ndo foram listados até o 10° dia Util,
de fato, invalida o ensaio?

Depende da situacdo. Sera analisado caso a caso.

Porém, se ap6s o 10° dia dtil, for detectada pela fiscalizacdo informacGes conflitantes com o que foi
declarado no relatério, as empresas estardo sujeitas as penalidades aplicaveis ao caso.

78. No reporte dos estudos de residuo na planilha mensal, o status do ensaio somente podera ser
atualizado para “Concluido” quando assinado o relatério final (compreendendo todo o periodo da etapa
analitica) ou entdo apds a finalizacdo no campo (Ultima aplicagdo/coleta)?

Quando assinado o relatério final.

Este parametro esta descrito no comentario da coluna “F” do relatorio. “Concluida: Situacdo caracterizada
pelo momento em que foi emitido e assinado o laudo de eficiéncia/praticabilidade/fitotoxicidade/residuo
ou outro documento conclusivo da pesquisa.”

79. O MAPA pretende implementar o sistema de reporte mensal das pesquisas online? Caso afirmativo,
ha previsdo de quando o sistema ira funcionar?
Sim. Ainda ndo hé& previséo de quando o sistema online ira funcionar.

80. Quando posso excluir os ensaios citados e ja concluidos da planilha eletrbnica que reportamos
mensalmente ao MAPA?

Os ensaios concluidos devem permanecer na planilha durante todo o ano vigente. Recomenda-se que 0
relatorio integral e original, assim como todas as retificacbes enviadas, sejam arquivados na entidade
credenciada, pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos.

Na planilha do ano seguinte, a ser repassada para as entidades de pesquisa pelo MAPA, somente devem
ser aportados os dados de ensaios ainda nao concluidos no ano anterior.

81. Como proceder se for encontrado por n6s mesmos algum tipo de erro em alguma informacao
reportada na planilha eletrénica?

Com excecdo de inclusdo de ensaio é possivel retificar a planilha e enviar ao MAPA.

Porém, se ap6s o 10° dia util, for detectada pela fiscalizacdo informacdes conflitantes com o que foi
declarado no relatorio, as empresas estardo sujeitas as penalidades aplicaveis ao caso.

12
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82. Em éareas credenciadas, precisamos informar ao MAPA apenas 0s ensaios de eficiéncia agronémica?
Néo.

A planilha devera ser utilizada para relatar todas as pesquisas com agrotoxicos que possuem RET,
conforme consta no comentario da coluna “B”:

Quando utilizar cada caso?

Eficiéncia (E): Para as pesquisas visando a emissao de laudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica e
de fitotoxicidade para fins de registro do produto no MAPA.

Residuos (R): Para as pesquisas visando a emissdo de laudos de residuos para fins de registro do produto
no MAPA.

Qutras (O): Para as pesquisas que utilizam produtos com RET, mas que o objetivo ndo seja a emissao de
laudos de eficiéncia, praticabilidade agrondmica, fitotoxicidade e residuos para fins de registro do produto
no MAPA.

83. Os ensaios que ndo sdo para registro também precisam ser informados? Ex: sele¢do de isolados,
avaliacdo de formulacdo, validacéo de produtos.

Sim.

A planilha devera ser utilizada para relatar todas as pesquisas com agrotoxicos que possuem RET,
conforme consta no comentario da coluna “B”:

Quando utilizar cada caso?

Eficiéncia (E): Para as pesquisas visando a emissao de laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica e
de fitotoxicidade para fins de registro do produto no MAPA.

Residuos (R): Para as pesquisas visando a emissdo de laudos de residuos para fins de registro do produto
no MAPA.

Qutras (O): Para as pesquisas que utilizam produtos com RET, mas que 0 objetivo ndo seja a emissdo de
laudos de eficiéncia, praticabilidade agronémica, fitotoxicidade e residuos para fins de registro do produto
no MAPA.

Documentacao a disposicao da fiscalizacéo:

84. E necessério ter os documentos dos ensaios na localidade onde é feito o ensaio e também por onde
reportamos 0s mesmos junto ao MAPA? Exemplo: Fazemos ensaios em area credenciada no Mato Grosso
(MT) (terceiros) e o reportamos 0s mesmos a0 MAPA pela unidade credenciada em Minas Gerais. (MG)
(Responsavel pela conducédo dos ensaios). Necessita ter a documentacdo arquivada nos dois Locais?

Resposta aguardando decisdo da Consultoria Juridica do MAPA.

85. E necessario ter as avaliacdes feitas & mdo (dados brutos) nas pastas dos respectivos ensaios ou as
planilhas que estdo armazenadas nos computadores é suficiente? Pois em diferentes estados temos
diferentes posicionamentos do MAPA quanto ao Formato, ou seja, ndo ha uma uniformidade.

Seré aceito em papel ou digital.

Os dados de pesquisa apresentados em papel ou em meio digital devem ter confiabilidade, rastreabilidade
e identidade. Ex. Todos os documentos referentes a uma determinada pesquisa devem possuir 0 niUmero
de identificagcdo desta pesquisa (o mesmo utilizado na coluna “A” do relatério mensal).

86. Quais sdo as documentacles necessarias a ser mantidas numa pesquisa com o status de “cancelada”?

Comum em casos de Fungicidas e Inseticidas Preventivos e Herbicidas Pré Emergentes.
Parégrafo unico do art. 11.
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Todos os documentos referente a uma pesquisa, completa ou cancelada, deverdo ficar arquivados na
entidade credenciada, pelo periodo de 5 (cinco) anos ap6s a conclusdo ou cancelamento da pesquisa.
Recomenda-se que ao cancelar uma pesquisa, seja anexado um parecer técnico justificando esta situacéo.

87. No anexo IV, item 3.7.2 — IN 36

O trecho menciona a necessidade de dados de umidade relativa durante todos os dias de condugéo do
estudo, no entanto, a maior parte das estacbes meteorologicas (publicas e privadas) ndo dispde de dados
diérios de umidade do ar. Seria este um item a ser revisto na IN 36?

N&o.

88. IN 36 - VI - de acordo com o que consta no RET e em seu Projeto Experimental ou, quando em
desacordo, sob o amparo de justificativas adequadas; e

VIl - em consonancia com as normas de protecdo individual e coletiva.

Questionamento: O Projeto Experimental submetido para obtencdo do RET devera estar junto aos dados
brutos da pesquisa?

N&o precisa estar junto com os dados brutos. Mas se a fiscalizacdo exigir a apresentacdo deste
documento, a entidade devera apresentar, sob pena de descumprimento do paragrafo Unico do art. 72 do
Decreto 4.074/02.

89. IN 36 “Art. 11° Paragrafo tinico. Os documentos deverdo ficar arquivados na entidade credenciada,
agrupados por experimento, pelo periodo de 5 (cinco) anos ap6s a conclusdo da pesquisa.”
Questionamento: O periodo de cinco anos apos a concluséo € referente ao término da pesquisa no campo
ou assinatura do laudo?

Concluséo da pesquisa.

A conclusao da pesquisa ¢ considerada, segundo o comentario da coluna “F” do relatério mensal, como
sendo a situacdo caracterizada pelo momento em que foi emitido e assinado o laudo de
eficiéncia/praticabilidade/fitotoxicidade/residuo ou outro documento conclusivo da pesquisa. Entdo o
periodo de cinco anos deve ser contado a partir desta situacéo.

90. Cadeia de Custodia: E necesséario termos a cadeia de custodia do produto na pasta do ensaio ou
simplesmente para controle interno?

A cadeia de custodia ndo é uma exigéncia da IN 36/09, mas é um controle desejavel e exigido para
reconhecimento em Boas Préticas de Laboratorio — BPL.

Este documento deve ficar no depodsito dos agrotoxicos.

91. Quais documentos devem estar disponiveis com esses frascos (RET, cadeia de custddia, outro)?
Copia do RET.

92. Para pesquisadores que estejam conduzindo ensaios distantes da estacdo credenciada, como os dados
brutos destes ensaios devem ser disponibilizados para a estacdo, uma vez que em caso de fiscalizacéo
estes precisam estar disponiveis?

E necessario cumprir o art. 11 da IN 36/2009 e paragrafo tnico do Art. 72 do Decreto 4074/02.

93. No Art. 11 pede-se para fazer contrato de arrendamento para areas agricolas de terceiros. Isso é
obrigatorio somente quando for produtor ou também quando se tratar de outra estacdo credenciada ou
universidade credenciada?

Em todos os casos.
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-

94. Este pode ser substituido por algum outro documento, pois muitas vezes a universidade possui um
contrato préprio, ndo aceita o termo de sessdo? Pode se assinar uma Declaragdo de Conhecimento?

A entidade deve apresentar um contrato de arrendamento, termo de cessdo ou cooperacao técnica,
conforme inciso 1V do art. 11 da IN 36/09. Declaragdo de conhecimento ndo sera aceito.

95. O comprovante de destino dos restos e residuos da manipulagdo de produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins, quando couber: E necessario termos estes comprovantes na pasta do ensaio ou em
uma pasta especifica?

Estes comprovantes de destino dos restos e residuos da manipulacdo de produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins devem ficar a disposicéo da fiscalizacdo e devem ficar agrupados por experimento,
conforme previsto no Paragrafo Unico do art. 11 da IN 36/09.

96. O Comprovante de devolucdo de embalagens vazias ou relatério de destino final dessas embalagens:
E necessario termos estes comprovantes na pasta do ensaio ou em uma pasta especifica?

Estes comprovantes de devolucdo de embalagens vazias ou relatério de destino final destas embalagens
devem ficar a disposicao da fiscalizacdo e devem ficar devem ficar agrupados por experimento, conforme
previsto no Paragrafo Unico do art. 11 da IN 36/09.

Conducéao da Pesquisa, N° de Testes, Dados dos Laudos:

97. Sobre cessdo de area, é obrigatorio constar o nimero do RET que esta sendo testado em areas de
terceiro no documento, ou é facultativo? Quais as sdo as informaces reais obrigatdrias a constar no
documento do RET? Ou devemos apenas seguir as informacdes solicitadas na normativa?

No termo de Cessdo ndo precisa constar o nimero do RET, mas sim o nome ou cddigo do produto,
conforme § 1°do art. 7° da INC 25/05.

As informacg6es do RET estéo previstas no Decreto 4074/02.

98. Aplicacdo aérea em experimentacdo agricola: para casos onde a Unica indicacdo existente é a
aplicacdo aérea, como proceder os testes em campo em entidade credenciada?

As pesquisas da Fase Il (RET IllI) permitem o uso de area de terceiros, mediante contrato de
arrendamento, termo de cessdo ou cooperacdo técnica, seguindo todas as exigéncias do Art. 7° da INC
25/05 e do Art. 12 da IN 36/09. Entdo, se a pesquisa estiver enquadrada nesta Fase, a empresa pode
utilizar uma area de terceiro que permita a aplicacdo aerea do produto.

99. IN 36 - Art. 12. Il - a proibigdo do consumo da cultura e dos restos de cultura para fins de alimentagéo
humana ou animal. Art.12. Il - a obrigatoriedade de destrui¢do dos restos da cultura;

No caso de culturas onde a finalidade ndo seria para consumo humano ou animal como, por exemplo,
Algodéo e Flores, ndo ha necessidade de destruicdo da cultura? Na cultura da cana-de-aclcar caso a
finalidade de uso seja para propagacao também seria isenta de destruicdo?

A obrigatoriedade de destruicdo dos restos de cultura esta prevista no inciso I11 do Art. 12 da IN 36/09.
Esta determinacdo € um complemento a proibicdo do uso de produtos agricolas e restos culturais para uso
em alimenta¢do humana ou animal, previsto no Art. 13 da INC 25/05 e no Art. 15 da IN 36/09.

A Unica excecao a esta regra esta definida no 8§ 1° e 2° do Art. 13 da INC 25/05 e Paragrafo Unico do Art.
15 da IN 36/09.

100. Termo de Cessdo: E correto usarmos o intervalo de 6 meses a partir da colheita (culturas perenes) ou
destruicdo da cultura (cultura anual) para elaborarmos o termo de cooperagdo nos casos em que o periodo
de meia vida ndo esteja disponivel?
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N&o é correto.
As informacGes sobre o periodo de meia vida do ingrediente ativo (persisténcia) devem ser obtidas com a
empresa titular do RET.

101. Ha uma clausula do Termo de Cessdo para Areas de Terceiros, que exige que a cultura seja colhida e
destruida, e para culturas como Eucalipto e Pinus onde seu ciclo é de no minimo 6 anos?

A obrigatoriedade de destruicdo dos restos de cultura esta prevista no inciso I11 do Art. 12 da IN 36/09.
Esta determinacdo € um complemento a proibicdo do uso de produtos agricolas e restos culturais para uso
em alimentacdo humana ou animal, previsto no Art. 13 da INC 25/05 e no Art. 15 da IN 36/09.

A Unica excec¢do a esta regra esta definida no § 1° e 2° do Art. 13 da INC 25/05 e Paragrafo Gnico do Art.
15 da IN 36/09.

No caso de Pinus e Eucalipto, mediante parecer técnico do profissional responsavel pela pesquisa, podera
ser aceito que o cultivo permaneca implantado até que se encerre o seu ciclo produtivo.

A entidade de pesquisa deverd atentar também para o cumprimento do inciso V do Art. 12 da IN 36/09,
onde o proprietario da floresta ndo podera utilizar a area empregada na pesquisa e experimentacdo para
outros fins, durante o tempo determinado pelos estudos de meia-vida do ingrediente ativo (persisténcia).

102. Como devera ser realizado o isolamento, demarcagdo e avisos de adverténcia na area experimental
de terceiros cujo o veiculo é baseado e termos de concessdo e cooperacdo técnica para ensaios com RET?
Uma éarea isolada, no minimo, ndo devera ter transito de pessoas ou animais.

A demarcacdo da area devera ter, no minimo, estacas ou bandeiras que delimitem o perimetro utilizado na
pesquisa, contemplando também, no minimo, uma éarea de bordadura.

Os avisos de adverténcia deverdo ter, no minimo, placa (s) com informacao escrita e/ou com a caveira e
duas tibias, advertindo sobre a pesquisa com agrotdxicos.

103. Ensaios sem finalidade de registro podem ser conduzidos em areas nao credenciadas?

O que define onde podera ser conduzida a pesquisa e experimentacdo € a Fase da pesquisa, conforme o
Art. 6° da INC 25/05. Mesmo ndo sendo para fins de registro, somente as pesquisas da Fase I1I (RET IlI)
poderdo ser realizadas fora das estag6es experimentais credenciadas.

104. RET fase Il — Ensaios em culturas perenes (ex: banana, café, macd). Existe uma dificuldade para
realizar estudos dentro da estacdo experimental, por ndo conter estes cultivos dentro da estacdo, pela
dificuldade de manutencdo e adaptabilidade em diferentes regides. O MAPA poderia elaborar um
procedimento para realizacdo destes estudos em areas de terceiros?

Este problema pode ser resolvido com a extensdo da area experimental da estacdo credenciada ou o
credenciamento de outra estacdo experimental, na mesma Unidade da Federagdo ou em outra Unidade da
Federacao.

105. RET fase Il - No caso de populacdo de organismos resistentes a determinados agrotoxicos (ex:
mosca branca e buva), como proceder com a pesquisa em areas ndo credenciadas, onde tais organismos
estdo presentes?

Este problema pode ser resolvido com a extensdo da area experimental da estacdo credenciada ou o
credenciamento de outra estacdo experimental, na mesma Unidade da Federacdo ou em outra Unidade da
Federacéo.
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106. Com RET fase Il é possivel realizar ensaios em areas de terceiros? Como proceder no caso de
culturas perenes? Banana, cacau, Citros, maga.

N&o.

Este problema pode ser resolvido com a extensdo da area experimental da estacdo credenciada ou o
credenciamento de outra estacdo experimental, na mesma Unidade da Federacdo ou em outra Unidade da
Federacéo.

107. Para registrar Maturadores, Adjuvantes e Reguladores de crescimento precisa seguir 0 mesmo
modelo (protocolos eficacia, parametros etc...) dos outros produtos fitossanitarios?

Para regulador de crescimento utiliza a mesma regra. Segundo o art. 2° da Lei 7802/89, maturadores e
adjuvantes nao se enquadram no conceito de agrotdxicos e afins.

108. No parecer técnico para registro de Herbicidas, pode utilizar laudos de outras culturas que
contenham as ervas daninhas importante para a cultura em questdo? Desde que a modalidade de
aplicacdo, e atributos técnicos sejam 0s mesmos?

Sim. Atender o art. 27 da IN 36/09

109. Estudos de herbicidas aplicados na modalidade dessecacdo pre-semeadura no sistema de semeadura
direta, pois em geral esses produtos ndo possuem acdo no solo na forma de residual e assim em geral
ocorre as reinfestagdes em torno de 30 dias ap6s aplicado, e necessario assim eliminar a nova vegetacao,
com os tipos de controle quer seja manual ou quimico. No entanto, a partir dessas operacdes praticamente
ndo é possivel mensurar possiveis interferéncias dos produto em estudo quanto ao rendimento. Por outro
lado, as avals de fito até 30DAE, contagem do estande e outros tipos de avaliagdes, podem mostrar se
houve fito ou outro tipo de interferéncia. Desta forma, para buscar verificar se haveria interferéncia no
rendimento, mais aconselhdvel conduzir estudos somente para o parametro fito rendimento.
A regra da IN 36/09 ¢é que o teste seja levado até a colheita. Quando os dados de produgdo nao forem
apresentados a empresa deve encaminhar uma justificativa técnica que esclareca. (Item 3.9 do Anexo V)

110. Semelhanca ao exposto, quando conduzidos estudos com herbicidas em pds em uma unica aplicacdo
para determinadas espécies ou grupo especifico de especie, onde o herbicida possui apenas acdo na(s)
planta(s) alvos e ndo possui acdo residual, e desta forma a necessidade de controle de outras espécies que
poderdo emergir na area do experimento.

A regra da IN 36/09 € que o teste seja levado até a colheita. Quando os dados de producdo nao forem
apresentados a empresa deve encaminhar uma justificativa técnica que esclarega. (Item 3.9 do Anexo V)

111. Ha necessidade de colocar planilha de fitotoxicidade nos resultados dos laudos de eficacia mesmo
quando essa ndo ocorre? Ou posso apenas descrever no texto que ndo houve dados de fitotoxicidade?

N&o é obrigatorio.

112. Quais sdo as exigéncias para os laudos de eficacia de produtos nematicidas? Apenas populacdo
presente no solo e nas raizes, fitotoxicidade e produtividade?

Anexo IV da IN 36/2009.

113. E necessario colocar a planilha de reporte a0 MAPA atualizada como anexo ao laudo de eficacia?
N&o.
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114. Para experimentacdo com herbicidas podera haver extrapolacdo de alvos para diferentes culturas?
Ex. Foi emitido um laudo para soja com as daninhas x, y e z e foi emitido um laudo para feijdo com as
daninhas x e y. A bula podera ter recomendacéo para as daninhas x, y e z na cultura de feijdo?

Obs. A dose de controle da daninha z ndo ultrapassa a dose maxima recomendada para a
cultura do feijéo.

N&o vale para todos os casos. Para alguns herbicidas podem ser feitos trés laudos para cada praga mas em
culturas diferentes que possuam estruturas similares desde que tenham trés estudos para cada cultura.

115. Para experimentacdo de novas misturas com herbicidas é necessario apresentacdo de 3 laudos de
eficacia para cada alvo. Se houver diferentes recomendacdes para tipos de solo € necessario apresentacdo
de 3 laudos para cada tipo de solo ou a experimentacdo podera ser feita com 1 laudo para solo arenoso, 1
laudo para solo médio e 1 laudo solo argiloso com 0 mesmo alvo?

A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

116. A tecnologia de aplicacdo poderia ser simulada por meio da aplicacdo terrestre? Como seria a
avaliacdo do laudo pelo MAPA-DF (federal);
Sim. A qualidade dos laudos € uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

117. Avaliacdo da ndo-fitotoxicidade do produto a germinacdo e a producdo de plantulas normais,
anexando-se laudo de laboratério de analises de sementes credenciado: A Coordenacdo-Geral de
Agrotdxicos e Afins (CGAA/DFIA/SDA-MAPA) se comprometeu a verificar junto a Coordenacdo de
Sementes e Mudas (CSM/DFIA/SDA-MAPA) e junto a Coordenacdo-Geral de Apoio Laboratorial
(CGAL/MAPA) se existe a ha necessidade de credenciamento do laboratério no Registro Nacional de
Sementes e Mudas (RENASEM) ou na CGAL. A proposta dos pesquisadores foi que, se possivel, fosse
retirada a exigéncia de ser laboratorio credenciado. Essa proposta esta em avaliacdo pelo MAPA?

Se a exigéncia de Renasem € o Unico meio de controle da gestdo do laboratdrio, isso deve ser mantido; se
o laboratorio que avalia a fitotoxidade além do Renasem é submetido a credenciamento ou controle do
MAPA (pela CGAL), o Renasem pode ser dispensado.

118. Anélise imediata da situacdo constada em Ata da Reunido passada sobre:

Décimo sexto: Avaliacdo da ndo-fitotoxicidade do produto a germinacdo e a producdo de plantulas
normais, anexando-se laudo de laboratério de anélises de sementes credenciado.

A Coordenacdo-Geral de Agrotoxicos e Afins (CGAA/DFIA/SDA-MAPA) se comprometeu a verificar
junto a Coordenacdo de Sementes e Mudas (CSM/DFIA/SDA-MAPA) e junto a Coordenacdo-Geral de
Apoio Laboratorial (CGAL/MAPA) se existe a necessidade de credenciamento do laboratério no Registro
Nacional de Sementes e Mudas (RENASEM) ou na CGAL. Os pesquisadores alegaram que a exigéncia
de que os laudos de fitotoxicidade sejam obrigatoriamente de laboratdrios credenciados, conforme o §3°
do Art. 18 da IN 36/2009, causa muito transtorno, sobretudo por que a rede de laboratérios ndo atende a
todas as regifes e que o envio de amostras de sementes tratadas com agrotéxicos para outros locais é um
procedimento que requer cuidados especiais. Houve uma observacdo de que na legislacdo de sementes e
mudas, existe a exigéncia de credenciamento, mas para laboratorios que prestam servico para o sistema de
producdo e comercializacdo de sementes e mudas. Os pesquisadores entendem que a pesquisa estaria
isenta do credenciamento no RENASEM, havendo apenas a necessidade de adocdo das Regras para
Analises de Sementes (RAS) por parte dos laboratorios que queiram realizar a andlise de néo
fitotoxicidade. A proposta dos pesquisadores € que, se possivel, seja retirada a exigéncia de ser
laboratorio credenciado.
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Se a exigéncia de Renasem € o Unico meio de controle da gestdo do laboratdrio, isso deve ser mantido; se
o laboratdrio que avalia a fitotoxidade além do Renasem é submetido a credenciamento ou controle do
MAPA (pela CGAL), o Renasem pode ser dispensado.

119. Em trabalhos de eficacia com tratamento de sementes, o laudo de germinacgédo das sementes tratadas
deverd ser emitido apenas por um laboratdrio credenciado ao MAPA? E é necessario anexar ao laudo de
eficacia esse laudo de germinagédo?

Se a exigéncia de Renasem € o Unico meio de controle da gestdo do laboratdrio, isso deve ser mantido; se
o laboratdrio que avalia a fitotoxidade além do Renasem é submetido a credenciamento ou controle do
MAPA (pela CGAL), o Renasem pode ser dispensado. N&o é obrigatério mas pode ser solicitado.

120. Nos Ensaios de TS para Registro, realmente, precisamos enviar as amostras de semente dos
tratamentos para o Laboratorio realizar o teste de germinacéo?

Se a exigéncia de Renasem € o Unico meio de controle da gestdo do laboratério, isso deve ser mantido; se
o laboratdrio que avalia a fitotoxidade além do Renasem é submetido a credenciamento ou controle do
MAPA (pela CGAL), o Renasem pode ser dispensado.

121. Ensaios com herbicidas, no caso de ndo necessitar conduzir o ensaio até a producao: em alguns casos
poderia ser dispensado o tratamento da testemunha capinada, sob amparo de justificativa técnica. Porém,
para ratificar este entendimento sera necessario alterar o item 3.8.1.2 do Anexo IV da IN 36/20009,
acrescentando a observacdo quando pertinente ap6s o tratamento sem aplicacdo e com capina. Conforme
itens anteriores, esse ponto foi discutido pela CGAA?

Né&o foi discutido e a regra ainda é a mesma.

122. Estudos com nematoides. S&o aceitos tanto em campo, quanto em casa de vegetacdo? E em vasos?
Se houver suporte técnico-cientifico pelo responsavel técnico, sim.

123. Trabalhos de eficacia e residuo em cana-planta e cana-soca? Sendo mesma época de aplicacdo temos
que conduzir um estudo s6 que sera valido para as duas situacdes ou temos que conduzir estudos
separados?

Se houver suporte técnico-cientifico pelo responsavel técnico, sim.

124. Trabalhos com herbicida, separados por tipo de solo: E necessario conduzir ensaios de efic4cia para
todos os tipos de solo? N&o bastaria conduzir um ensaio de eficacia no caso mais restritivo (solo muito
pesado) e testes de fitotoxicidade nos solos mais leves?

Se houver suporte técnico-cientifico pelo responsavel técnico, sim.

125. IN 36 - ANEXO 1V - 4.3. Apresenta¢édo de dados de produtividade da cultura;

Questionamento: No caso de ensaios visando o tratamento de sementes a ndo avaliagcdo de produtividade
podera ser justificada?

Sim. Pode ser justificada.

126. IN 36 - 5. Avaliar: c) seletividade do produto a inimigos naturais e outros organismos benéficos ou
néo-alvos;

Questionamento: Estudos de seletividade sdo complexos e muitas vezes o inseto ou agente benéfico ndo
tem 0 mesmo o comportamento da praga alvo do estudo de eficacia. Nao seria mais interessante realizar
ensaios especificos com objetivo de avaliar a seletividade?
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A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

127. IN 36: ANEXO V - 6.1. Em campo e em casa de vegetacdo: seguir 0s requisitos apresentados no art.
14 da presente Instrucdo Normativa.

Questionamento: Tanto para ensaio em campo ou casa de vegetacdo ha necessidade de apresentar dados
de eficiéncia ou pode-se apresentar dados complementares como eficicia para teste de campo e
fitotoxicidade para casa de vegetacao, por exemplo?

A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

128. E aceitavel em alguns casos o registro de produtos feito apenas para género, nio determinando a
espécie? Ex: Conitermes spp.
N&o.

129. Curva Dose-Resposta - No laudo ndo é feito um teste para verificarmos curva dose-resposta, mas
apenas uma visualizacdo dos dados. Na maioria das vezes nao € possivel visualizar tal influencia.
Portanto, nos laudos tem sido justificado que ndo houve dose-resposta. Como € interpretado hoje a
apresentacdo da justificativa para a auséncia desse dado? Haveria outra forma de apresenta-lo?

Atentar para o item 3.8.1.1 do Anexo IV da IN 36/09.

130. Seletividade: Em fungdo do tamanho das parcelas e pelo fato de exigir infestacdo uniforme do alvo
bioldgico (praga), nem sempre ha& populacdo de Inimigo natural suficiente para concluir sobre a
seletividade. Com vem sendo interpretada tal justificativa?

A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

131. Ensaios com ST de origem bioldgica: E permitido a comparacéo de ST de origem biolégica com um
produto quimico de mercado no mesmo protocolo?
Sim.

132. Metodologia: Ensaios conduzidos dentro de casa de vegetacdo (hnematoides) ou em campo com
infestacdo artificial (Exemplo: Psilideo, Helicoverpa armigera) sdo aceitos para validagdo do laudo de
eficacia agronébmica?

A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

133. Para produtos que possuem como ingrediente ativo microrganismos, para controle bioldgico, qual a
eficiéncia que o produto deve alcancar nos laudos de eficiéncia agronémica, para que ele seja considerado
valido?

A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

134. H& um nivel minimo de controle exigido em laudos de eficiéncia agronébmica para ensaios com
fungicidas, inseticidas e herbicidas? E quando se tratar de ensaios com produtos biologicos?
A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

135. Quando o ingrediente ativo ja possui registro no Brasil, entretanto trata-se de uma nova formulacéo e

para uma nova empresa, quantos laudos serdo necessarios para registro (3 ou 1)?
Inciso | do art. 27 da IN 36/2009
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136. Para um ensaio de pos-colheita no qual é possivel o armazenamento de frutos em 2 diferentes
situacdes: “atmosfera controlada” e “ar regular”, ¢ necessario que eu comprove a eficiéncia do meu
produto nas duas modalidades de armazenamento? Ou apenas precisamos comprovar a eficiéncia do
produto?

A qualidade dos laudos é uma responsabilidade da entidade e do responsavel técnico.

137. E necessario colheita de ensaios Tratamento de Sementes e herbicidas pré-emergentes? Esta duvida
ja havia sido discutida na ultima reunido do MAPA, onde ndo ficou claro.

A regra da IN é que o teste seja levado até a colheita. Quando os dados de producdo ndo forem
apresentados a empresa deve encaminhar uma justificativa técnica que esclareca. (Item 3.9 do Anexo V)

138. Na cultura do café temos o fator bi-anual de produgdo onde um ano tem safra e outro ndo , como
também lavouras que foram manejadas com recepa onde ndo tem producdo ou ela é muito baixa e
desuniforme que nédo da pra colher. Nesse caso temos uma justificativa para ndo colocar dados de colheita
no laudo?

A regra da IN é que o teste seja levado até a colheita. Quando os dados de producdo ndo forem
apresentados a empresa deve encaminhar uma justificativa técnica que esclareca. (Item 3.9 do Anexo V)

139. Ensaios de eficacia para produtos aplicados em pré-plantio (herbicidas e inseticidas) das culturas.
Gostaria de saber se de fato ha necessidade da conducdo destes trabalhos até colheita jA& que uma
avaliacdo de seletividade destes produtos pds plantio das culturas ja ndo seria suficiente para estes estudos
na elaboracdo dos laudos de eficacia ?

Justificativa: a conducdo do ensaio até o final ird expor a cultura a inumeros fatores ambientais e
fitossanitarios que certamente irdo “mascarar” possiveis efeitos iniciais observados. Para produtos
inseticidas e herbicidas de manejo sem acdo residual, sequer possiveis efeitos fitotoxicos nas culturas
plantadas serdo observados o que ajuda justificar a ndo colheita destes estudos.

A regra da IN é que o teste seja levado até a colheita. Quando os dados de producdo ndo forem
apresentados a empresa deve encaminhar uma justificativa técnica que esclarega. (Iltem 3.9 do Anexo V)

140. Laudos para indicacGes de uso de herbicidas aplicados nas mesmas condicdes e doses em diferentes
culturas.

Gostaria de saber se ha necessidade de desenvolver 3 laudos de eficacia por planta daninha em cada
cultura que estariamos colocando na bula desde que as condicGes de aplicacdo e doses sejam as mesmas
para elas.

Exemplo: herbicida X aplicado nas mesmas condicdes e doses no controle da mesma planta-daninha nas
culturas de soja, feijdo e batata. Poderiamos apresentar 1 estudo em soja , 1 estudo em feijdo e 1 estudo
em batata fazendo a indicacdo de uso desta planta-daninha para as 3 culturas avaliadas ?

N&o vale para todos os casos. Para alguns herbicidas podem ser feitos trés laudos para cada praga mas em
culturas diferentes que possuam estruturas similares desde que tenham trés estudos para cada cultura.

141. Qual o critério de escolha do local de conducdo deve ser considerado para fins de registro?
Laboratorio, casa de vegetacdo e campo? Uma vez que, os produtos biologicos ndo se enquadram em
nenhuma das fases (RET I, 11 ou IlI).

O critério do local de conducdo da pesquisa sera definido de acordo com as informacdes exigidas no
Anexo Il da INC 25/05.

Cabe ao Responsavel Tecnico da empresa a escolha do local de conducéo da pesquisa. Esse local deve ser
representativo da cultura e obviamente deve conter as pragas que ele pretende verificar a eficacia do
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produto. O sistema de cultivo também vai do conhecimento do RT em relacdo a praga e ao produto.
Existem produtos que mesmo testado em fases finais possuem limitag&o para uso em capo aberto devido a
peculiaridade da praga, por exemplo.

142. Qutra davida, € com relacdo aos locais para conducdo dos ensaios (Artigo 27 da IN 42). O que €é
considerado locais diferentes? Temos 3 ensaios em diferentes locais de uma mesma estagéo experimental
com diferentes coordenadas geograficas. Esta estacdo € credenciada no MAPA para emissao de laudo de
eficiéncia. Estes ensaios serviriam?

Na mesma estacdo nao é considerado como regiao diferente.

O produto tem que ser testado em condicdes de clima, solo e variagdes regionais diferentes.

143. Duavida referente a ensaios com herbicidas empregados na modalidade dessecacdo pré-semeadura ou
"Burndown™.

Considerando que o MAPA segundo a IN 42, exige que todos os ensaios devem ser colhidos. Como
devemos preceder com esses ensaios de pré-semeadura visto que os tratamentos herbicidas utilizados
antes da semeadura ap6s o término das avaliacGes ndo terdo mais efeitos sobre novos fluxos de plantas
daninhas, além de naturalmente ndo controlar as plantas daninhas que ndo fazem parte do seu espectro de
controle (Ex. graminicidas em Folhas largas), fazendo com que todo esse fluxo de plantas daninhas
inevitavelmente reduzam de produtividade em relacdo a testemunha capinada, gerando um efeito fora da
realidade de campo pois esta cultura receberia aplicagfes complementares para desenvolver todo seu ciclo
no limpo.

Quando néo for cabivel a apresentacdo de dados produtividade, justificar, segundo previsto no 3.9 e no
4.3 do Anexo IV da IN 36/2009.

144. Sobre ensaios realizados em casa de vegetacdo, em qualquer ocasido serdo aceitos pelo MAPA, ou
depende do patossistema testado?

Em qualquer ocasiéo, néo.

Se houver necessidade, devera ser apresentado justificativa técnica.

145. Da mesma maneira que 0 MAPA disponibilizou as informagdes minimas para o Laudo de Eficiéncia
e Praticabilidade Agrondmica (Anexo 1V), gostaria de saber a possibilidade do MAPA fazer o mesmo
para o Parecer Técnico.

N&o. Se o técnico de nivel superior ndo souber o que deve constar num parecer técnico fica complicado.

146. Sobre os Laudos impressos, a normativa solicita a assinatura de dois responsaveis no laudo. Mas em
relacdo ao visto (rubrica) em todas as paginas, é exigido a rubrica dos dois em todas as paginas ou pode
ser apenas de um assinante do laudo?

Quem assina o0 documento, deve fazer isto em todas as folhas. Assinatura completa no final e rubrica de
todos em cada folha.

147. De acordo om Art. 14 — VI, devemos fazer a pesquisa de acordo com RET e projeto experimental.

Como temos acesso ao projeto experimental, se 0 mesmo nao for fornecido pelo patrocinador.
Deve ser verificado com a empresa contratante.
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148. Referente ao ART 14, item | — IN 36

Questionamento: Como ¢ visto hoje a interpretagdo sobre o termo regides “representativas”, isto seria
referente a aptiddo agronémica ou mais relacionada a importancia da regido na producdo brasileira? E
quanto a distancia minima entre os locais, basta que sejam municipios diferentes ou é necessario atestar
outras diferencas que sejam significativas a investigacdo de campo como diferencas edafoclimaticas,
varietais, etc.

A regido devera ser representativa DA CULTURA (aptidéo agricola)

A decisdo sobre as distancias cabera ao responsavel técnico decidir.

149. Art 14., Item 11 — IN 36

Questionamento: De forma geral como € avaliado hoje a época em que a pesquisa € realizada X a época
de cultivo “comercial” usual para a cultura?

A decisdo sobre a época em que a pesquisa sera realizada cabera ao responsavel técnico.

150. IN 36 - Art. 14. A pesquisa e a experimentacao devera ser conduzida:

| - em casa de vegetacdo ou em condicOes de campo e em regido representativa do cultivo da cultura no
territorio nacional;

Questionamento: Serdo aceitos laudos de pesquisas conduzidas em casa de vegetacdo com o alvo
nematoides? Ensaios em campo para avaliacdo de fitotoxicidade, germinacdo e vigor sem ocorréncia de
nematdides dariam suporte para ensaios conduzidos em vasos com o alvo nematoides infestados
artificialmente?

Sim.

Se houver suporte técnico-cientifico pelo responsavel técnico, sim.

151. Sobre execucdo de ensaios em vasos: - Ensaios com alvos de dificil ocorréncia porém importantes
em determinadas regides e condi¢cdes como Mofo branco poderédo ser conduzidos em vasos?
Se houver suporte técnico-cientifico pelo responsavel técnico, sim.

152. IN 36 “Anexo IV: 8. Laudo emitido devera estar assinado pelo engenheiro agronomo ou engenheiro
florestal, responsavel pela conducdo do trabalho, respeitadas as areas de competéncia, informando
numero de registro no CREA e regido, datado e firmado pelo chefe imediato do pesquisador; (Redacgédo
dada pela Instrucdo Normativa 42/2011/SDA/MAPA)”

Questionamento: O mesmo item é valido para os relatorios de estudos de residuo?

Sim.

Sugestao 2:

IN 36 — Art. 21 e Art. 27 Dados do Laudo de Eficacia

O laudo deveria ser assinado por profissional devidamente p6s-graduado na &rea do alvo (pragas,
doencas, nematoides...)

As exigéncias constam no item 8 do Anexo IV da IN 36/2009.

Sugestao 3:

Como sugestdo as diversas davidas e questionamentos a respeito da colheita em todos tipos de ensaios
como consta na IN 42,

Porque o MAPA néo exige ensaios especificos para seletividade de cada produto que esta pleiteando
registro (na IN 42 de 2011 trata de algo aparecido no Art. 27 item Ill, s6 que é para registros por
similaridade) com metodologias especificas para avaliar a seletividade da molécula a cultura com mais
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repeticdes e testes mais rigorosos, podendo ser solicitado 3 ensaios em regides diferentes, assim como é
solicitado para cada alvo. Tal procedimento teria inimeras vantagens para qualidade e seguranca do
registro de uma nova molécula, tais como:

- Resultados mais precisos e seguros sobre a seletividade das novas moléculas a cultura, pois
isolariamos apenas o efeito da molécula em registro sobre a cultura comparando-a com uma testemunha
e um padréo de mercado.

- Resolveria a confuséo e desencontro de informacdo das justificativas para ndo colheita e de dados de
producdo fora da realidade, devido a interferéncias fora da toxicidade da molécula a cultura.

- Facilitaria a avaliacdo dos relatorios de registro protocolados no MAPA em Brasilia, pois no registro
da molécula teria de constar de forma objetiva 3 ensaios para cada alvo e 3 trabalhos para seletividade
ambos sustentando as doses pleiteadas em registro.

- Melhoraria a eficiéncia das estacGes de pesquisa, pois como 0s ensaios de controle ndo teriam de ser
colhidos, apenas o de seletividade, estas areas com 0s ensaios de controle que sdo mais numerosas
poderiam ser devidamente destruidas e reutilizadas.

- Com uma maior reutilizacao destas areas de controle as estacdes de pesquisa poderiam utilizar uma
quantidade menor de areas de terceiros, isso além de diminuir os riscos e baratearia o processo de
registro.

- Tornaria a destruicdo de restos culturais mais eficiente pois ndo teria estruturas reprodutivas ainda,
além de ter um menor volume de massa verde.

Exemplo em um ensaio com herbicidas empregados na modalidade dessecacdo pré-semeadura ou
"Burndown" visando controle de um alvo especifico quando esse atingisse 21 ou 28 dias apés a
aplicacdo dependendo do protocolo, seria devidamente rocado e se ndo for um produto com residual
longo esta area poderia ser prontamente reutilizada.

Destino de Restos de Produtos e Vegetais:

153. Descarte de ST: As substancias testes codificadas que ndo serdo mais utilizadas ou que estiverem
para vencer podem ser descartadas no evaporador da UT ou deve obrigatoriamente serem devolvidas para
a patrocinadora?

A empresa deve garantir a destinagcdo adequada do produto e comprova-la.

154. Quanto ao descarte da calda de agrotdxicos com experimentacdo (comercial ou com RET 1, 11, I11),
quais as possiveis maneiras de se descartar a calda de maneira legal? Como proceder com a calda de um
experimento realizado em uma area rural onde ndo se possui estagdo experimental proxima?

A decisdo cabera ao responsavel técnico.

Atentar para o cumprimento do art. 16 da IN 36/09, que define que os residuos de agrotdxicos utilizados
em areas de terceiros ndo podem ser descartados nestas areas, devendo esta operacdo ser realizada na
propria estagdo experimental credenciada.

O responsavel técnico devera dar a destinacdo e tratamento adequado aos restos de produtos, de forma a
garantir menor emissao de residuos solidos, liquidos ou gasosos ao meio ambiente, conforme exigéncia
do art. 17 da IN 36/09.

Quando couber (quando for utilizado o servigco de empresa especializada), deverd ser arquivado na
entidade credenciada, por experimento, o0 comprovante de destino dos restos e residuos da manipulacédo
de agrotoxicos, conforme inciso X do art. 11 da IN 36/09.

155. Qual a maneira correta de se descartar as embalagens de agrotoxico (embalagens ndo comerciais)
enviadas pelos patrocinadores? O prestador de servico deve descartar isso ou deve devolver ao
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patrocinador da pesquisa? E quando se tratar de tubos falcos, que armazenaram aliquotas especificas de
uma aplicagéo, como descartar?

A decisdo cabera ao responsavel técnico.

O responsavel técnico deverd dar a destinacdo e tratamento adequado as embalagens de produtos, de
forma a garantir menor emissao de residuos solidos, liquidos ou gasosos ao meio ambiente, conforme
exigéncia do art. 17 da IN 36/09.

Deverd ser arquivado na entidade credenciada, por experimento, o comprovante de devolucdo de
embalagens vazias ou relatério de destino final destas embalagens, conforme inciso 1X do art. 11 da IN
36/009.

Os tubos falcos que armazenaram agrotoxicos com RET, assim como as embalagens originais dos
produtos com RET deverdo ser descartadas ou devolvidas conforme as determinagdes acima.

156. No Art. 17, pede-se para se fazer um descarte adequado. Como € o descarte adequado do agrotdxico,
e sua pequena embalagem, de calda e de vegetais coletados.
A decisdo cabera ao responsavel técnico.

157. Uma plantacdo de um experimento € sempre destruida com grade ou enxada e incorporada ao solo.
Qual a maneira correta de se destruir o vegetal depois de ele ter sido colhido, congelado, misturado com
gelo seco, etc? Pode-se leva-lo a um local e incorporar esses restos vegetais ao solo?

A deciséo cabera ao responsavel técnico.

158. Quais os métodos adequados para a destruicdo dos restos de culturas que poderdo ser utilizados para
ensaios com produtos bioldgicos naturais (extratos vegetais) e microbioldgico? Podemos terceirizar este
trabalho?

Sim. Os residuos e restos de agrotoxicos, embalagens vazias contaminadas e restos de cultura
provenientes de areas tratadas podem ser destinados para destruicdo por empresa especializada. A
entidade credenciada deverd arquivar os comprovantes de entrega destes produtos para a empresa
especializada e a empresa especializada devera possuir licenciamento ambiental para a destruicdo destes
materiais contaminados.

159. Qual o tipo de tratamento de residuos mais recomendado sendo que a area experimental tera 8 ha e
que utilizamos produtos quimicos e biolégicos (microbioldgicos e extratos vegetais)?
A decisdo cabera ao responsavel técnico.

Iscas Toxicas:

160. Iscas toxicas (armadilhas, produtos atrai e mata etc). A legislacdo ndo é clara inviabilizando a
pesquisa com formicidas, adulticidas. Necessidade de esclarecimentos.

Definir onde a legislacdo ndo esta clara.

Minor Crops:

161. Solicitacdo de inclusdo de CSFI (minor crops) em produtos ja registrados através de similaridade.

A duvida é a seguinte: tomando como exemplo um produto X (registrado por similaridade) que foi
registrado inicialmente para cultura MELAO. De acordo com a INC 01/2014, caso a empresa que
conseguiu este registro decida solicitar a inclusdo da cultura MELANCIA nesse produto, ela tera que
gerar os seus proprios estudos de residuo para 0 MELAO dentro de 24 meses apds a publicacdo em DOU
ou a empresa é dispensada de apresentar esses estudos, uma vez que seu registro foi por similaridade ?
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Depende. Se os estudos de residuos do produto de referéncia estiverem em BPL ndo serd necessario
apresentar novos estudos, caso contrario ha a exigéncia.

Estudo de Residuos:

162. Art. 23/INC 36/42: os relatorios de estudo de residuos deverdo seguir as determinacfes previstas nas
normas dos 6rgdos federais responsaveis para este fim. De acordo com a RDC 04/12 (82°, Artigo 14) os
residuos gerados pela aplicacdo das formulacbes EC, WP, WG, SC e SL serdo considerados similares. O
Decreto 4074 apenas esclarece que os estudos serdo eximidos de sua apresentacao caso: | - mesmo tipo de
formulagao; IT — mesmas indicacdes de culturas e modalidades de emprego ja registradas; Il — aplicacao
de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo ou safra da cultura; e IV - intervalo de
seguranca igual ou superior, ou seja, 0 Decreto ndo proibe a apresentacdo de estudos com o mesmo ativo
em formulacéo diferente.

O MAPA segue o previsto no Decreto.

163. Na RDC 4, da ANVISA, no seu art 14, § 2°, eles consideram(...) os residuos gerados pela aplicacéo
de agrotoxicos ou afins, com formulagdes do tipo concentrado emulsiondvel (CE ou EC), p6 molhavel
(PM ou WP), granulado dispersivel (WG), suspensdo concentrada (SC) e liquido soltvel (SL) serdo
considerados similares.

O MAPA enxerga dessa maneira também? Serdo aceitos estudos de residuo com formulacGes diferentes
do pretendido no registro?

N&o. Inciso |, paragrafo 14, art. 10 do Decreto 4074/2002.

BPL para Eficéacia:

Sugestéo 4:

IN 36 — Alternativas ao BPL para pesquisas e eficiéncia e praticabilidade agronémica

Entendemos e acreditamos que a iniciativa de implementar diretrizes de um sistema de qualidade na
conducdo de experimentos de eficacia é de grande valor ndo s6 para o governo mas também para a
industria. Entretanto, temos que levar em consideracao que tais estudos sdo conduzidos em condicgdes
experimentais e ambientes varidveis o que demanda maior flexibilidade. Logo, entendemos que seria
mais viavel a analise e futura implementacdo do sistema GEP (Good Experimental Practice)
recomendado pela FAO (2006) e implementado na Europa em 2012 especificamente para os estudos de
eficacia.

Deposito de Agrotoxicos — padréo e RET:

164. A guarda ou estocagem temporaria de produtos experimentais (produtos com RET’s) pode ser feita
em unidades ndo credenciadas no MAPA, ou seja, em locais que ndo possuem credenciamento seguindo
IN36 ? Tais depositos estdo em conformidade com a ABNTnorma NBR 9843 para construcdo de
depésitos de agrotoxicos.

N&o.

De acordo com o art. 16 da IN 36/09, os agrotdxicos utilizados em experimentos implantados em areas de
terceiros ndo poderdo ser armazenados ou ter seus residuos descartados nestas areas, devendo estas
operacdes ser realizadas na propria estacao experimental credenciada.

165. Quando um ensaio for conduzido em uma propriedade rural distante de qualquer estacdo
experimental como pode-se armazenar a aliquota de agrotoxico em experimentagdo?
Os frascos s6 podem ser armazenados em estacdes experimentais credenciadas.

26



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
COORDENAGAO GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

De acordo com o art. 16 da IN 36/09, os agrotoxicos utilizados em experimentos implantados em areas de
terceiros ndo poderdo ser armazenados ou ter seus residuos descartados nestas areas, devendo estas
operacdes ser realizadas na propria estacdo experimental credenciada.

Transporte de Agrotoxicos - padréo e RET:

166. Quanto ao transporte de agrotdxicos em aliquotas fracionadas para parcelas especificas de ensaios,
quais 0s principios que devemos seguir para que este transporte seja totalmente legal (treinamento
especifico, empresa especifica, etc)? Ha possibilidade de envio por transporte aéreo? Se sim como este
deve ser feito? Quais documentos devem acompanhar um transporte aéreo ou rodoviario de pequenas
aliquotas de agrotdxicos?

O agrotdxico comercial ndo pode ser fracionado.

O agrotdxico com RET se for fracionado, a embalagem devera ser adequada e devera possuir rotulagem
contendo, no minimo, as informac@es que constam no Art. 16-A da IN 36/09.

Em relacdo ao transporte ver art. 63 do Decreto 4074/2002.

De acordo com o art. 63 do Decreto n°® 4.074/02 o transporte de agrotéxicos, seus componentes e afins
esta sujeito as regras e aos procedimentos estabelecidos na legislacéo especifica.

Assim como no armazenamento, a legislacdo de agrotdxicos se restringiu a fazer referéncia a necessidade
do cumprimento da legislacdo especifica, que inclusive é dindmica e esta sempre sofrendo atualizagdes.
Para o transporte de agrotdxicos recomenda-se seguir as normas do Ministério dos Transportes, ANTT —
Agéncia Nacional dos Transportes Terrestres, INMETRO e ABNT.

167. Quanto ao transporte de agrotoxicos pelos correios?

A entidade de pesquisa devera declarar aos correios 0 que esta sendo transportado.

A autorizacdo para o transporte sera dada pelos correios.

De toda a forma, de acordo com a Lei n°® 6.538/78 (Servigos Postais):

Art. 13 - N&o é aceito nem entregue:

(...)

Il - substancia explosiva, deterioravel, fétida, corrosiva ou facilmente inflamavel, cujo transporte
constitua perigo ou possa danificar outro objeto;

8 1° - A infringéncia a qualquer dos dispositivos de que trata este artigo acarretara a apreensédo ou
retencdo do objeto, conforme disposto em regulamento, sem prejuizo das san¢Ges penais cabiveis.

8 2° - O remetente de qualquer objeto postal € responsavel, perante a empresa exploradora do servigo
postal, pela danificacdo produzida em outro objeto em virtude de inobservancia de dispositivos legais e
regulamentares, desde que né&o tenha havido erro ou negligéncia da empresa exploradora do servigo postal
ou do transporte.

Revisdo da INC 25/2005 e IN 36/09:

168. Pendéncias da Ata anterior:

Sugestdes de alteracdo da Instru¢cdo Normativa Conjunta (INC) n° 25, de 14 de setembro de 2005: De
acordo com a ata passada as sugestdes de alteracdo da INC 25/2005 deveriam ser encaminhadas pelos
interessados para a Coordenagdo Geral de Agrotoxicos e Afins (CGAA-MAPA) para analise e inclusdo
na minuta de proposta de revisdo da INC 25/2005. O MAPA tinha se comprometido a realizar articulacdo
junto 8 ANVISA e IBAMA para revisao da INC 25/2005. Como ficou essa articulagao?

As discussdes estdo em andamento e que, como depende da aprovacao de trés 6rgdos, MAPA, ANVISA e
IBAMA, existe um pouco de dificuldade. De toda a forma o0 MAPA vai resgatar a conducgéo este processo
para encerrar e publicar a revisdo desta normativa.
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Terceirizacédo da Avaliacédo da Eficacia Agronémica:

169. Terceirizacdo da corre¢do dos laudos de eficacia: De acordo com algumas informagdes do GT
Regulatoério, hd no MAPA algumas discussdes sobre o assunto. Gostariamos 0 MAPA-DF se posicionasse
sobre 0 assunto.

Este assunto saiu de pauta.

Pesquisa com Fertilizantes:

170. Qual o protocolo oficial para microrganismos serem registrados como inoculantes/fertilizantes?
(microrganismos que até entdo sé haviam sido registrados como agrotdxicos, ex: produto que possui
como ingrediente ativo cepa de Trichoderma).

Para inoculantes, os protocolos estdo previstos na Instrucdo Normativa n® 13/2011 e estdo relacionados no
site do MAPA:
http://www.agricultura.gov.br/vegetal/registros-autorizacoes/reqistro/registro_de_produtos

» Documento 1. Anexo a IN SDA n° 13, de 24/03/2011

Protocolo Oficial para Avaliacdo da Viabilidade e Eficiéncia Agrondmica de Cepas, Inoculantes e
Tecnologias Relacionados ao Processo de Fixacdo Bioldgica do Nitrogénio em Leguminosas.

» Documento 2. Anexo a IN SDA n° 13, de 24/03/2011

Protocolos Oficiais para Avaliacdo da Viabilidade e Eficiéncia Agronémica de Cepas Produtos e
Tecnologias Relacionada as Bactérias Associativas.

« Documento 3. Anexo a IN SDA n° 13, de 24/03/2011

Requisitos Minimos para Avaliacdo da Viabilidade e Eficiéncia Agronémica de Cepas, Produtos e
Tecnologias Relacionados a Micro-organismos Promotores de Crescimento.

O documento 1 refere-se a bactérias fixadoras de nitrogénio em leguminosas, por exemplo
Bradyrhizobium;

O documento 2, as bactéria associativas como Azospirillum;

O documento 3, aos promotores de crescimento, como Trichoderma e Azospirillum, conforme o que se
queira demonstrar.

Cadastro de Agrotoxico na ADAPAR - PR:

171. Para o registro de produtos no Estado do Parand, é exigido que pelo menos 1 ensaio seja conduzido
neste estado? Mesmo para o registro de produtos em pds-colheita, onde o ensaio serd conduzido em
condicGes controladas de laboratério isto é necessario?

Resposta da ADAPAR — Desde 2011 ndo ha mais necessidade de que o teste de eficacia seja realizado no
Estado do Parana. Atualmente o setor segue a portaria 91/2015. Para a avaliagdo dos processos de
cadastro, devera ser encaminhado um teste de eficacia para cada alvo bioldgico, realizado em municipio
representativo para cultura.

Decreto n° 4.074/02 — Unificacdo Relatorio Semestral e Regras de Alteracédo de Rotulo e Bula:
Sugestao 5:

A cada final de semestre as empresas detentoras de registros de agrotoxicos deve informar aos 6rgaos
oficiais, MAPA, IBAMA e ANVISA, o volume importado, o volume comercializado por estado, e o volume
em estoque, por meio de trés diferentes caminhos. Gostaria de sugerir uma harmonizagéo de sistemas ou
de planilhas, visando uma maior agilidade no processo de envio das informacdes em questdo aos 6rgaos
interessados.

Estamos trabalhando nisso. O SIA — Sistema de Informacdes Sobre Agrotoxicos esta sendo discutido no
ambito do CTA — Comité Tecnico de Assessoramento para Agrotoxicos e foi formado um GT que esta
discutindo como seré construido o sistema.
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Sugestao 6:

Gostaria de sugerir que o produto que sofreu alguma alteracdo poés-registros de carater exclusivo
comercial, como alteracdo de marca comercial, tenha o seu prazo de comercializa¢do, com seus rotulos
e bulas antigos, protegido até o final do prazo de validade garantido pelo fabricante do produto e néo
apenas o periodo de seis meses ap0s a publicacdo da alteracdo no Diario Oficial da Unido. Pois o
produto n&o sofreu alteragdo em sua composi¢ao, uso e toxicidade.

A obrigatoriedade de alteracdo em até seis meses é imposta pelo Decreto. Seria necessaria a sua alteraco.

Autorizacdo Emergencial de Agrotoxicos - Validade:

172. Gostaria de esclarecimentos sobre o prazo de validade das autorizacdes emergenciais de produtos
para Helicoverpa. Até quando as autorizacGes emergenciais estdo validas possibilitando o seu uso pelo
agricultor e a pesquisa com esses produtos/doses?

A Autorizacdo Emergencial e Temporaria de Importacdo tem prazo de validade enquanto perdurar o
estado de emergéncia.

As autorizacdes emergenciais estao validas até 18/03/2016, de acordo com a IN 03/15, publicada no DOU
de 19/03/2015.

Manual de Orientacdo ao Pesquisador de Agrotoxicos:

173. Manual de OrientacGes ao Pesquisador sobre Experimentacdo com Agrotdxicos: as entidades
caminharam com a elaboracdo do manual?

Cabera aos representantes e organizacdes das entidades publicas e privadas que realizam pesquisa com
agrotoxicos a elaboragdo deste manual. O MAPA poderd analisar e contribuir com sugestdes
esclarecimentos sobre o teor do manual.

O MAPA néo tem conhecimento, mas iniciativas que busquem a qualidade das pesquisas executadas em
cumprimento a legislacao serdo sempre importantes.

Harmonizacéo da Fiscalizacéao:

174. Como o Ministério pretende uniformizar a fiscalizacdo pela IN n° 36/42? Em alguns estados os
parametros para credenciamento e fiscalizacdo sdo distintos um do outro, com diferentes interpretacdes da
legislacéo.

Este evento ja esta servindo para a harmonizacdo de procedimento de fiscalizacéo.

Questdes da Reunido Previa das Empresas no dia 29/07/2015.

175. Com relacdo a primeira questao feita na 12 reunido (2012) qual o posicionamento do MAPA?
“Primeiro: Sugestdes de alteracéo da Instrucdo Normativa Conjunta (INC) n° 25, de 14 de setembro de
2005. As sugestbes de alteracdo da INC 25/2005 deverdo ser encaminhadas pelos interessados para a
Coordenacao Geral de Agrotdxicos e Afins (CGAA-MAPA) para analise e inclusdo na minuta de
proposta de revisdo da INC 25/2005. O MAPA se comprometeu a realizar articula¢do junto a ANVISA e
IBAMA para revisdo da INC 25/2005.”

As discussdes estdo em andamento e que, como depende da aprovacao de trés 6rgdos, MAPA, ANVISA e
IBAMA, existe um pouco de dificuldade. De toda a forma o MAPA vai resgatar a conducao este processo
para encerrar e publicar a revisao desta normativa.

176. Com relacéo a terceira questdo feita na 12 reunido (2012), ainda existe duvidas em relacéo a utilizar
os valores da meia vida ou persisténcia, uma vez que sdo conceitos distintos.
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“Terceiro: Necessidade de constar no contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperagao
técnica, clausula que estabeleca ao proprietario o compromisso de n&o utilizacdo da area empregada na
pesquisa e experimentacao para outros fins, durante o tempo determinado pelos estudos de meia-vida do
ingrediente ativo (Parégrafo 3° do Art. 7° da INC 25/2005 e Inciso V do Art. 12 da IN 36/2009). Os
participantes solicitaram que esta exigéncia fosse feita apenas para ingredientes ativos ainda néo
registrados no Brasil. O entendimento do MAPA é que esta cldusula deve constar em todos 0s contratos
de arrendamento, termos de cessdo ou de cooperacao técnica, mas que nos casos em que houver, na bula
do produto registrado no Brasil, recomendacédo de que ndo haja o plantio subseqiiente de determinada
cultura em um prazo especificado ou outra restricdo técnica, esta informacao podera ser utilizada de
forma a atender a clausula supracitada. ”

O posicionamento do MAPA continua 0 mesmo.

As informacGes sobre o periodo de meia vida do ingrediente ativo (persisténcia) devem ser obtidas com a
empresa titular do RET.

177. Amostra do produto padrdo (nona questdo de 2012)- Devido a ndo viabilidade da proposta de 2012,
sugerimos que o fracionamento e rotulagem do produto padrdo sigam as mesmas normas de produtos
experimentais.( IN 36 art 16A).

“Nono: Embalagem e rotulagem de produto padréo (registrado) fracionado. N&o houve consenso, por
isto o MAPA vai retomar esta discussao internamente para verificar a legalidade de simplificar o rétulo
de amostras de produtos ja registrados que serdo utilizadas como padrdo de comparacao com o produto
em estudo. As embalagens e rétulos de produtos registrados, mesmo que utilizados como padrédo de
comparagao, devem atender ao Art. 44 e ter todas as informagdes do anexo VIII, ambos do Decreto
4.074/2002.”

Sugestéo 7:

Que as amostras de produto padrdo, possam ser obtidas por meio da obtencdo de uma aliquota do
produto registrado, utilizando-se uma embalagem apropriada e com o rétulo com os mesmos dizeres
exigidos para produtos com RET, conforme o Art. 16-A da IN 36/09.

Para os agrotoxicos registrados, as embalagens deverdo possuir o rétulo e bula aprovados na ocasido do
registro. O fracionamento das embalagens de agrotdxicos para uso exclusivo como padréo para a pesquisa
com agrotoxicos, no momento, ndo sera permitido.

Encaminhamento ao CTA:

Considerando que este fracionamento seria realizado com fins especificos para uso em pesquisa.
Considerando que este fracionamento ndao tem como o objetivo a comercializacdo, conforme
previsto no Art. 45 do Decreto 4074/02.

Considerando que as exigéncias para embalagens, rotulo e bulas de agrotoxicos registrados,
previstos no Art. 43 do Decreto 4074/02 seriam alteradas nas embalagens fracionadas deste
agrotoxico, com fins especificos e exclusivos para a pesquisa.

Considerando que com a possibilidade de fracionamento, a quantidade de sobras de produtos
registrados para destruicdo seria significativamente menor.

Por tratar-se de tema que envolve o MAPA, a ANVISA e o IBAMA, o assunto sera levado para
analise do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos — CTA.

178. Alguns Fiscais do MAPA questionaram pesquisadores sobre a necessidade de receituario
agrondémico para produto comercial utilizado como padrdo. Entendemos que nossa pesquisa esta
respaldada por um responsavel técnico, o que ndo justifica a necessidade do receituario.

O receituério € obrigatorio para a venda aos usuarios, conforme o art. 13 da Lei n°® 7.802/89.
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30



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
COORDENAGAO GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS

Art. 13. A venda de agrotoxicos e afins aos usuarios seréa feita através de receituario proprio, prescrito por
profissionais legalmente habilitados, salvo casos excepcionais que forem previstos na regulamentacéo
desta Lei.

(...)

Neste caso, o entendimento do MAPA é que as entidades de pesquisa ao utilizarem os agrotdxicos para a
pesquisa, também sdo consideradas usuarios do agrotoxico, uma vez que o produto sera aberto e utilizado.
Como ndo existe nenhuma regulamentacéo que conceda a excepcionalidade neste caso, a entidade devera
cumprir 0 que esta na Lei n° 7.802/89.

179. Como proceder com o armazenamento temporario de produtos experimentais, quando a amostra esta
em transito para instalacdo/conducéo de ensaios em areas de terceiros?

De acordo com o art. 16 da IN 36/09, os agrotoxicos utilizados em experimentos implantados em areas de
terceiros ndo poderdo ser armazenados ou ter seus residuos descartados nestas areas, devendo estas
operac0es ser realizadas na prépria estacdo experimental credenciada.

180. Viabilidade de RET para estudos de misturas em tanque. O MAPA informa que é possivel, desde
que solicitado no projeto experimental. Entretanto, as empresas estdo recebendo indeferimento pelo
IBAMA.

N&o. O RET é solicitado contemplando a mistura, como se fosse um registro de produtos com mais de um
ativo. O procedimento € 0 mesmo e é feito no SISRET.

181. Solicitamos o entendimento dos fiscais do MAPA de que os dados brutos do ensaio devem ser
armazenados na entidade que estd conduzindo o ensaio e ndo onde o0 ensaio esta instalado. No caso de
ensaio em andamento fora da estagéo, solicitamos que seja dado um tempo apto para apresentacdo dos
dados ao MAPA.

A entidade credenciada devera cumprir o art. 11 da IN 36/2009 e paragrafo unico do Art. 72 do Decreto
4074/02. A documentacdo deve ficar arquivada na entidade credenciada, porém, se esta pesquisa estiver
sendo conduzida em outra estacdo de pesquisa credenciada, a fiscalizagdo podera solicitar a apresentacéo
de informacdes e documentos, que devera ser atendido dentro do prazo estabelecido, a fim de ndo obstar
as acgoes de fiscalizagéo.

182. Quem pode conduzir ensaio com 0s produtos com RET? Quem néo esté credenciado na IN 36 pode
fazer estas pesquisas? Deve relatar mensalmente no Relatorio de Pesquisas Implantadas e Concluidas?
Quem estiver credenciado no MAPA.

N&o.

Quem estiver credenciado, sim.

Todo o agrotéxico destinado a pesquisa e experimentacdo deve possuir o RET. (Art. 3° § 1°da Lei n® 7
7.802/89 e Art. 1° inciso XLIII e Art. 23 do Decreto n°® 4.074/02).

Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa poderdo realizar experimentacdo e
pesquisas, e poderdo fornecer laudos no campo da agronomia, toxicologia, residuos, quimica e meio
ambiente. (Art. 3°, 8 3° da Lei n° 7.802/89)

Todas as estacOes experimentais, de natureza publica ou privada, de ensino, assisténcia técnica ou
pesquisa que se dediquem ao desenvolvimento de pesquisa e experimentacdo com agrotdxicos, produtos
técnicos, pré-misturas e afins destinados ao uso nos setores de producdo, armazenamento ou
beneficiamento de produtos agricolas, em florestas plantadas ou em pastagens, deverdo ser credenciadas
junto ao MAPA, conforme disposto em legislacao especifica. (Art. 6%, 8 4° da INC 25/05)
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Y

Todas as entidades que realizam pesquisa e experimentacdo com agrotoxicos nas areas de eficiéncia,
praticabilidade agrondmica, de fitotoxicidade e ensaios de campo para fins de estudo de residuos de
agrotoxicos e afins, devem se credenciar no MAPA seguindo as exigéncias da IN 36/09.

Toda a entidade credenciada devera enviar até o décimo dia atil de cada més para a representacdo do
MAPA na Unidade da Federacdo na qual esta credenciada relatdério dos ensaios experimentais
implantados e concluidos sob sua responsabilidade, conforme Anexo I11 da IN 36/09.

183. No RET deve constar ensaios de residuo e eficacia ou constando a cultura podemos fazer qualquer
das modalidades de ensaios.

O RET contém a informacdo de finalidade e neste campo é descrito se 0 produto sera utilizado para
eficécia, residuo ou os dois. Isso é de acordo com a solicitagdo da empresa e ela ndo pode utilizar para
uma finalidade que néo esteja descrita.

184. Podemos trabalhar com doses diferentes das propostas no projeto de pesquisa que acompanha o
RET?

A pesquisa sO poderd ser realizada em desacordo com o que consta no RET e em seu projeto
experimental, se amparada por justificativa adequada.

Projeto de Pesquisa é diferente do Projeto Experimental.

O projeto Experimental, elaborado pelo responsavel técnico pela empresa requerente do RET, previsto no
Inciso 11, alinea “c” do Art. 5° da INC 25/05, deve conter todos os dados listados no item 23, do Anexo I
da INC 25/05.

O projeto de Pesquisa, elaborado pelo responsavel técnico pela entidade de pesquisa credenciada, previsto
no art. 11 da IN 36/09 deve ser elaborado seguindo o que consta no RET e no Projeto Experimental.

A pesquisa sO poderd ser realizada em desacordo com o que consta no RET e em seu projeto
experimental, se amparada por justificativa adequada.

185. Qual é a posicdo atual sobre a questdo 162 da 12 reunido?

“Décimo sexto: Avaliacdo da ndo-fitotoxicidade do produto a germinacéo e a producédo de plantulas
normais, anexando-se laudo de laboratério de analises de sementes credenciado. A Coordenacéo-Geral
de Agrotoxicos e Afins (CGAA/DFIA/SDA-MAPA) se comprometeu a verificar junto a Coordenacéo de
Sementes e Mudas (CSM/DFIA/SDA-MAPA) e junto a Coordenacgdo-Geral de Apoio Laboratorial
(CGAL/MAPA) se existe a ha necessidade de credenciamento do laboratorio no Registro Nacional de
Sementes e Mudas (RENASEM) ou na CGAL. Os pesquisadores alegaram que a exigéncia de que 0s
laudos de fitotoxicidade sejam obrigatoriamente de laboratorios credenciados, conforme o 83° do Art. 18
da IN 36/2009, causa muito transtorno, sobretudo por que a rede de laboratérios ndo atende a todas as
regides e que o envio de amostras de sementes tratadas com agrotdxicos para outros locais é um
procedimento que requer cuidados especiais. Houve uma observacéo de que na legislacéo de sementes e
mudas, existe a exigéncia de credenciamento, mas para laboratorios que prestam servico para o sistema
de producéo e comercializacao de sementes e mudas. Os pesquisadores entendem que a pesquisa estaria
isenta do credenciamento no RENASEM, havendo apenas a necessidade de adogcédo das Regras para
Analises de Sementes (RAS) por parte dos laboratdrios que queiram realizar a analise de
naofitotoxicidade. ”

Sugestao 8:
A proposta dos pesquisadores € que, se possivel, seja retirada a exigéncia de ser laboratorio
credenciado.
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Se a exigéncia de Renasem € o Unico meio de controle da gestdo do laboratdrio, isso deve ser mantido; se
o laboratério que avalia a fitotoxidade além do Renasem é submetido a credenciamento ou controle do
MAPA (pela CGAL), o Renasem pode ser dispensado.

186. Uma vez que os laboratdrios de analise de residuos nao recebem amostra de produtos formulados e
nédo precisam ser credenciados, precisamos listar todos na solicitacdo do RET?

Sim. Os laboratérios sdo listados no SISRET e caso a empresa va utilizar um outro laboratio que nédo
tenha sido listado ela devera solicitar a incluséo.

187. O que seria melhor para 0 MAPA uma 22 revalidacdo de RET ou a solicitagdo de um novo RET para
0 mesmo projeto experimental?

Tanto faz, o procedimento administrativo ndo difere. A Unica ressalva é que algumas empresas quando
pedem revalidacdo esquecem de aportar alguns documentos e isso gera exigéncia.

188. Uma vez que o MAPA tem o controle de todas as entidades credenciadas, entendemos que ndo
haveria necessidade de lista-las a cada solicitagdo do RET.

Sim. O termo no RET “entidades credenciadas” ja englobaria todas.

Assim também sera o entendimento para areas de terceiros do RET I1l. As pesquisas da Fase 111 (RET 1)
permitem o uso de area de terceiros, mediante contrato de arrendamento, termo de cessao ou cooperacao
técnica, seguindo todas as exigéncias do Art. 7° da INC 25/05 e do Art. 12 da IN 36/09. Entdo, qualquer
area de terceiro que venha a ser contratada pela empresa que consta no RET, podera ser usada, desde que
0 contrato de arrendamento contemple aquela pesquisa.

189. Por que determinada Unidade da Federacdo solicita justificativa de proficiéncia técnica especifica do
responsavel técnico, visto que esta € uma atribuicdo das entidades de classe (CREA).

O profissional habilitado para as pesquisas e emisséo de laudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica
e ensaios de campo para fins de estudos de residuos com agrotéxicos e afins é o Engenheiro Agrénomo
ou Engenheiro Florestal, respeitadas as areas de competéncia, conforme Item 8 do Anexo IV da IN 36/09.
A pos-graduacdo ndo € uma exigéncia da IN 36/09, mas é desejavel.

190. Estamos assumindo que: a validade do RET cobre o periodo de utilizacdo do produto, logo caso o
mesmo venga ap6s a Ultima aplicacdo e antes das coletas e analise dos dados, o laudo € valido. Tem
havido interpretacdes de que o RET deve estar dentro da validade até a emissdo do Laudo.

O RET devera estar dentro da validade até a ultima aplicacdo do produto.

As demais fases da pesquisa permanecerdo validas, se 0 agrotdxico pesquisado foi aplicado dentro da
validade do RET.

191. Qual a posicdo atual sobre a pesquisa e registro de adjuvantes?

Os pleitos protocolados seguirdo os tramites de registro normal até a publicacdo da norma especifica para
registro de adjuvantes. Ver decisdo completa na Ata da 10* Reunido Ordinaria do Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotdxicos de 2014. ( No site do MAPA:
http://www.agricultura.gov.br/arq_editor/file/14883 _memoria_x_reuniao_ordinaria_cta_2014.pdf)

192. Questdo 20 da 12 reunido. Ensaios com RET Ill, precisamos comunicar ao MAPA sobre a rea com
cessdo, ou o Relatorio mensal é suficiente?
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“Vigésimo: Alteracbes do Projeto Experimental do RET, passiveis de justificativas. (Inciso VI do Art. 14
da IN 36/2009). 1. Alteragéo para inclusdo de novas areas experimentais: Considerando as constantes
alteracdes dos locais de execucao das pesquisas em virtude da busca por locais de ocorréncia das pragas
alvo; bem como que a informacéo do local de realizacdo da pesquisa também é apresentada ao MAPA
no relatorio mensal dos ensaios experimentais implantados e concluidos; o MAPA permitira que, caso
haja necessidade de inclusdo de novos locais de realizagdo das pesquisas com agrotoxicos no projeto
experimental do RET, que estes novos locais sejam informados por meio de protocolo na CGAA, ndo
dependendo de aprovacgdo por parte do MAPA. Esta informacado tem que ser protocolada antes do inicio
do ensaio. No entanto, caso haja negativa por parte do MAPA ou demais 6rgdos em relacao aquele local
de experimentacgdo, a qualquer tempo, o experimento devera ser descartado e seus resultados ndo terdo
validade para registro.”

E obrigatdorio comunicar a representacio do MAPA as alteracdo referente ao credenciamento da entidade
credenciada, conforme exigéncia do art. 10 da IN 36/09.

Se a area de terceiro estd sendo utilizada de forma esporédica para a conducéo de pesquisas com RET IlI
e ndo faz parte da estacdo experimental credenciada, esta comunicacao ja estaria sendo cumprida pelas
informacdes repassadas a0 MAPA no Relatdrio Mensal, previsto no art. 4° da IN 36/09.
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