Procedimentos para inclusao de fabricante em Produto Técnico (PT) e
inclusé@o de Produto Técnico (PT) em Produto Formulado (PF)

Aprovado na XI Reunido do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos, de 04/12/2013, com a
incorporacgdo das sugestdes acatadas na reunido do CTA e empresas realizada em 28/03/2014.

1. Inclusdo de fabricante em produto técnico:

A solicitacdo de inclusdo de produto técnico em produto formulado deverd ser
solicitada ao 6rgédo registrante em conformidade com o disposto no Art. 22 do Decreto n°
4.074/02.

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

I. Descricdo do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas
de sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

a) Fluxograma das rea¢des quimicas e rendimento de cada etapa do processo;

b) Identidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos graus
de pureza;

c) Descricdo geral das condi¢cdes que sdo controladas durante o processo (por
exemplo: temperatura, pressdo, pH, umidade);

d) Descricdo das etapas de purificagdo (incluindo as usadas para recuperar ou
reciclar materiais de partida, intermediarios ou substancias geradas); e

e) Discussdo sobre a formacdo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de producao.

I1. Estudo de cinco bateladas para a nova unidade fabril.

I1l. Em substituicdo aos documentos/estudos dos itens | e Il podera ser apresentada
carta de acesso a dados ja aportados em outros processos nos 6rgdos de registro.

b) Critérios de analise (MAPA, IBAMA e ANVISA):

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

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

I1. Ndo existirem, na nova fonte, novas impurezas quantificadas acima de 1 g/kg, ou
incremento no teor de impurezas, em relacdo a declaracdo da composicdo quali-
quantitativa do produto técnico registrado.

I11. O nivel minimo de ingrediente ativo da nova fonte devera ser igual ou superior ao
constante na declaracdo da composicdo quali-quantitativa do produto técnico
registrado.

Observacgoes:

- O ndo atendimento dos critérios acima relacionados implicara no indeferimento do
requerimento.
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2. Inclusado de produto técnico em produto formulado

Caso |I: Solicitacdo de inclusdo de nova fonte fabril no registro de Produto Técnico que é
base do reqgistro do produto Formulado.

e Quando uma nova fonte for incluida no produto técnico, seguindo os procedimentos
legais de inclusdo, a inclusdo desta fonte no produto formulado a base desse produto
técnico serd automatica.

e Apo0s a publicagdo no DOU da aprovacdo da inclusdo do novo fabricante de produto
técnico, a registrante devera proceder com a alteracdo dos rétulos e bulas do(s) produto(s)
formulado(s) a base deste produto técnico.

e No Certificado de Registro de um produto formulado no item “Fabricante” constara(ao),
o(s) nome(s) do(s) produto(s) técnico(s), seus fabricantes autorizados e o0 n° do registro
do PT.

e O Certificado de registro de produtos formulados contendo a marca e n° de registro do PT
que da base a formulacdo para produtos ja registrados sera emitido primeiramente para 0s
que tiverem pleitos de inclusGes de fabricante nos produtos técnicos concluidos e
posteriormente para 0s outros produtos formulados.

e A confirmacédo do(s) produto(s) técnico(s) que da(do) base ao formulado devera ser com
base no PPA do IBAMA que pode ser consultado no Agrofit.

e No caso de ndo haver PPA no Agrofit que contenha o produto técnico, devera ser
realizada uma consulta ao Ibama para informar o produto técnico.

e Na&o serd mais necesséria a solicitacdo de inclusdo do fabricante no PF de acordo com o
Art. 22 do Decreto n° 4.074/2002;

e O IBAMA e a ANVISA encaminhardo comunicado ao MAPA e as empresas registrantes
informando o arquivamento dos pleitos em tramitacdo que contenham apenas a
solicitacdo de inclusdo de fabricante em PF ja solicitada ou autorizada para o PT.

e Os pleitos em tramitacdo que contenham mais de uma solicitacdo serdo avaliados para
concluséo considerando:

o Se ja foi concluida a inclusdo no PT — todas as solicitagdes serdo concluidas;

o Se a inclusdao no PT ainda ndo foi avaliada — a solicitagdo de inclusdao de
fabricante sera arquivada e as outras serdo concluidas.

Obs: Para novos registros o Certificado de Registro sera emitido contendo o produto técnico
no item fabricante.

Caso I1: Solicitacdo de inclusdo de Produto Técnico em formulacdo ja registrada.

e A solicitacdo de inclusdo de produto técnico em produto formulado devera ser
solicitada ao orgdo registrante em conformidade com o disposto no Art. 22 do Decreto
n°® 4.074/02.

e A autorizacdo de inclusdo de um produto técnico no produto formulado ja registrado
tendo como base outro produto técnico sera publicada no DOU e constara no
Certificado de Registro do produto formulado. No item “Fabricante” constara, o0 nome
dos produtos técnicos, seus fabricantes autorizados e os n® de registro dos produtos
técnicos.
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e A inclusdo de outro Produto Tecnico em produto formulado somente podera ser
avaliada mediante a apresentacdo do Certificado de Registro do PT.

e Nao serd aceita a solicitagdo de inclusdo de um produto técnico ainda ndo registrado.

e Os pleitos em tramitacdo com solicitacdo de inclusdo de produto técnico ainda ndo
registrado serédo indeferidos.

a) Documentos a serem apresentados pela _empresa reguerente juntamente com a
solicitacdo (MAPA, IBAMA e ANVISA):

. Certificado de registro do produto técnico a ser incluido na formulagéo.

Il. Carta de acesso aos dados do produto técnico a ser incluido na formulacédo (caso o
produto técnico seja de titularidade de empresa distinta da requerente).

b) Critérios de andlise

b.1) ANVISA — sera realizada analise documental, quando o produto tiver PT registrado.
b.2) IBAMA - seguird os seguintes procedimentos:

Caso 1: Inclusdo de PTE em PF registrado com base no PTR do PTE.

Os produtos técnicos registrados por equivaléncia podem ser incluidos nos produtos
formulados que tem como base o produto técnico utilizado como referéncia.

Produto de Referéncia A Produto Téchico Eguivalente nl

an referéncia A
Fabricante(s) Declaragdo
nica

Dossié A

Declaragao

Fahricante{s)
v (nica

Dossié A

Froduto Formulado & Produto Formulado N’

Caso 2: Inclusdo do PTR em PF registrado com base em PTE de mesmo PTR.

O produto técnico de referéncia pode ser incluido em qualquer produto formulado registrado
com base em produto técnico equivalente que teve esse produto técnico como referéncia

Produto de Referéncia A Produto Técnico Equivalente n1

a0 refaréncia A
Fahricante(s) Declaragao Fabricante(s) Declaragdo
Unica dnica
Dossié A

Dossié A

|
| + |

Froduta Formulada A Produto Formulado N1
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Caso 3: Inclusdo de PTE; em PF registrado com base em PTE; de mesmo PTR.

Os produtos técnicos equivalentes podem ser incluidos em todos os produtos formulados com
base em produto técnico equivalente, desde que possuam o mesmo produto técnico de
referéncia.

Produto de Referéncia A Produta Téchico Equivalente hl

a0 referdncia A
Fahricante(s)

Declaragdo Declaragdo

Fahricante(s)
v (nica

Unica

Dossié A Dossig A

ni
Produto Farmulado A Produto Formulado

Produto Técnico Eouivalente n2
ao referéncia A

Fabricante(s) Declaragdo

lnica

Dossié A

Produto Formulado n2

*Qs critérios dispostos nos casos Il e Il ndo se aplicam a produtos técnicos equivalentes a
base do mesmo ingrediente ativo registrados com produtos de referéncia distintos.

Caso 4: Inclusdo de PTE; em PF registrado com base em PTE; de PTR distinto.

A inclusdo de um PTE em uma formulacdo que tem como base outro PTE registrado com
produto de referéncia distinto sera realizada pela comparacao entre o perfil do novo produto
técnico equivalente — PTE, e o perfil do produto técnico de referéncia que da suporte ao
produto técnico equivalente — PTE; ja registrado na formulacao.

Caso o0 novo produto técnico seja equivalente em Fase | a esse produto técnico de referéncia,
podera ser incluido na formulag&o.

Caso 0 novo produto técnico apresente novas impurezas ou incremento superior a 3 g/kg ou
50%, o pleito seréa indeferido.

Caso 5: Inclusdo de PT, com dossié préprio em PF registrado com base em PT; de dossié
proprio.

Quando a solicitacdo de inclusdo de PT em PF envolver produtos técnicos registrados com
dossié proprio sera realizada a comparacéo das declaracGes quali-quantitativas dos PTs.

O PT a ser incluido na formulacdo deverd ser equivalente ao PT que da suporte ao produto
formulado.

Caso sejam atendidos os critérios de equivaléncia em Fase I, ou seja, 0 PT a ser incluido ndo
apresente novas impurezas em teor > 1 g/kg ou incremento de impurezas superior a 3 g/kg ou
50%, o0 novo PT poderé ser incluido no PF.
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Caso 0 novo PT apresente novas impurezas em teor > 1 g/kg ou incremento de impurezas
superior a 3 g/kg ou 50%, o IBAMA procedera a comparacao da toxicidade dos mesmos para
organismos nao-alvo, utilizando os critérios de equivaléncia dos perfis ecotoxicologicos dos
produtos técnicos, conforme Anexo X do Decreto n° 4.074/2002.

O perfil ecotoxicolégico do novo produto técnico sera considerado equivalente ao perfil do
produto técnico que deu base a formulagdo, se os resultados dos estudos ecotoxicoldgicos,
utilizando as mesmas espécies, ndo diferirem por um fator maior do que 5.

Produto Técnico 1
Fahricante(s) Declaragéo
(nica

Dossié 1

Produto Téchico 2

Declaragio

(nica

Cormparagdo de
Declaragdes

Dossié 2

Produto Formuladol Produto Formulado 2

Caso 6: Inclusdo de PTE em PF registrado com base em PT de dossié proprio que nédo é
referéncia.

Neste caso, sera realizada a comparacdo das declaragdes quali-quantitativas dos PTs. O PT a
ser incluido na formulacdo devera atender aos critérios de equivaléncia em relacdo ao PT que
da suporte ao produto formulado.

Caso sejam atendidos os critérios de equivaléncia em Fase I, 0 novo PT podera ser incluido.
Caso 0 novo PT apresente novas impurezas em teor > 1 g/kg ou incremento de impurezas
superior a 3 g/kg ou 50%, o pleito sera indeferido.

Caso 7: Inclusdo de PT de dossié préprio em PF registrado com base em PTE.

A inclusdo de um PT de dossié proprio em uma formulacdo que tem como base um PTE sera
realizada pela comparacéo entre o perfil do novo produto técnico e o perfil do produto técnico
de referéncia que deu suporte ao produto técnico equivalente — PTE ja registrado na
formulacéo.

Caso o0 novo produto técnico seja equivalente em Fase | a esse produto técnico de referéncia,
podera ser incluido na formulag&o.

Caso 0 novo produto técnico apresente novas impurezas ou incremento superior a 3 g/kg ou
50%, o pleito sera indeferido.
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