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Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 02001.100192/2017-25.

Prezados Senhores,

1. Vimos nesta oportunidade transmitir orientagcdes e esclarecimentos com relagdo a
procedimentos técnicos e administrativos internos da Coordenagdo de Avaliagdo Ambiental de
Substancias e Produtos Perigosos (COASP), visando proporcionar a devida publicidade aos mesmos.
Esclarecemos que as questGes ora tratadas tém sido objeto de inimeros questionamentos recebidos
por e-mail e chat do Sistema de Avaliacdo de Agrotoxicos.

1.1. Oficio n2 966/2017/COASP/CGASQ/DIQUA-IBAMA

1.1.1. A fungdo de envio dos estudos que compdem os requerimentos de avaliagdo ambiental,
para fins de registro, através de "upload" do arquivo em PDF (Portable Document Format)
disponibilizada aos usuarios do Sistema de Avaliagdo de Agrotoxicos do Ibama ndo apresenta ainda
estabilidade de funcionamento. Assim, as empresas deverdo apresentar os estudos em midia digital,
aos moldes do indicado no Anexo Il do Oficio n2 1/2017/COASP/CGASQ/DIQUA-IBAMA (documentos
sigilosos).

1.1.2. Quando a funcdo de "upload" do arquivo em PDF pelo Sistema de Avaliagdo de
Agrotoxicos do lbama estiver normalizada, serd expedida uma nova orientacdo aos usuarios,
informando sobre o procedimento de submissdo dos estudos.

1.1.3. Lembramos, contudo, que requerimentos de avaliacdo referentes a agentes bioldgicos
de controle, a produtos microbioldgicos e a produtos semioquimicos ainda ndo sdo processados por
esse Sistema de Avaliagdo de Agrotodxicos.

1.2 Instru¢io Normativa n° 27/2018 de 27 de dezembro de 2018



1.2.1. Esclarecemos que os pleitos protocolados no Ibama previamente a data de publicagcdo
da Instrucdo Normativa poderdo ser adequados pelos requerentes de registro, caso o produto se
enquadre em algum dos critérios estabelecidos no art. 3° da Instru¢cado como de "Produto de
Periculosidade Impeditiva a Obtencdo de Registro". Tais adequacdes poderdo ocorrer através de
ajustes na formulagdo, recondugdo de estudos, dentre outros.

1.3. Instru¢ao Normativa n°4, DE 18 de fevereiro de 2009

1.3.1. Conforme essa Instrugdo Normativa:

Art. 22 Os requerimentos de avaliagdo ambiental de produto técnico, pré-mistura, agrotdxico ou
afim, para quaisquer fins, deverdo ser efetuados por meio dos Servicos On-line, cujo acesso e
orientagbes para a utilizagdo estéo disponiveis no sitio do Ibama na Internet - www.ibama.gov.br.

I - A apresentagdo de pedido de avaliagdo ambiental para fins de registro, por meio eletrénico, ndo
dispensa a posterior protocolizagio do requerimento e de todas as informagbes, dados,
documentos, declaragbes, estudos e relatdrios impressos, em conformidade com o disposto na
legislagdo pertinente, a qual deverd ser realizada até vinte dias apés a apresentagdo e submissdo
do pedido eletrénico.

Il - A apresentagio de pedido de avaliagdo ambiental para fins de alteracdo de dados de registro
concedido, previstos no artigo 22, inciso I, do Decreto n2 4.074, de 2002, por meio eletrénico,
deverd ser posterior a apresentag¢do de requerimento ao 6rgdo federal registrante. (grifo nosso)

1.3.2. Em razdo da adogdo do Sistema Eletrénico de Informagbes e Gestdo de Processos — SEl,
desde 02 de maio de 2017, esclarecemos que o recebimento dos documentos impressos pode ser
substituido pelo protocolo dos documentos no SEl, com o intuito de permitir a informatizagdo integral
da tramitagdao de processos neste Instituto.

1.3.3. Desta forma, apds o pagamento do check-list e a submissdo do pleito de registro no
Sistema de Avaliacdo de Agrotdxicos do IBAMA, a empresa requerente deverd protocolar esse pedido,
dentro de 20 dias, no sistema SElI do IBAMA. J4 a submissdo do pleito de alteracdo de registro no
Sistema de Avaliacdo de Agrotdxicos do IBAMA deverd ocorrer até 20 dias apds a protocolizacdo de
um requerimento no sistema SEI do IBAMA. Ou seja, em se tratando de pleito de registro, primeiro
deve ocorrer a sua apresentacdo no Sistema de Avaliacdo de Agrotdxicos e depois no SEl, enquanto
que os pleitos de alteragdo pds-registro seguem a ordem inversa.

1.3.4. Caso ocorram problemas quanto a operacionalidade dos sistemas acima mencionados
que impegam o cumprimento do prazo estabelecido, poderd ser apresentada justificativa. Caso
contrdrio, o pleito serd indeferido.

1.4. Estudos ecotoxicoldgicos conduzidos com organismos aquaticos

1.4.1. Em relagdo aos estudos com organismos aquaticos, indicados na Portaria lbama n°
84/96, informamos que a concentragdo nominal sera utilizada para efeito do calculo da CEgg

(Concentracdo Média Efetiva).

1.4.2. Ainda, em relagdo a critérios de validagdo estabelecidos pelos protocolos
internacionais, informamos a manuten¢do da necessidade de recuperagdo analitica, no inicio e no
final dos estudos, de todos os ingredientes ativos presentes nas formulagdes submetidas a avaliagdao
ambiental, inclusive no caso de produtos que apresentem misturas de dois ou mais ingredientes
ativos. A necessidade da recuperagdo analitica deve-se ao pressuposto de que a manutengao do teor
de ingrediente(s) ativo(s) durante o teste, pode representar a estabilidade da formulacdo e/ou dos
demais componentes da formulagao no decorrer do ensaio.

1.4.3. A adogdo deste posicionamento é decorrente de dificuldade na quantificagdo dos
demais componentes da formulagdo no decorrer ou ao final do teste; e de que o(s) ingrediente(s)
ativo(s) podem se constituir no(s) componente(s) de maior potencial téxico na formulagao.

1.4.4. Tal posicionamento foi adotado como um procedimento para a previsdo do
comportamento da formula¢do no decorrer do ensaio e como uma forma de garantir que as
concentracdes das pressupostas substancias de maior potencial téxico se mantiveram durante o
mesmo, bem como para assegurar que a diluicdo das amostras utilizadas na condugdo do teste foi
realizada corretamente e que ao menos os ingredientes ativos estejam disponiveis durante toda a
condugdo do estudo. Consideramos que a verificagdo quanto a manutengdo da exposi¢do durante o
estudo é fundamental para a confianga nos resultados dos mesmos, ainda que a quantificagcdo de



outros componentes, que ndo o(s) ingrediente(s) ativo(s), ndo seja possivel.

1.4.5. Ressaltamos que a referida recuperacao analitica serd exigida para os estudos iniciados
a partir de 1 de maio de 2019. Contudo, caso se observe a necessidade de solicitagdo da recuperagdo
em estudos que acompanham pleitos anteriores a referida data, o IBAMA podera exigir a recondugao
de testes e/ou justificativas técnicas no momento da avaliagdo, com o intuito de compreender o
comportamento da formulacao.

1.5. Priorizacdo de Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente

1.5.1. Conforme apresentado no item “Informes”, na ata da 12 Reunido Ordinaria de 2019 do
CTA, ocorrida no dia 08/02/2019, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ndo mais priorizard a
avaliacdo de Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente (PFE), ao final da avaliagdo
do produto técnico (PTE) que dd base a sua formulagdo. Diante disso, informamos que os pedidos de
priorizagdo de PFE’s recebidos pelo IBAMA apds 08/02/2019 serdo arquivados e que os pedidos
recebidos anteriormente terdo suas avaliagdes processadas de acordo com os procedimentos até
entdo adotados.

1.6. Endere¢os de empresas localizadas no exterior

1.6.1. Os resultados da avaliagdo quanto Potencial de Periculosidade Ambiental (PPA) de
agrotdxicos, seus componentes e afins ndo mais contemplardo os enderegos completos dos
Formuladores estabelecidos em outros paises, se houver.

1.6.2. Os enderegos informados nos requerimentos submetidos ao IBAMA, MAPA e ANVISA
ndo podem divergir e devem ser mantidos atualizados, estando esse cuidado sob responsabilidade
do requerente de registro ou da alteragdo pds-registro.

1.6.3. O Certificado de Registro, conforme disposto no Anexo | do Decreto 4074/2002, emitido
pelo érgdo responsavel pelo registro, contemplara o enderego completo.

1.7. Reuniées com as Empresas

1.7.1. A COASP retomard a pratica de realizacdo de reunides periddicas com representantes
das empresas requerentes de registro de agrotdxicos, a fim de esclarecer duvidas técnicas.
Informamos que o email <coasp.sede@ibama.gov.br> é o meio prioritdrio para o atendimento aos
eventuais questionamentos dessas empresas.

1.7.2. Duas reuniGes anuais estdo previstas para 2019, conforme indicado no quadro
apresentado a seguir, sendo que as solicitacdes de agendamento e pautas deverdao ser encaminhadas
para o email <coasp.sede@ibama.gov.br>, a fim de se verificar a pertinéncia da realizacdo de
reunido para elucidagdo das duvidas técnicas elencadas nas pautas. O agendamento presencial
somente serad confirmado apds essa verificacdo, conforme cronograma abaixo:

12 Reunido Peridédica de 2019

Data limite para entrega das pautas pela

NOME DA

07/06/2019 <coasp.sede@ibama.gov.br>. Encaminhar como: “Pauta

EMPRESA-1/2019”

Data limite para a COASP confirmar a reunido. Caso positivo, o dia da

17/06/2019 reunido serd comunicado. As empresas com pedidos ndo-agendados

receberdo a devida orientagdo por correio eletrénico

26/06/2019
27/06/2019 Reunides com as empresas

28/06/2019
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22 Reunido Periddica de 2019
Data limite para entrega das pautas pela empresas. Encaminhar para
07/11/2019 <coasp.sede@ibama.gov.br>. Encaminhar como: “Pauta NOME DA
EMPRESA-2/2019”
Data limite para a COASP confirmar a reunido. Caso positivo, o dia da
18/11/2019 reunido serd comunicado. As empresas com pedidos ndo-agendados
receberdo a devida orientacdo por correio eletrénico
27/11/2019
28/11/2019 Reunides com as empresas
29/11/2019
1.7.3. Ressaltamos, ainda, que reunides nao periddicas poderdao ser solicitadas, em casos

pontuais, e serdo agendadas de acordo com a disponibilidade de atendimento e pertinéncia dos
assuntos.

1.8. Procedimentos administrativos para a distribuicdo e analise de pleitos de alteragdo
de registro referentes a inclusio de formulador, manipulador, fabricante ou culturas (CSFI -
“minor crops”) em produto formulado

1.8.1. Informamos que os pleitos de alteracdao de registro referentes a inclusao de formulador,
manipulador ou de Produto Técnico (PT) em Produto Formulado (PF), que correspondem aos casos 1, 2
e 3 do procedimento aprovado na Xl Reunido do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos,
ocorrida em 04/12/2013, possuirdo fila propria de avaliagdo, a ser divulgada no site do Ibama, tendo
em vista o grau de complexidade da andlise desses pleitos. Os demais casos de inclusdo de PT em PF
ndo sofrerdo mudanga na forma de tramita¢do atualmente praticada.

1.8.2. Além disso, quanto ao procedimento de inclusdo de Produto Técnico (PT) em Produto
Formulado (PF), solicitamos que as empresas requerentes indiquem por “chat’” no Sistema de
Avaliagdo de Agrotdxicos do IBAMA, em quais dos casos (1, 2, 3, 4, 5, 6 ou 7) o pleito de inclusdo se
enquadra, considerando o referido procedimento aprovado pelo CTA, com a incorporagdo das
sugestdes de empresas acatadas pelo CTA, em 28/03/2014. Solicitamos, ainda, que indiquem por
“chat” desse sistema os casos de inclusdes de culturas que se refiram a Culturas de Suporte
Fitossanitarios Insuficientes.

1.8.3. Permanecemos a disposicdo para outros esclarecimentos, caso se fagam necessdrios.
Atenciosamente,

MARISA ZERBETTO
Coordenadora-Geral

1
Sell o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por MARISA ZERBETTO, Coordenadora-Geral, em
25/02/2019, as 15:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n?8.539, de 8 de outubro de 2015.

fute i A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site
=4 https://sei.ibama.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4463300 e o cédigo
CRC A9231606.
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