DECRETO N°4.074, DE 4 DE JANEIRO DE 2002.

RegulamentaaLei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a experimentacdo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagcdo, a propaganda
comercial, a utilizagcdo, aimportacéo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embal agens, o registro,
aclassificagdo, o controle, ainspecdo e a fiscalizagdo de agrotdxicos, seus componentes e afins, e da
outras providéncias.

Nota: Regulamenta a Lei 7.802/1989

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicéo que |he confere o art. 84, inciso |V, da
Constituicdo, e tendo em vista o disposto naLei n° 7.802, de 11 de julho de 1989,

DECRETA:

Capitulo |

Das Disposicoes Preliminares

Art. 1° Para os efeitos deste Decreto, entende-se por:

| - aditivo - substancia ou produto adicionado a agrotdxicos, componentes e afins, para melhorar sua agéo,
funcdo, durabilidade, estabilidade e deteccdo ou parafacilitar o processo de producéo;

Il - adjuvante - produto utilizado em mistura com produtos formulados para melhorar a sua aplicacao;

I11 - agente biol6gico de controle - 0 organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido por manipulagao
genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populacéo ou de atividades biol 6gicas de outro
organismo vivo considerado nocivo;

IV - agrotéxicos e afins - produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao
uso nos setores de producédo, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens,
na protecdo de florestas, nativas ou plantadas, e de outros ecossistemas e de ambientes urbanos, hidricos e
industriais, cujafinalidade seja alterar a composicédo da flora ou dafauna, afim de preservé-las da acéo
danosa de seres vivos considerados nocivos, bem como as substancias e produtos empregados como
desfol hantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento;

V - centro ou central de recolhimento - estabel ecimento mantido ou credenciado por um ou mais
fabricantes e registrantes, ou conjuntamente com comerciantes, destinado ao recebimento e
armazenamento provisorio de embal agens vazias de agrotoxicos e afins dos estabel ecimentos comerciais,
dos postos de recebimento ou diretamente dos usuarios;

V1 - comercializagdo - operacdo de compra, venda ou permuta dos agrotdxicos, seus componentes e afins;

VIl - componentes - principios ativos, produtos técnicos, suas matérias-primas, ingredientes inertes e
aditivos usados na fabricagdo de agrotoxicos e &fins;

VI1II - controle - verificacdo do cumprimento dos dispositivos legais e requisitos técnicos relativos a
agrotoxicos, seus componentes e afins,

IX - embalagem - invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,
destinado a conter, cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter os agrotdxicos, seus componentes e
afins,



X - Equipamento de Protecdo Individual (EPI) - todo vestuério, material ou equipamento destinado a
proteger pessoa envolvida na producéo, manipulacdo e uso de agrotoxicos, seus componentes e afins;

XI - exportacdo - ato de saida de agrotoxicos, seus componentes e afins, do Pais para o exterior;
XII - fabricante - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir componentes;

X111 - fiscalizagdo - a¢do direta dos 6rgéos competentes, com poder de policia, na verificagdo do
cumprimento da legislacéo especifica;

X1V - formulador - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir agrotéxicos e &fins;
XV - importagéo - ato de entrada de agrotoxicos, seus componentes e afins, no Pais,
XVI - impureza - substancia diferente do ingrediente ativo derivada do seu processo de producéo;

XVII - ingrediente ativo ou principio ativo - agente quimico, fisico ou bioldgico que confere eficacia aos
agrotéxicos e afins;

XVIII - ingrediente inerte ou outro ingrediente - substancia ou produto ndo ativo em relacéo a eficacia dos
agrotdxicos e afins, usado apenas como veiculo, diluente ou para conferir caracteristicas proprias as
formulacoes;

XIX - inspecdo - acompanhamento, por técnicos especializados, das fases de producgdo, transporte,
armazenamento, manipulagdo, comercializacdo, utilizacdo, importacdo, exportacdo e destino final dos
agrotdxicos, seus componentes e afins, bem como de seus residuos e embal agens;

XX - intervalo de reentrada - interval o de tempo entre a aplicacédo de agrotoxicos ou afins e a entrada de
pessoas na area tratada sem a necessidade de uso de EPI;

XXI - intervalo de seguranca ou periodo de caréncia, na aplicagdo de agrotdxicos ou &fins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacéo e a colheita;

b) pos-colheita: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacéo e a comercializacdo do produto tratado;
C) em pastagens: intervalo de tempo entre a Ultima aplicagdo e o0 consumo do pasto;

d) em ambientes hidricos: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacéo e o reinicio das atividades de
irrigacéo, dessedentacdo de animais, balneabilidade, consumo de alimentos provenientes do local e

captacdo para abastecimento publico; e

€) em relacdo a culturas subseguientes: interval o de tempo transcorrido entre a Gltima aplicacdo e o plantio
consecutivo de outra cultura.

XXII - Limite Maximo de Residuo (LMR) - quantidade maxima de residuo de agrotoxico ou afim
oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicacéo adequada numa fase especifica, desde sua
producdo até 0 consumo, expressa em partes (em peso) do agrotoxico, afim ou seus residuos por milhdo
de partes de alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);

XXI1I1 - manipulador - pessoa fisica ou juridica habilitada e autorizada a fracionar e reembalar agrotoxicos
e afins, com o objetivo especifico de comercializacao;

XXIV - matéria-prima - substancia, produto ou organismo utilizado na obtencdo de um ingrediente ativo,
ou de um produto gue o contenha, por processo quimico, fisico ou biolégico;

XXV - misturaem tanque - associacdo de agrotoxicos e afins no tanque do equipamento aplicador,



imediatamente antes da aplicagao;

XXVI - novo produto - produto técnico, pré-mistura ou produto formulado contendo ingrediente ativo
ainda ndo registrado no Brasil;

XXVII - pais de origem - pais em que 0 agrotoxico, componente ou afim € produzido;

XXVIII - pais de procedéncia - pais exportador do agrotoxico, componente ou afim para o Brasil;

XXIX - pesquisa e experimentacdo - procedimentos técnico-cientificos efetuados visando gerar
informagBes e conhecimentos a respeito da aplicabilidade de agrotoxicos, seus componentes e afins, da
sua eficiéncia e dos seus efeitos sobre a salide humana e o meio ambiente;

XXX - posto de recebimento - estabel ecimento mantido ou credenciado por um ou mais estabel ecimentos
comerciais ou conjuntamente com os fabricantes, destinado a receber e armazenar provisoriamente

embal agens vazias de agrotdxicos e afins devolvidas pel os usuérios;

XXXI - pré-mistura - produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio de processos quimicos,
fisicos ou bioldgicos, destinado exclusivamente a preparacdo de produtos formulados;

XXXII - prestador de servico - pessoa fisica ou juridica habilitada a executar trabalho de aplicacéo de
agrotoxicos e afins;

XXXIII - producdo - processo de natureza quimica, fisica ou biol6gica para obtencdo de agrotdxicos, seus
componentes e &fins,

XXXIV - produto de degradacéo - substancia ou produto resultante de processos de degradacédo, de um
agrotoxico, componente ou afim;

XXXV - produto formulado - agrotdxico ou afim obtido a partir de produto técnico ou de, pré-mistura,
por intermédio de processo fisico, ou diretamente de matérias-primas por meio de processos fisicos,
guimicos ou biol6gicos;

XXXVI (Revogado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacao(6es) Anterior(es)

XXXVII (Revogado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacéo(6es) Anterior(es)

XXXVIII - produto técnico equivalente - produto que tem o mesmo ingrediente ativo de outro produto
técnico jaregistrado, cujo teor, bem como o contelido de impurezas presentes, ndo variem a ponto de
alterar seu perfil toxicol bgico e ecotoxicol 6gico;

XXXIX - receitaou receituario: prescricao e orientacao técnica para utilizacéo de agrotoxico ou afim, por
profissional legalmente habilitado;

XL - registrante de produto - pessoa fisica ou juridica legalmente habilitada que solicita o registro de um
agrotdxico, componente ou afim;

XLI - registro de empresa e de prestador de servicos - ato dos 6rgaos competentes estaduais, municipais e
do Distrito Federal que autoriza o funcionamento de um estabel ecimento produtor, formulador,
importador, exportador, manipulador ou comercializador, ou a prestacéo de servigos na aplicacéo de
agrotoxicos e afins;

XLII - registro de produto - ato privativo de 6rgéo federal competente, que atribui o direito de produzir,



comercializar, exportar, importar, manipular ou utilizar um agrotoxico, componente ou afim;

XLII - Registro Especial Temporério - RET - ato privativo de 6rgdo federal competente, destinado a
atribuir o direito de utilizar um agrotéxico, componente ou afim para finalidades especificas em pesguisa
e experimentacdo, por tempo determinado, podendo conferir o direito de importar ou produzir a
guantidade necesséria a pesquisa e experimentacao;

XLIV - residuo - substancia ou mistura de substancias remanescente ou existente em alimentos ou no
meio ambiente decorrente do uso ou da presenca de agrotoxicos e afins, inclusive, quaisquer derivados
especificos, tais como produtos de conversdo e de degradacdo, metabdlitos, produtos de reacéo e
impurezas, consideradas toxicol gica e ambientalmente importantes;

XLV - titular de registro - pessoa fisica ou juridica que detém os direitos e as obrigacdes conferidas pelo
registro de um agrotoxico, componente ou afim; e

XLVI - Vendaaplicada - operacéo de comercializacdo vinculada a prestacdo de servicos de aplicacéo de
agrotéxicos e afins, indicadas em rétulo e bula.

XLVII - produto fitossanitério com uso aprovado para a agricultura organica - agrotoxico ou afim
contendo exclusivamente substancias permitidas, em regulamento proprio, para uso na agricultura
organica; (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

XLVIII - especificacao de referéncia - especificagfes e garantias minimas que os produtos fitossanitérios
com uso aprovado na agricultura organica deverdo seguir para obtencdo de registro. (Acrescentado(a)
pelo(a) Decreto 6.913/2009)

Capitulo 1

DAS COMPETENCIAS

Art. 2° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, Salde e do Meio Ambiente, no
ambito de suas respectivas areas de competéncias:

| - estabelecer as diretrizes e exigéncias relativas a dados e informagdes a serem apresentados pelo
requerente pararegistro e reavaliacdo de registro dos agrotoxicos, seus componentes e afins,

Il - estabel ecer diretrizes e exigéncias objetivando minimizar 0s riscos apresentados por agrotoxicos, seus
componentes e afins;

Il - estabelecer o limite maximo de residuos e o intervalo de seguranca dos agrotoxicos e afins,
|V - estabel ecer os par@metros para rotulos e bulas de agrotoxicos e afins,

V - estabelecer metodol ogias oficiais de amostragem e de andlise para determinacéo de residuos de
agrotoxicos e afins em produtos de origem vegetal, animal, na agua e no solo;

VI - promover areavaliacdo de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins quando surgirem
indicios da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o Pais for
alertado nesse sentido, por organizacdes internacionais responsavels pela salde, alimentacdo ou meio
ambiente, das quais 0 Brasil sga membro integrante ou signatario de acordos,

VII - avaiar pedidos de cancelamento ou de impugnacéo de registro de agrotdxicos, seus componentes e
afins,

VI - autorizar o fracionamento e a reembal agem dos agrotéxicos e &fins;

IX - controlar, fiscalizar e inspecionar a producdo, aimportacdo e a exportacdo dos agrotoxicos, seus



componentes e afins, bem como 0s respectivos estabel ecimentos,

X - controlar a qualidade dos agrotoxicos, seus componentes e afins frente as caracteristicas do produto
registrado;

X1 - desenvolver agdes de instrucdo, divulgacdo e esclarecimento sobre o uso correto e eficaz dos
agrotoxicos e afins;

X1l - prestar apoio as Unidades da Federacdo nas acdes de controle e fiscalizagdo dos agrotoxicos, seus
componentes e afins;

X111 - indicar e manter representantes no Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos de que
trata o art. 95;

X1V - manter o Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos ¢, SIA, referido no art. 94; e

XV - publicar no Diario Oficial da Unido o resumo dos pedidos e das concessdes de registro.

Art. 3° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e da Sallde, no ambito de suas
respectivas areas de competéncia monitorar os residuos de agrotéxicos e afins em produtos de origem
vegetal.

Art. 4° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Meio Ambiente registrar os
componentes caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos, de acordo com
diretrizes e exigéncias dos 6rgaos federais da agricultura, da salde e do meio ambiente.

Art. 5° Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:

| - avaliar a eficiéncia agrondmica dos agrotoxicos e afins para uso nos setores de producéo,
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens, e

Il - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotdxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins para uso
nos setores de producdo, armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas florestas plantadas e
nas pastagens, atendidas as diretrizes e exigéncias dos Ministérios da Salde e do Meio Ambiente.

Art. 6° Cabe a0 Ministério da Salide:

| - avaliar e classificar toxicol ogicamente 0s agrotoxicos, seus componentes, e afins;

Il - avaliar os agrotoxicos e afins destinados ao uso em ambientes urbanos, industriais, domiciliares,
publicos ou coletivos, ao tratamento de agua e ao uso em campanhas de salde publica, quanto a eficiéncia
do produto;

Il - realizar avaliacdo toxicoldgica preliminar dos agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins,
destinados a pesquisa e a experimentacao;

IV - estabelecer interval o de reentrada em ambiente tratado com agrotéxicos e &fins;

V - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotdxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins
destinados ao uso em ambientes urbanos, industriais, domiciliares, publicos ou coletivos, ao tratamento de
agua e ao uso em campanhas de sallde publica atendidas as diretrizes e exigéncias dos Ministérios da
Agriculturae do Meio Ambiente; e

V1 - monitorar os residuos de agrotdxicos e afins em produtos de origem animal.

Art. 7° Cabe ao Ministério do Meio Ambiente:



| - avaliar os agrotoxicos e afins destinados ao uso em ambientes hidricos, na protecdo de florestas nativas
e de outros ecossistemas, quanto a eficiéncia do produto;

Il - realizar a avaliagdo ambiental, dos agrotoxicos, seus componentes e afins, estabelecendo suas
classificagbes quanto ao potencial de pericul osidade ambiental;

Il - realizar aavaliagdo ambiental preliminar de agrotdxicos, produto técnico, pré-mistura e afins
destinados a pesquisa e a experimentacéo; e

IV - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotdxicos, produtos técnicos e pré-misturas e afins
destinados ao uso em ambientes hidricos, na protecéo de florestas nativas e de outros ecossistemas,
atendidas as diretrizes e exigéncias dos Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e da Salide.

Capitulo 11

DOS REGISTROS
Segéo |

Do Registro do Produto

Art. 8° Os agrotoxicos, seus componentes e afins s poderdo ser produzidos, manipul ados, importados,
exportados, comercializados e utilizados no territdrio nacional se previamente registrados no 6rgao
federal competente, atendidas as diretrizes e exigéncias dos érgéos federai s responsaveis pel os setores de
agricultura, salde e meio ambiente.

Paragrafo unico. Os certificados de registro seréo expedidos pel os 6rgaos federais competentes, contendo
Nno minimo o previsto no Anexo .

Art. 9° Os reguerentes e titulares de registro fornecer&o, obrigatoriamente, aos érgéos federais
responsavei s pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente, as inovagdes concernentes aos dados
apresentados pararegistro e reavaliacéo de registro dos seus produtos.

Art. 10. Para obter o registro ou areavaliagao de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e
afins, o interessado deve apresentar, em prazo ndo superior acinco dias Uteis, a contar da data da primeira
protocolizacdo do pedido, a cada um dos 6rgaos responsaveis pel os setores de agricultura, salide e meio
ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo |, acompanhado dos respectivos relatorios e de
dados e informagdes exigidos, por aqueles 6rgaos, em normas complementares.

§ 1° Ao receber o pedido de registro ou de reavaliagdo de registro, 0s 6rgaos responsaveis atestardo, em
umadas vias do requerimento, a data de recebimento do pleito com aindicagdo do respectivo nimero de
protocolo.

§ 2° O requerente de registro de produto técnico equivalente devera fornecer os dados e documentos
exigidosno Anexo I, itens1 all, 15 e 16.1 a 16.6. (Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacao(0es) Anterior(es)

§ 3° O 6rgéo federa de salde informara ao requerente de registro por equivaléncia se o produto técnico
de referénciaindicado contém ou ndo contém os estudos, testes, dados e informagdes necessarios a
avaliacdo do registro, no prazo de quinze dias da solicitagdo do registro de produto técnico por
equivaléncia.

Redacéo(6es) Anterior(es)

§ 4° Quando o produto técnico de referéncia indicado ndo contiver os estudos, testes, dados e informagdes
necessarios a avaliagdo, o 6rgdo federal de salde, ouvidos os demais érgaos de registro, informara ao



requerente de registro por equivaléncia quais produtos técnicos estdo aptos a serem indicados como
produto técnico de referéncia para o ingrediente ativo de interesse ou a aternativa de encaminhamento
para o pleito de registro, no prazo de trinta dias apos o prazo previsto no § 3°

Redacao(6es) Anterior(es)

§ 5° Os produtos técnicos registrados com base em equival éncia ndo poder&o ser indicados como produtos
técnicos de referéncia.. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

8§ 6° Os produtos com registro cancelado poder&o ser indicados como produtos técnicos de referéncia,
desde que atendam aos requisitos previstos na legislacdo pararegistro de agrotédxicos e afins e contenham
0s estudos, testes, dados e informagdes necessarios ao registro por equivaléncia. (Acrescentado(a) pelo(a)
Decreto 5.981/2006)

8 7° A avaliacdo para determinagdo da equivaléncia entre produtos técnicos sera realizada conjuntamente
pel os 6rgdos responsavei s pel os setores da agricultura, salde e meio ambiente, resguardadas as suas
competéncias, com observancia dos critérios de equival éncia da Organizacéo das Nacfes Unidas para
Agricultura e Alimentacéo - FAO, conforme descrito no Anexo X. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto
5.981/2006)

8 8°NaFase | do processo de avaliacéo dos pleitos de registro de produto técnico com base em
equivaléncia, os 6rgaos verificardo se o produto técnico é equivalente ao produto técnico de referéncia
indicado, de acordo com os critérios previstos nos itens 1 a 3 do Anexo X, com base nos dados e
informagdes apresentadas conforme ositens 15 e 16.1 a 16.6 do Anexo |1. (Acrescentado(a) pelo(a)
Decreto 5.981/2006)

§ 9° Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia do produto técnico somente com os dados e
informacbes da Fase |, 0 processo de avaliagdo passara a Fase |1, de acordo com os critérios previstos no
item 4 do Anexo X, paraaqual o requerente de registro de produto técnico equival ente devera apresentar
os estudos que Ihe forem exigidos com base no item 16.7 do Anexo Il. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto
5.981/2006)

8§ 10. Se os dados e estudos previstos na Fase || também ndo forem suficientes para a comprovagdo da
equivaléncia do produto técnico, o processo de avaliacdo passard a Fase I11, de acordo com os critérios
previstos no item 5 do Anexo X, paraaqual o requerente de registro de produto técnico equivalente
deverd apresentar os estudos que Ihe forem exigidos com base nositens 16.8 € 16.9 do Anexo Il.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

8 11. Quando os procedimentos previstos sucessivamente nos 88 8°, 9° e 10 ndo permitirem a
comprovacao de que o produto técnico € equivalente ao produto técnico de referénciaindicado, o
reguerente podera dar continuidade ao processo de registro, cumprindo com a totalidade dos requisitos
previstos para o registro de produtos técnicos. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

§ 12. Naandlise de cinco bateladas, a fracdo néo identificada dos produtos técnicos devera ser igual ou
inferior a 20g/kg. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

§ 13. O requerente de registro de produto formulado com base em produto técnico equivalente devera
fornecer os dados e documentos exigidos no Anexo |1, itens1 a1l, 13 e 21 a 23. (Acrescentado(a)
pelo(a) Decreto 5.981/2006)

§ 14. Os estudos de eficiéncia e praticabilidade constantes dos itens 18.1 e 21.1 do Anexo |1, relacionados
respectivamente a produtos formulados e produtos formulados com base em produto técnico equivalente,
nado serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados, apresentarem
todas as caracteristicas a seguir: (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

| - mesmo tipo de formulacéo; e (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)



Il - mesmas indicagdes de uso (culturas e doses) e modalidades de emprego ja registradas.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

8 15. A dispensa de realizacdo de testes de que trata o § 14 ndo isenta a empresa da apresentacéo de
informag0es atestando a n&o fitotoxicidade do produto para os fins propostos. (Acrescentado(a) pelo(a)
Decreto 5.981/2006)

8 16. Os estudos de residuos constantes dos itens 18.4 e 19.2 e dositens 21.4 e 22.2 do Anexo I,
relacionados respectivamente a produtos formulados e produtos formulados com base em produto técnico
equivalente, ndo serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados,
apresentarem todas as caracteristicas a seguir: (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

| - mesmo tipo de formulagéo; (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Il - mesmas indicagdes de culturas e modalidades de emprego jaregistradas; (Acrescentado(a) pelo(a)
Decreto 5.981/2006)

[11 - aplicacdo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo ou safrada cultura; e
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

IV - intervalo de segurancaigual ou superior. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

§ 17. Paraa comparacdo de que trata o § 16, os produtos formulados ja registrados deverdo possulir:
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

| - relatdrio analitico com a descricdo do método de andlise, e todos os cromatogramas que permitam a
guantificagéo dos Limites Maximos de Residuos - LMRs; (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Il - ensaios de residuos, sendo: (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

a) trés ensaios de campo, em locais distintos na mesma safra, ou dois ensaios de campo ho mesmo local
em duas safras consecutivas e um terceiro em local diferente; ou (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto
5.981/2006)

b) no minimo dois ensaios, em locais representativos, para o tratamento pos-col heita. (Acrescentado(a)
pelo(a) Decreto 5.981/2006)

§ 18. Quando necessario, as empresas detentoras de registro de produtos agrotoxicos seréo convocadas a
adequar os estudos de residuos. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

§ 19. A adequacdo dos estudos de residuos de que trata 0 8 18 podera ser realizada conjuntamente pelas
empresas interessadas. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

§ 20. Para o registro de produtos formulados importados, seré exigido o registro do produto técnico.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Art. 10-A. Os atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invencao protegida por
patente, exclusivamente para a obtencéo de informagdes, dados e resultados de testes para a obtencdo do
registro, observardo o disposto no inciso VII do art. 43 daLe n°9.279, de 14 de maio de 1996.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Art. 10-B. A observancia dos eventuais direitos de propriedade intelectual protegidos no Pais é de
responsabilidade exclusiva do beneficiado, independentemente da concesséo do registro pela autoridade
competente. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Art. 10-C. Os dados dos produtos registrados poderdo ser utilizados pelos 6rgéos federais competentes
responsavei s pelos setores de agricultura, salide e meio ambiente para fins de concessdo de registro,



observado o disposto na Lel n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto
5.981/2006)

Art. 10-D. Para obter o registro ou areavaliacdo de registro de produto fitossanitario com uso aprovado na
agriculturaorgéanica, o interessado deve apresentar, em prazo ndo superior acinco dias Uteis, a contar da
data da primeira protocolizac&o do pedido, a cada um dos 6rgédos responséveis pel os setores de
agricultura, salde e meio ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo |1, itens1 a1l e 24.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

8§ 1° Para o registro de produtos fitossanitérios com uso aprovado para a agricultura organica, os estudos
agrondmicos, toxicol dgicos e ambientais ndo serdo exigidos, desde que o produto apresente caracteristica,
processo de obtencdo, composi¢ao e indicacdo de uso de acordo com o estabelecido nas especificacdes de
referéncia. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

§ 2° As especificactes de referéncia dos produtos fitossanitérios com uso aprovado para a agricultura
organi ca serdo estabel ecidas com base em informagdes, testes e estudos agrondmicos, toxicol 6gicos e
ambientais realizados por institui¢cdes publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica e pesguisa, em
procedimento coordenado pelo setor de agricultura organica do Ministério da Agricultura, Pecuériae
Abastecimento. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

§ 3° O setor de agricultura organica do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento fica
responsavel por identificar os produtos prioritérios para uso na agricultura orgéanica e encaminhar aos
Orgéaos da agricultura, salde e meio ambiente, que definiro quais sdo as informacdes, testes e estudos
necessarios para o estabel ecimento das especificaces de referéncia. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto
6.913/2009)

8§ 4° As especificactes de referéncia serdo estabel ecidas em regulamento proprio pel os 6rgaos
responsaveis pel os setores de agricultura, salde e meio ambiente. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto
6.913/2009)

§ 5° Os produtos de que trata este artigo serdo registrados com a denominagéo de "PRODUTOS
FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA".
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

§ 6° Cada produto comercial com uso aprovado para a agricultura organicatera registro proprio.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

8§ 7° Ficam os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organi ca dispensados de RET
e de registro de componentes, quando registrados seguindo as especificaces de referéncia.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

§ 8° Ficam isentos de registro os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica
produzidos exclusivamente para uso proprio. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

Art. 11. O registro, bem como o RET de produtos e agentes de processos biol 6gicos geneticamente
modificados que se caracterizem como agrotéxicos e afins, serarealizado de acordo com critérios e
exigéncias estabel ecidos na legislacdo especifica.

Art. 12. Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade teréo a tramitagcdo de seus processos priorizada,
desde que aprovado pelos 6rgaos federais competentes o pedido de prioridade, devidamente justificado,
feito pelos requerentes do registro.

Par&grafo Unico. Os 6rgaos federais competentes definirdo em normas complementares os critérios para
aplicabilidade do disposto no caput deste artigo.

Art. 12-A. Os processos de registro de produtos técnicos equival entes e de produtos formulados com base
em produtos técnicos equival entes terdo tramitagdo propria. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006



)

Art. 12-B. O processo de registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura
organicateratramitacdo propriae prioritaria. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

Art. 13. Os agrotdxicos, seus componentes e afins que apresentarem indicios de reducéo de sua eficiéncia
agrondmica, alteracao dos riscos a salde humana ou ao meio ambiente poderdo ser reavaliados a qual quer
tempo e ter seus registros mantidos, alterados, suspensos ou cancel ados.

Art. 14. O érgdo registrante do agrotoxico, componente ou afim devera publicar no Diario Oficia da
Uni&o, no prazo de até trinta dias da data do protocolo do pedido e da data da concesséo ou indeferimento
do registro, resumo contendo:

| - do pedido:

a) nome do requerente;

b) marca comercial do produto;

€) nome quimico e comum do ingrediente ativo;

d) nome cientifico, no caso de agente biol 6gico;

€) motivo da solicitagéo; e

f) indicagéo de uso pretendido.

Il - da concesséo ou indeferimento do registro:

a) nome do requerente ou titular;

b) marca comercial do produto;

¢) resultado do pedido e se indeferido, o motivo;

d) fabricante(s) e formulador(es);

€) nome quimico e comum do ingrediente ativo;

f) nome cientifico, no caso de agente bioldgico;

0) indicac&o de uso aprovada;

h) classificagéo toxicol6gica; e

i) classificagéo do potencial de periculosidade ambiental.

Art. 15. Os 6rgéos federais competentes deverdo redlizar a avaliagdo técnico-cientifica, parafins de
registro ou reavaliacdo de registro, no prazo de até cento e vinte dias, contados a partir da data do
respectivo protocolo.

§ 1° A contagem do prazo sera suspensa caso qualquer dos 6rgdos avaliadores solicite por escrito e
fundamentadamente, documentos ou informagdes adicionais, reiniciando a partir do atendimento da

exigéncia, acrescidos trinta dias.

8 2° A falta de atendimento a pedidos complementares no prazo de trinta dias implicara o arquivamento
do processo e indeferimento do pleito pelo érgédo encarregado do registro, salvo se apresentada,



formalmente, justificativa técnica considerada procedente pelo 6rgao solicitante, que podera conceder
prazo adicional, seguido, obrigatoriamente, de comunicacdo aos demais 0rgaos para as providéncias
cabivels.

§ 3° Quando qualquer 6rgdo estabel ecer restri¢do ao pleito do registrante devera comunicar aos demais
orgéos federais envolvidos.

§ 4° O 6rgéo federa encarregado do registro dispora de até trinta dias, contados da disponibilizagcdo dos
resultados das avaliagcdes dos orgéos federais envolvidos, para conceder ou indeferir a solicitacdo do
requerente.

Art. 16. Parafins de registro, os produtos destinados exclusivamente a exportacéo ficam dispensados da
apresentacdo dos estudos relativos a eficiéncia agrondémica, a determinacéo de residuos em produtos
vegetais e outros que poderdo ser estabel ecidos em normas complementares pel 0s 0rgaos responsavel's
pel os setores de agricultura, salde e meio ambiente.

Art. 17. O érgdo federal registrante expedird, no prazo de sessenta dias da entrega do pedido, certificado
de registro para exportacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins ja registrados com nome comercial
diferente daquele com o qual sera exportado, mediante a apresentacdo, pelo interessado, ao 0rgéo
registrante, de copia do certificado de registro e de requerimento contendo as seguintes informagoes:

| - destino final do produto; e

Il - marcacomercial no pais de destino.

Paragrafo unico. Concomitantemente a expedicao do certificado, o 6rgdo federal registrante comunicara o
fato aos demais érgdos federais envolvidos, responsaveis pel os setores de agricultura, salide ou meio
ambiente, atendendo os acordos e convénios dos quais o Brasil seja signatario.

Art. 18. O registro de agrotoxicos, seus componentes e afins para uso em emergeéncias quarentenarias,
fitossanitarias, sanitarias e ambientais seré concedido por prazo previamente determinado, de acordo com
as diretrizes e exigéncias dos 6rgdos responsaveis pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente.
Art. 19. Quando organizacfes internacionais responsaveis pela salde, alimentacdo ou meio ambiente, das
guais o Brasil seja membro integrante ou signatério de acordos e convénios, alertarem para riscos ou
desaconselharem 0 uso de agrotoxicos, seus componentes e afins, cabera aos orgaos federais de
agricultura, salide e meio ambiente, avaliar imediatamente os problemas e as informagdes apresentadas.

Par&grafo Unico. O érgdo federa registrante, ao adotar as medidas necessérias ao atendimento das
exigéncias decorrentes da avaliagcdo, poder&:

| - manter o registro sem ateracdes;

Il - manter o registro, mediante a necessaria adequacao;

Il - propor a mudanca da formulag&o, dose ou método de aplicacéo;
IV - restringir a comercializagéo;

V - proibir, suspender ou restringir a producdo ou importacao;

VI - proibir, suspender ou restringir o uso; e

VII - cancelar ou suspender o registro.

Art. 20. O registro de novo produto agrotoxico, seus componentes e afins somente sera concedido se a sua
acao toxica sobre 0 ser humano e o meio ambiente for, comprovadamente, igual ou menor do que a



daqueles jaregistrados para o mesmo fim.

Paragrafo unico. Os critérios de avaliacdo serdo estabel ecidos em instrugdes normativas complementares
dos érgaos competentes, considerando prioritariamente 0s seguintes parametros:

| - toxicidade;

Il - presenca de problemas toxicol 6gicos especiais, tais como: neurotoxicidade, fetotoxicidade, acéo
hormonal e comportamental e acéo reprodutiva;

Il - persisténcia no ambiente;
IV - bioacumulagéo;

V - forma de apresentacdo; e
VI - método de aplicacéo.

Art. 21. O requerente ou titular de registro deve apresentar, quando solicitado, amostra e padrdes
analiticos considerados necessarios pel os 6rgaos responsaveis pel os setores de agricultura, salide e meio
ambiente.

Art. 22. Sera cancelado o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins sempre que constatada
modificacdo ndo autorizada pel os 6rgéos federais dos setores de agricultura, salide e meio ambiente em
formula, dose, condicgdes de fabricacdo, indicagcdo de aplicacdo e especificacdes enunciadas em rétulo e
bula, ou outras modificacdes em desacordo com o registro concedido.

§ 1° As dteragbes de marca comercial, razéo socia e as transferéncias de titularidade de registro poderéo
ser processadas pelo 6rgdo federal registrante, a pedido do interessado, com imediata comunicagdo aos
demais 6rgdos envolvidos.

§ 2° As dlteracfes de natureza técnica deverdo ser requeridas ao 0rgéo federal registrante, observado o
seguinte:

| - ser8o avaliados pel os érgaos federais dos setores de agricultura, salde e meio ambiente os pedidos de
alteracdo de componentes, processo produtivo, fabricante e formulador, estabelecimento de doses
superiores as registradas, aumento da freqiéncia de aplicacéo, inclusdo de cultura, ateracdo de
modalidade de emprego, indicacdo de mistura em tanque e reducdo de intervalo de seguranca; e

Il - serdo avaliados pelo 6rgdo federal registrante, que dara conhecimento de sua decisdo aos demais
orgéos federais envolvidos, os pedidos de inclusdo e exclusdo de alvos biol 6gicos, reducdo de doses e
exclusdo de culturas.

§ 3° Os 0rgéos federais envolvidos teréo o prazo de cento e vinte dias, contados a partir da data de
recebimento do pedido de alteracéo, para autorizar ou indeferir o pleito.

8§ 4° Toda autorizacdo de ateracdo de dados de registro passard ater efeito a partir da data de sua
publicacdo no Diario Oficia da Uniéo, realizada pelo érgéo federa registrante.

8§ 5° Por decorréncia de alterages procedidas na forma deste artigo, o titular do registro fica obrigado a
proceder as alteragdes nos rétul os e nas bulas.

8 6° Restricdes de uso decorrentes de determinagdes estaduai s e municipais, independem de manifestacéo

dos 6rgéos federais envolvidos, devendo a el es ser imediatamente comunicadas, pelo titular do registro do
agrotdxico, seus componentes e afins.

Segao Il



Do Registro de Produtos Destinados a Pesquisa e a Experimentacdo

Art. 23. Os produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados a pesquisa e a experimentacéo
devem possuir RET.

8 1° Para obter o RET, o requerente devera apresentar, aos 6rgaos federais competentes, requerimento e
respectivos relatérios, em duas vias, conforme Anexo |11, bem como dados e informagdes exigidos em
normas complementares.

§ 2° Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesguisa, poderdo realizar
experimentacdo e pesquisa e fornecer laudos no campo da agronomia e da toxicol ogia e rel acionados com
residuos, quimica e meio ambiente.

§ 3° As avaliagdes toxicol 6gica e ambiental preliminares seréo fornecidas pel os 6rgdos competentes no
prazo de sessenta dias, contados a partir da data de recebimento da documentagéo.

§ 4° O 6rgéo federa registrante tera o prazo de quinze dias, contados a partir da data de recebimento do
resultado das avaliagOes realizadas pel os demais 0rgéos, para conceder ou indeferir o RET.

Art. 24. A pesquisa e a experimentacdo de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins deverdo ser
mantidas sob controle e responsabilidade do requerente, que responderd por quaisquer danos causados a
agricultura, a0 meio ambiente e a sallde humana.

8§ 1° Os produtos agricolas e os restos de cultura, provenientes das areas tratadas com agrotéxicos e afins
em pesquisa e experimentacdo, ndo poderdo ser utilizados para alimentacéo humana ou animal.

§ 2° Devera ser dada destinagéo e tratamento adequado as embal agens, aos restos de produtos técnicos,
pré-misturas, agrotoxicos e afins, aos produtos agricolas e aos restos de culturas, de forma a garantir
menor emissao de residuos solidos, liquidos ou gasosos no meio ambiente.

§ 3° O desenvolvimento das atividades de pesquisa e experimentacdo devera estar de acordo com as
normas de protecdo individual e coletiva, conforme legislacéo vigente.

Art. 25. Produtos sem especificagdes de ingrediente ativo somente poderdo ser utilizados em pesquisa e
experimentacdo em laboratorios, casas de vegetacao, estufas ou estacdes experimentais credenciadas.

Art. 25-A. O registro especial temporério para produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins que
possuam ingredientes ativos ja registrados no Brasil sera concedido automaticamente pelo 6rgéao
registrante, mediante inscricdo em sistema informatizado integrado ao Sistema de Informacdes sobre
Agrotoxicos - SIA. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Par&grafo Unico. Os critérios a serem observados para o registro automatico de que trata o caput serdo
disciplinados em norma especifica. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Art. 26. Os produtos destinados a pesquisa e experimentacdo no Brasil seréo considerados de Classe
Toxicologicae Ambiental mais restritiva, no que se refere aos cuidados de manipulacdo e aplicacéo.

Art. 27. O érgdo federal competente pela concessao do RET, para experimentacdo de agrotoxico ou afim,
em campo, devera publicar resumos do pedido e da concessao ou indeferimento no Diério Oficia da
Unido, no prazo de trinta dias.

Art. 28. O requerente devera apresentar relatorio de execucao da pesquisa, quando solicitado, de acordo

com instrucfes complementares estabel ecidas pel os 6rgaos federais dos setores de agricultura, salde e
meio ambiente.

Seco 11



Do Registro de Componentes

Art. 29. Os componentes caracterizados como ingredientes inertes e aditivos so poderdo ser empregados
em processos de fabricac8o de produtos técnicos, agrotéxicos e afins, se registrados no Sistemade
Informagdes de Componentes - SIC e atendidas as diretrizes e exigéncias estabel ecidas pel os 6rgéos
federai s responsaveis pel os setores da agricultura, salide e meio ambiente, conforme o Anexo V.
(Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacao(6es) Anterior(es)

§ 1° Os componentes serdo registrados mediante inscri¢cdo no SIC, apos liberacdo dos laudos de avaliagdo
de periculosidade ambiental (PPA) e toxicol 6gica dos produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins.
(Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacao(6es) Anterior(es)

8 2° Serdo consideradas registradas as matérias-primas especificadas no processo de sintese do produto
técnico registrado. (Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacao(6es) Anterior(es)

8§ 3° A empresa podera solicitar, em requerimento Unico, o registro no SIC dos ingredientes inertes e
aditivos sobre os quais tenhainteresse. (Redacao dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacéo(6es) Anterior(es)

8 4° Osingredientes inertes e aditivos jainscritos no SIC ndo dispensam exigéncia de registro por parte de
outras empresas produtoras, importadoras ou usuarias. (Redacao dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacéo(6es) Anterior(es)

§ 5° A requerente devera apresentar justificativa quando ndo dispuser de informagéo solicitada no Anexo
V. (Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacao(6es) Anterior(es)

8§ 6° Os pedidos de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins deverdo ser
acompanhados do comprovante de inscri¢do no SIC ou sua solicitagéo para os respectivos ingredientes
inertes e aditivos, caso a requerente ndo os tenha registrado. (Redagdo dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacao(6es) Anterior(es)

§ 7° O certificado de registro de matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos sera concedido a cada
empresa requerente, mediante relacdo por nome quimico e comum, marca comercia ou nimero do cédigo
no "Chemical Abstract Service Registry - CAS".

§ 8° Os produtos técnicos importados ndo necessitam ter suas matérias primas registradas.

Art. 30. Ostitulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins que efetuem o
pedido de registro dos respectivos componentes, caracterizados como matérias-primas, ingredientes
inertes e aditivos, até 30 de setembro de 2005, poderdo importar, comercializar e utilizar esses produtos
até a conclusdo da avaliacdo do pleito pelos 6rgados federais competentes. (Redacdo dada pelo(a) Decreto
5.549/2005)

Redacéo(6es) Anterior(es)

Paragrafo unico.(Suprimido pelo Decreto 5549/2005)



Redacdes

Anteriores

Secdo IV

Das Proibicoes

Art. 31. E proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

| - paraos quais no Brasil ndo se disponha de métodos para desativagdo de seus componentes, de modo a
impedir que os seus residuos remanescentes provoquem riscos a0 meio ambiente e a salide publica;

Il - para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

I11 - considerados teratogénicos, que apresentem evidéncias suficientes nesse sentido, a partir de
observagdes na espécie humana ou de estudos em animais de experimentagéo;

IV - considerados carcinogénicos, que apresentem evidéncias suficientes nesse sentido, a partir de
observagdes na espécie humana ou de estudos em animais de experimentacéo;

V - considerados mutagénicos, capazes de induzir mutacfes observadas em, no minimo, dois testes, um
deles para detectar mutaces génicas, realizado, inclusive, com uso de ativagdo metabdlica, e 0 outro para
detectar mutagdes cromossomicas;

VI - que provogquem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

VII - que serevelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratério, com animais, tenham
podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados; e

VIII - cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

§ 1° Devem ser considerados como "desativacdo de seus componentes' 0s processos de inativagao dos
ingredientes ativos que minimizem os riscos ao meio ambiente e a salide humana

8 2° Os testes, as provas e 0s estudos sobre mutagénese, carcinogénese e teratogénese, realizados no
minimo em duas espécies animais, devem ser efetuados com a aplicacgéo de critérios aceitos por
institui ¢Bes técnico-cientificas nacionais ou internacionais reconhecidas.

Secdo V
Do Cancelamento e da Impugnacédo

Art. 32. Paraefeito do art. 5°daLei 7.802, de 11 de julho de 1989, o requerimento de impugnagao ou
cancelamento sera formalizado por meio de solicitagcdo em trés vias, dirigido ao 6rgéo federal registrante,
aqualquer tempo, a partir da publicagdo previstano art. 14 deste Decreto.

Art. 33. No requerimento a que serefere o art. 32, devera constar laudo técnico firmado por, no minimo,
dois profissionais habilitados, acompanhado dos relatorios dos estudos realizados por laboratorio,
seguindo metodol ogias reconhecidas internacional mente.

Art. 34. O érgdo federal registrante tera o prazo de trinta dias para notificar a empresa responsavel pelo
produto registrado ou em vias de obtencdo de registro, que teraigual prazo, contado do recebimento da
notificacdo, para apresentacdo de defesa.

Art. 35. O érgdo federal registrante tera prazo de trinta dias, a partir do recebimento da defesa, para se



pronunciar, devendo adotar os seguintes procedimentos:

| - encaminhar a documentacdo pertinente aos demais 6rgaos federais envolvidos para avaliagéo e andlise
em suas areas de competéncia; e

Il - convocar o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos, referido no art. 95, que deve se
manifestar sobre o pedido de cancelamento ou de impugnagao.

Art. 36. Ap0s a decisdo administrativa, daimpugnacéo ou do cancelamento, o 6rgéo federal registrante
comunicara ao requerente o deferimento ou indeferimento da solicitacéo e publicara a decisdo no Diério
Oficial daUnido.

Secdo VI
Do Registro de Pessoas Fisicas e Juridicas

Art. 37. Para efeito de obtencdo de registro nos 6rgaos competentes do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio, as pessoas fisicas e juridicas que sejam prestadoras de servicos ha aplicacdo de agrotoxicos,
Seus componentes e afins, ou que os produzam, formulem, manipulem, exportem, importem ou
comercializem, deverdo apresentar, dentre outros documentos, requerimento solicitando o registro, onde
constem, no minimo, as informagdes contidas no Anexo V deste Decreto.

8§ 1° Para os efeitos deste Decreto, ficam as cooperativas equiparadas as empresas comerciais.

§ 2° Nenhum estabel ecimento que exerca atividades definidas no caput deste artigo podera funcionar sem
a assisténcia e responsabilidade de técnico legalmente habilitado.

§ 3° Cada estabel ecimento tera registro especifico e independente, ainda que exista mais de um na mesma
localidade, de propriedade da mesma pessoa, empresa, grupo de pessoas ou de empresas.

§ 4° Quando o estabel ecimento produzir ou comercializar outros produtos além de agrotoxicos, seus
componentes e afins estes deverdo estar adequadamente isolados dos demais.

Art. 38. Ficaingtituido, no &mbito do SIA, referido no art. 94, o cadastro geral de estabel ecimentos
produtores, manipuladores, importadores, exportadores e de institui¢des dedicadas a pesquisa e
experimentagao.

Paragrafo anico. A implementacéo, a manutencdo e a atualizacdo de um cadastro geral de
estabel ecimentos € atribui¢do dos 0rgaos registrantes de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Art. 39. A empresareguerente deverd comunicar quaisquer alteragdes estatutérias ou contratuais aos
orgéos federais registrantes e fiscalizadores até trinta dias apds a regularizago junto ao 6rgéo estadual.

Art. 40. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras ou formuladoras de agrotoxicos, seus
componentes e afins passardo a adotar, para cada partidaimportada, exportada, produzida ou formulada,
codificacgo em conformidade com o Anexo VI deste Decreto, que deverd constar de todas as embal agens
delaoriginadas, ndo podendo ser usado 0 mesmo cddigo para partidas diferentes.

Art. 41. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras e formuladoras de agrotoxicos, seus
componentes e afins, fornecerdo aos orgaos federais e estaduais competentes, até 31 de janeiro e 31 de
julho de cada ano, dados referentes as quantidades de agrotoxicos, seus componentes e afins importados,
exportados, produzidos, formulados e comercializados de acordo com o modelo de relatdrio semestral do
Anexo VII.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas que produzam, comercializem, importem, exportem ou que sgjam
prestadoras de servicos na aplicacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins ficam obrigadas a manter a
disposicéo dos 6rgédos de fiscalizag8o de que trata 0 art. 71 o livro de registro ou outro sistemade



controle, contendo:

| - no caso de produtor de agrotéxicos, componentes e afins.

a) relacéo detalhada do estoque existente; e

b) nome comercia dos produtos e quantidades produzidas e comercializadas.

Il - no caso dos estabel ecimentos que comercializem agrotdxicos e afins no mercado interno:
a) relacéo detalhada do estoque existente; e

b) nome comercia dos produtos e quantidades comercializadas, acompanhados dos respectivos
receituarios.

I11 - no caso dos estabel ecimentos que importem ou exportem agrotoxicos, seus componentes e afins:
a) relacéo detalhada do estoque existente;

b) nome comercial dos produtos e quantidades importadas ou exportadas; e

C) cOpia das respectivas autorizagdes emitidas pelo érgdo federal competente.

IV - no caso das pessoas fisicas ou juridicas que sejam prestadoras de servicos na aplicacdo de
agrotoxicos e afins:

a) relacdo detalhada do estoque existente;
b) programa de treinamento de seus aplicadores de agrotoxicos e afins;

¢) nome comercial dos produtos e quantidades aplicadas, acompanhados dos respectivos receituarios e
guiade aplicacéo; e

d) guia de aplicagdo, naqual deverdo constar, no minimo:
1. nome do usuario e endereco;

2. cultura e érea ou volumes tratados;

3. local da aplicacdo e endereco;

4. nome comercia do produto usado;

5. quantidade empregada do produto comercial;

6. forma de aplicacéo;

7. data da prestacéo do servico;

8. precaucdes de uso e recomendacdes gerais quanto a sallde humana, animais domeésticos e protecéo ao
meio ambiente; e

9. identificacdo e assinatura do responsavel técnico, do aplicador e do usuario.
Capitulo 1V

Da embalagem, do fracionamento, da rotulagem e da propaganda



Secéo |
Da Embalagem, do Fracionamento e da Rotulagem

Art. 43. As embalagens, os rétulos e as bulas de agrotdxicos e afins devem atender as especificacdes e
dizeres aprovados pel os 6rgéos federais dos setores da agricultura, da salde e do meio ambiente, em suas
respectivas areas de competéncia, por ocasido do registro do produto ou, posteriormente, quando da
autorizacdo para sua alteracdo, sendo que ainobservancia dessas disposi¢des acarretara a suspensao do
registro do produto. (Redagdo dada pelo(a) Decreto 5.549/2005)

Redacéo(6es) Anterior(es)

§ 1° As dteracbes de embalagens, de rétulo e bula, autorizadas pelos 6rgéos federais competentes,
deverdo ser realizadas em prazo fixado pelos 6rgaos, ndo podendo ultrapassar 6 meses.

§ 2° Os estoques de agrotoxicos e afins remanescentes nos canais distribuidores, salvo disposi¢cdo em
contrério dos 6rgaos registrantes, poderdo ser comercializados até o seu esgotamento.

§ 3° As dteracOes que se fizerem necessarias em rétul os e bulas decorrentes de restrigdes, estabel ecidas
por 6rgaos competentes dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:

| - s8o dispensadas da aprovacgao federal prevista no caput deste artigo;

Il - deverdo ser colocadas na area da bula destinada a essa finalidade e comunicadas pelo titular do
registro do agrotoxico ou afim aos 6rgdos federais, no prazo de até trinta dias; e

Il - nesse mesmo prazo, devem ser encaminhadas aos 6rgéos federais competentes copias das bulas
modificadas e aprovadas pelo érgdo que estabel eceu as exigéncias.

Art. 44. As embalagens dos agrotoxicos e afins deverdo atender aos seguintes requisitos:

| - ser projetadas e fabricadas de forma aimpedir qualquer vazamento, evaporacao, perda ou ateracdo de
seu contetido e de modo afacilitar as operagdes de lavagem, classificacdo, reutilizacdo, reciclagem e
destinacgdo final adequada;

Il - ser imunes a acéo de seu conteido ou insuscetiveis de formar com ele combinagBes nocivas ou
perigosas,

Il - ser resistentes em todas as suas partes e satisfazer adequadamente as exigéncias de sua normal
conservacao;

IV - ser providas de lacre ou outro dispositivo, externo, que assegure plena condicéo de verificacdo visual
dainviolabilidade da embalagem; e

V - as embalagens rigidas deveréo apresentar, de formaindelével e irremovivel, em local de f&cil
visualizagdo, exceto natampa, 0 nome da empresatitular do registro e adverténcia quanto ao néo
reaproveitamento da embalagem.

Paragrafo unico. As embalagens de agrotoxicos e afins, individuais ou que acondicionam um conjunto de
unidades, quando permitirem o empilhamento, devem informar o nimero méaximo de unidades que podem
ser empilhadas.

Art. 45. O fracionamento e a reembal agem de agrotoxicos e afins com o objetivo de comercializacdo
somente poderdo ser realizados pela empresa produtora ou por manipul ador, sob responsabilidade
daquela, em locais e condicbes previamente autorizados pel os 0rgéos estaduais, do Distrito Federal e
municipals competentes.



8§ 1° Os 6rgaos federais envolvidos no processo de registro do produto examinar&o os pedidos de
autorizacdo para fracionamento e reembalagem apds o registro do estabel ecimento no 6rgdo estadual, do
Distrito Federal ou municipal competente, na categoria de manipulador.

§ 2° Os agrotoxicos e afins comercializados a partir do fracionamento ou da reembalagem dever&o dispor
de rétulos, bulas e embal agens aprovados pel os 6rgdos federais.

§ 3° Deverdo constar do rétulo e da bula dos produtos que sofreram fracionamento ou reembal agem, além
das exigéncias ja estabel ecidas nalegislacéo em vigor, o nome e 0 endereco do manipulador que efetuou
o fracionamento ou a reembalagem.

§ 4° O fracionamento e a reembal agem de agrotoxicos e afins somente serdo facultados a formul ages que
se apresentem em forma liquida ou granulada, em volumes unitérios finais previamente autorizados pelos
Orgéaos federais competentes.

Art. 46. Néo serdo permitidas embal agens de venda a varejo para produtos técnicos e pré-misturas, exceto
para fornecimento a empresa formuladora.

Art. 47. A embalagem e arotulagem dos agrotoxicos e afins devem ser feitas de modo aimpedir que
sgjam confundidas com produtos de higiene, farmacéuticos, alimentares, dietéticos, bebidas, cosméticos
ou perfumes.

Art. 48. Deverdo constar obrigatoriamente do rétulo de agrotoxicos e afins os dados estabel ecidos no
Anexo VIII.

Art. 49. Dever&o constar, necessariamente, da bula de agrotoxicos e afins, além de todos os dados
exigidos no rotulo, os previstos no Anexo 1X.

§ 1° As bulas devem ser apensadas as embal agens unitarias de agrotdxicos e afins.
8 2° A bula supre o folheto complementar de que tratao 8 3° do art. 7°daLel n°7.802, de 1989.
Art. 50. As empresas titulares de registro de agrotdxicos ou afins deverdo apresentar, no prazo de noventa

dias, contadas da data da publicacéo deste decreto, aos 0rgéos federais dos setores de agricultura, salde e
meio ambiente, modelo de rétulo e bula atualizados, atendidas as diretrizes e exigéncias deste Decreto.

Secdo Il
Da Destinacéo Final de Sobras e de Embalagens

Art. 51. Mediante aprovacdo dos 6érgaos federais intervenientes no processo de registro, a empresa
produtora de agrotoxicos, componentes ou afins podera efetuar a reutilizagdo de embal agens.

Art. 52. A destinacdo de embalagens vazias e de sobras de agrotoxicos e afins devera atender as
recomendagdes técnicas apresentadas na bula ou folheto complementar.

Art. 53. Os usuérios de agrotoxicos e afins deverdo efetuar a devolugdo das embalagens vazias, e
respectivas tampas, aos estabel ecimentos comerciais em que foram adquiridos, observadas as instrucoes
constantes dos rétulos e das bulas, no prazo de até um ano, contado da data de sua compra.

§ 1° Se, ao término do prazo de que trata 0 caput, remanescer produto na embalagem, ainda no seu prazo
de validade, sera facultada a devolucéo da embalagem em até 6 meses apos o término do prazo de
validade.

§ 2° E facultada ao usuario a devolucéo de embalagens vazias a qual quer posto de recebimento ou centro
de recolhimento licenciado por 6rgdo ambiental competente e credenciado por estabel ecimento comercial.



§ 3° Os usuérios deverdo manter a disposi¢céo dos 0rgdos fiscalizadores os comprovantes de devolucéo de
embal agens vazias, fornecidas pel os estabel ecimentos comerciais, postos de recebimento ou centros de
recolhimento, pelo prazo de, no minimo, um ano, apos a devolucdo da embal agem.

8§ 4° No caso de embal agens contendo produtos improprios para utilizacdo ou em desuso, 0 Usuério
observara as orientacOes contidas nas respectivas bulas, cabendo as empresas titulares do registro,
produtoras e comercializadoras, promover o recolhimento e a destinagdo admitidos pelo 6rgao ambiental
competente.

§ 5° As embal agens rigidas, que contiverem formulacfes misciveis ou dispersiveis em &gua, deverdo ser
submetidas pelo usuério a operacdo de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente, conforme orientacéo
constante de seus rétul os, bulas ou folheto complementar.

8§ 6° Os usuérios de componentes deverdo efetuar a devolucéo das embal agens vazias aos
estabel ecimentos onde foram adquiridos e, quando se tratar de produto adquirido diretamente do exterior,
incumbir-se de sua destinagdo adequada.

Art. 54. Os estabel ecimentos comerciais deverdo dispor de instalagdes adequadas para recebimento e
armazenamento das embal agens vazias devolvidas pel os usuarios, até que sejam recolhidas pelas
respectivas empresas titulares do registro, produtoras e comercializadoras, responsaveis pela destinacéo
final dessas embal agens.

8§ 1° Se néo tiverem condic¢des de receber ou armazenar embal agens vazias no mesmo local onde séo
realizadas as vendas dos produtos, os estabel ecimentos comerciais deverdo credenciar posto de
recebimento ou centro de recolhimento, previamente licenciados, cujas condic¢des de funcionamento e
acesso ndo venham a dificultar a devolugdo pelos usuarios.

§ 2° Devera constar nanotafiscal de venda dos produtos o endereco para devolucéo da embalagem vazia,
devendo os usuarios ser formalmente comunicados de eventual alteracéo no endereco.

Art. 55. Os estabel ecimentos comerciais, postos de recebimento e centros de recolhimento de embal agens
vazias fornecerdo comprovante de recebimento das embal agens onde deverdo constar, no minimo:

| - nome da pessoa fisica ou juridica que efetuou a devolucéo;
Il - data do recebimento; e
[11 - quantidades e tipos de embal agens recebidas.

Par&grafo Unico. Devera ser mantido a disposi¢éo dos 6rgéos de fiscalizagdo referidos no art. 71 sistema
de controle das quantidades e dos tipos de embal agens recebidas em devolugdo, com as respectivas datas.

Art. 56. Os estabel ecimentos destinados ao desenvol vimento de atividades que envolvam embal agens
vazias de agrotdxicos, componentes ou afins, bem como produtos em desuso ou improprios para
utilizacdo, dever&o obter licenciamento ambiental.

Art. 57. As empresas titulares de registro, produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, seus
componentes e afins, sdo responsaveis pelo recolhimento, pelo transporte e pela destinacéo final das
embal agens vazias, devolvidas pel os usuarios aos estabel ecimentos comerciais ou aos postos de
recebimento, bem como dos produtos por elas fabricados e comercializados:

| - apreendidos pela acéo fiscalizatoria; e

Il - improéprios para utilizagdo ou em desuso, com vistas a sua reciclagem ou inutilizag&o, de acordo com
normas e instrugdes dos 0rgaos registrante e sanitario-ambientais competentes.

§ 1° As empresas titulares de registro, produtoras e comercializadoras de agrotdxicos e afins, podem



instalar e manter centro de recolhimento de embal agens usadas e vazias.

§ 2° O prazo maximo para recolhimento e destinagéo final das embal agens pelas empresas titulares de
registro, produtoras e comercializadoras, € de um ano, a contar da data de devolucao pel os usuérios.

§ 3° Os responsaveis por centros de recolhimento de embalagens vazias deverdo manter a disposi¢éo dos
0rgéos de fiscalizagao sistema de controle das quantidades e dos tipos de embal agens, recolhidas e
encaminhadas a destinacéo final, com as respectivas datas.

Art. 58. Quando o produto ndo for fabricado no Pais, a pessoa fisica ou juridica responsavel pela
importagdo assumira, com vistas a reutilizagao, reciclagem ou inutilizagdo, a responsabilidade pela
destinagao:

| - das embal agens vazias dos produtos importados e comercializados, apos a devolucdo pelos usuérios; e

Il - dos produtos apreendidos pela acéo fiscalizat6ria e dos imprdprios para utilizagdo ou em desuso.

Par&grafo Unico. Tratando-se de produto importado submetido a processamento industrial ou a novo
acondicionamento, cabera ao 6rgdo registrante definir a responsabilidade de que trata o caput.

Art. 59. Os agrotoxicos, seus componentes e afins, e suas embal agens, apreendidos por acéo fiscalizadora
terdo seu destino final estabel ecido ap6s a conclusdo do processo administrativo, a critério da autoridade
competente, cabendo a empresatitular de registro, produtora e comercializadora a adogdo das
providéncias devidas e, ao infrator, arcar com 0s custos decorrentes.

Paragrafo unico. Nos casos em gque ndo houver possibilidade de identificacéo ou responsabilizacéo da
empresatitular de registro, produtora ou comercializadora, o infrator assumira a responsabilidade e os
custos referentes a quai squer procedi mentos definidos pela autoridade fiscalizadora.

Art. 60. As empresas produtoras e as comercializadoras de agrotdxicos, seus componentes e afins deverdo
estruturar-se adequadamente para as operacdes de recebimento, recolhimento e destinacéo de embalagens
vazias e produtos de que trata este Decreto até 31 de maio de 2002.

Secéo |11
Da Propaganda Comercial

Art. 61. Seraaplicado o disposto na Lel n°9.294, de 15 de julho de 1996, e no Decreto n° 2.018, de 1° de
outubro de 1996, para a propaganda comercial de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Capitulo V

Do Armazenamento e do Transporte

Secdo |

Do Armazenamento

Art. 62. O armazenamento de agrotoxicos, seus componentes e afins obedecera alegislacdo vigente e as
instrucdes fornecidas pel o fabricante, inclusive especificacdes e procedimentos a serem adotados no caso
de acidentes, derramamento ou vazamento de produto e, ainda, as normas municipais aplicaveis, inclusive
guanto a edificacdo e alocalizacao.

Secéo ||

Do Transporte



Art. 63. O transporte de agrotoxicos, seus componentes e afins esta sujeito as regras e aos procedimentos
estabel ecidos na | egislacéo especifica.

Par&grafo Unico. O transporte de embal agens vazias de agrotdxicos e afins devera ser efetuado com a
observancia das recomendagdes constantes das bulas correspondentes.

Capitulo VI
Da Receita Agronémica

Art. 64. Os agrotoxicos e afins sO poderdo ser comercializados diretamente ao usuério, mediante
apresentacdo de receituério proprio emitido por profissional legalmente habilitado.

Art. 65. A receitade quetrata o art. 64 devera ser expedida em no minimo duas vias, destinando-se a
primeira ao usuério e a segunda ao estabel ecimento comercial que a mantera a disposi¢cdo dos 6rgaos
fiscalizadores referidos no art. 71 pelo prazo de dois anos, contados da data de sua emisséo.

Art. 66. A receita, especifica para cada cultura ou problema, devera conter, necessariamente:

| - nome do usuério, da propriedade e sua localizacéo;

Il - diagnostico;

Il - recomendacéo para que o usuério leia atentamente o rétulo e a bula do produto;

IV - recomendacdo técnica com as seguintes informagoes:

a) nome do(s) produto(s) comercial(ais) que devera(do) ser utilizado(s) e de eventual (ais) produto(s)
equivalente(s);

b) cultura e areas onde serdo aplicados;
c) doses de aplicacdo e quantidades totais a serem adquiridas,

d) modalidade de aplicacéo, com anotagdo de instrucdes especificas, quando necessario, e,
obrigatoriamente, nos casos de aplicacdo aérea;

€) época de aplicacéo;

f) intervalo de seguranca;

g) orientacdes quanto ao manejo integrado de pragas e de resisténcia;
h) precaugdes de uso; e

i) orientacdo quanto a obrigatoriedade da utilizagdo de EPI; e

V - data, nome, CPF e assinatura do profissional que aemitiu, além do seu registro no 6rgéo fiscalizador
do exercicio profissional.

Par&grafo Unico. Os produtos so poderdo ser prescritos com observancia das recomendacfes de uso
aprovadas em rétulo e bula.

Art. 67. Os 6rgéos responsavei s pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente poderdo dispensar,
com base no art. 13 daLe n°7.802, de 1989, a exigéncia do receituério para produtos agrotoxicos e afins
considerados de baixa periculosidade, conforme critérios a serem estabel ecidos em regulamento.



Paragrafo unico. A dispensa da receita constard do rétulo e da bula do produto, podendo neles ser
acrescidas eventuai s recomendaces jul gadas necessarias pel os 6rgaos competentes mencionados no

caput.

Capitulo VI

Do Controle, dalnspecéo e da Fiscalizagdo

Segdo |

Do Controle de Qualidade

Art. 68. Os 6rgdos federais responsaveis pel os setores de agricultura, salde e meio ambiente manterdo
atualizados e aperfei coados mecani smos destinados a garantir a qualidade dos agrotdxicos, seus

componentes e afins, tendo em vista aidentidade, pureza e eficacia dos produtos.

Parégrafo Unico. As medidas a que se refere este artigo se efetivardo por meio das especificacfes e do
controle da qualidade dos produtos e da inspecao da producéo.

Art. 69. Sem prejuizo do controle e dafiscalizacdo, a cargo do Poder Publico, todo estabel ecimento
destinado a producéo e importacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins devera dispor de unidade de
controle de qualidade proprio, com afinalidade de verificar a qualidade do processo produtivo, das
matérias-primas e substancias empregadas, quando couber, e dos produtos finais.

§ 1° E facultado as empresas produtoras de agrotoxicos, seus componentes e afins realizarem os controles
previstos neste artigo em institutos ou laboratorios oficiais ou privados, de acordo com a legislacdo
vigente.

§ 2° Ostitulares de registro de agrotoxicos, componentes e afins que contenham impurezas significativas

do ponto de vista toxicoldgico ou ambiental, fornecerdo laudos de andlise do teor de impurezas, conforme
estabel ecido por ocasido da concessdo do registro e em normas complementares.

Secéo 11

Da Inspecéo e da Fiscalizagdo

Art. 70. Ser&o objeto de inspecdo e fiscalizacdo os agrotdxicos, seus componentes e afins, sua producéo,
mani pulacdo, importacdo, exportacdo, transporte, armazenamento, comercializacdo, utilizacdo, rotulagem
e adestinacdo final de suas sobras, residuos e embal agens.

Art. 71. A fiscalizagdo dos agrotoxicos, seus componentes e afins € da competéncia:

| - dos 6rgéos federais responsavels pel os setores da agricultura, salide e meio ambiente, dentro de suas
respectivas areas de competéncia, quando se tratar de:

a) estabel ecimentos de producdo, importacéo e exportacao;

b) producéo, importacéo e exportagao;

c) coleta de amostras para analise de controle ou de fiscalizacéo;

d) residuos de agrotoxicos e afins em produtos agricolas e de seus subprodutos; e

€) quando se tratar do uso de agrotoxicos e afins em tratamentos quarentenarios e fitossanitarios
realizados no transito internacional de vegetais e suas partes,

Il - dos 6rgéos estaduais e do Distrito Federal responsaveis pelos setores de agricultura, salde e meio



ambiente, dentro de sua area de competéncia, ressalvadas competéncias especificas dos 6rgaos federais
desses mesmos setores, quando se tratar de:

a) uso e consumo dos produtos agrotoxicos, seus componentes e afins na sua jurisdicao;
b) estabel ecimentos de comercializag&o, de armazenamento e de prestagéo de servicos;

¢) devolucdo e destinacdo adequada de embal agens de agrotoxicos, seus componentes e afins, de produtos
apreendidos pela agdo fiscalizadora e daqueles impréprios para utilizacdo ou em desuso;

d) transporte de agrotoxicos, seus componentes e afins, por qualquer via ou meio, em sua jurisdi¢ao;
€) coleta de amostras para andlise de fiscalizagao;

f) armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizacdo e inutilizacdo de embal agens vazias e dos produtos
apreendidos pela agcdo fiscalizadora e daquel es impréprios para utilizagdo ou em desuso; e

g) residuos de agrotoxicos e afins em produtos agricolas e seus subprodutos.

Par&grafo Unico. Ressalvadas as proibigdes legais, as competéncias de que trata este artigo poderdo ser
delegadas pela Unido e pelos Estados.

Art. 72. Acdes de inspecdo e fiscalizagao terdo carater permanente, constituindo-se em atividade rotineira.
Pardgrafo Unico. As empresas deverdo prestar informacfes ou proceder a entrega de documentos nos
prazos estabel ecidos pel os érgdos competentes, afim de ndo obstar as agdes de inspegéo e fiscalizacdo e a

adocdo das medidas que se fizerem necessérias.

Art. 73. A inspecéo e afiscalizacdo serdo exercidas por agentes credenciados pel os 6rgaos responsaveis,
com formacgé&o profissional que os habilite para o exercicio de suas atribuicoes.

Art. 74. Os agentes de inspegéo e fiscalizagdo, no desempenho de suas atividades, terdo livre acesso aos
locais onde se processem, em qual quer fase, aindustrializagdo, 0 comércio, a armazenagem e a aplicacéo
dos agrotoxicos, seus componentes e afins, podendo, ainda:

| - coletar amostras necessarias as analises de controle ou fiscalizagéo;

Il - executar visitas rotineiras de inspegoes e vistorias para apuragdo de infragdes ou eventos que tornem
os produtos passivels de alteracao e lavrar 0s respectivos termos;

[11 - verificar o cumprimento das condicdes de preservacao da qualidade ambiental;

IV - verificar aprocedéncia e as condi¢des dos produtos, quando expostos a venda;

V - interditar, parcial ou totalmente, os estabel ecimentos ou atividades quando constatado o
descumprimento do estabelecido naLel n° 7.802, de 1989, neste Decreto e em normas complementares e

apreender |otes ou partidas de produtos, lavrando os respectivos termos;

VI - proceder aimediata inutilizagcdo da unidade do produto cuja adulteragdo ou deterioracdo seja
flagrante, e & apreensdo e interdi¢do do restante do |ote ou partida para andlise de fiscalizago; e

VII - lavrar termos e autos previstos neste Decreto.
Art. 75. A inspegdo serarealizada por meio de exames e vistorias:

| - da matéria-prima, de qualquer origem ou natureza;



Il - da manipulagdo, transformagéo, elaboragdo, conservacdo, embalagem e rotulagem dos produtos;
I11 - dos equipamentos e das instal agdes do estabel ecimento;

IV - do laboratério de controle de qualidade dos produtos; e

V - dadocumentacéo de controle da producao, importacdo, exportagcéo e comercializagao.

Art. 76. A fiscalizacao sera exercida sobre os produtos nos estabel ecimentos produtores e comerciais, nos
depdsitos e nas propriedades rurais.

Par&grafo Unico. Constatada qual quer irregularidade, o estabelecimento podera ser interditado e o produto
ou alimento poderdo ser apreendidos e submetidos a andlise de fiscalizacéo.

Art. 77. Para efeito de andlise de fiscalizac8o, sera coletada amostra representativa do produto ou
alimento pela autoridade fiscalizadora.

§ 1° A coleta de amostra seré realizada em trés partes, de acordo com técnica e metodol ogias indicadas
em ato normativo.

§ 2° A amostra ser autenticada e tornada inviolavel na presenga do interessado e, na auséncia ou recusa
deste, na de duas testemunhas.

§ 3° Uma parte da amostra serd utilizada pelo laboratério oficial ou devidamente credenciado, outra
permanecerd no 6rgéo fiscalizador e outra ficara em poder do interessado pararealizacdo de periciade
contraprova.

Art. 78. A andlise de fiscalizacéo serarealizada por laboratorio oficial ou devidamente credenciado, com
0 emprego de metodologia oficial.

Pardgrafo Unico. Os volumes méximos e minimos, bem como os critérios de amostragem e a metodologia
oficial paraaanalise de fiscalizacdo, para cadatipo de produto, seréo determinados em ato normativo do
orgéo federal registrante.

Art. 79. O resultado da andlise de fiscalizacdo devera ser informado ao fiscalizador e ao fiscalizado, no
prazo méximo de quarenta e cinco dias, contados da data da col eta da amostra.

§ 1° O interessado que ndo concordar com o resultado da andlise podera requerer pericia de contraprova
no prazo de dez dias, contados do seu recebimento, arcando com o 6nus decorrente.

8§ 2° No regquerimento de contraprova, o interessado indicard o seu perito.
Art. 80. A pericia de contraprova serarealizada em laboratério oficial, ou devidamente credenciado, com
a presenca de peritos do interessado e do 6rgéo fiscalizador e a assisténcia técnica do responsavel pela

andlise anterior.

§ 1° A pericia de contraprova sera realizada no prazo maximo de quinze dias, contados da data de seu
reguerimento, salvo quando condicdes técnicas exigirem a sua prorrogacao.

§ 2° A parte da amostra a ser utilizada na pericia de contraprova ndo podera estar violada, o que serg,
obrigatoriamente, atestado pelos peritos.

8§ 3° Nao serarealizada a pericia de contraprova quando verificada a violagéo da amostra, oportunidade
em que serafinalizado o processo de fiscalizagdo e instaurada sindicancia para apuracgéo de
responsabilidades.

§ 4° Ao perito da parte interessada sera dado conhecimento da andlise de fiscalizac8o, prestadas as



informacdes que solicitar e exibidos os documentos necessérios ao desempenho de sua tarefa.

§ 5° Da pericia de contraprova ser&o lavrados laudos e ata, assinados pelos peritos e arquivados no
laboratério oficial ou credenciado, ap6s a entrega de cdpias a autoridade fiscalizadora e ao requerente.

8§ 6° Se o resultado do laudo de contraprovafor divergente do laudo da andlise de fiscalizagéo,
realizar-se-a nova andlise, em um terceiro laboratorio, oficial ou credenciado, cujo resultado serd
irrecorrivel, utilizando-se a parte da amostra em poder do 6rgéo fiscalizador, facultada a assisténcia dos
peritos anteriormente nomeados, observado o disposto nos paragrafos 1° e 2° deste artigo.

Art. 81. A autoridade responsavel pelafiscalizago e inspegdo comunicara ao interessado o resultado final
das andlises, adotando as medidas administrativas cabiveis.

Capitulo VIII

Das Infragdes E Das Sangdes
Secéo |

Das Infragbes

Art. 82. Constitui infragdo toda acéo ou omissdo que importe nainobservanciado disposto naLe n°
7.802, de 1989, neste Decreto ou ha desobediéncia as determinagdes de cardter normativo dos 6rgaos ou
das autoridades administrativas competentes.

Art. 83. As pessoas juridicas seréo responsabilizadas administrativa, civil e penamente conforme o
disposto nas Leis n° 7.802, de 1989, e 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, e nos regulamentos pertinentes,
Nos casos em gue ainfragcéo seja cometida por decisdo de seu representante legal ou contratual, pessoa
individual ou 6rgéo colegiado, no interesse ou em beneficio da sua entidade.

Art. 84. Asresponsabilidades administrativa, civil e penal pelos danos causados a salide das pessoas e a0
meio ambiente, em funcéo do descumprimento do disposto nalegislacéo pertinente a agrotoxicos, seus
componentes e afins, recairéo sobre:

| - o registrante que omitir informagdes ou fornecé-las incorretamente;

Il - o produtor, quando produzir agrotoxicos, seus componentes e afins em desacordo com as
especificacbes constantes do registro;

I1l - o produtor, 0 comerciante, o usuério, o profissional responsavel e o prestador de servigos que opuser
embaraco a fiscalizacgo dos 6rgaos competentes ou que ndo der destinacéo as embal agens vazias de
acordo com alegislagéo;

IV - o profissional que prescrever a utilizacdo de agrotoxicos e afins em desacordo com as especificacdes
técnicas,

V - o comerciante, quando efetuar a venda sem o respectivo receituério, em desacordo com sua prescricao
ou com as recomendagdes do fabricante e dos 6rgéos registrantes e sanitério-ambientais;

VI - o comerciante, o empregador, o profissional responsavel ou prestador de servicos que deixar de
promover as medidas necessarias de protecdo a salide ou a0 meio ambiente;

VII - 0 usuario ou o prestador de servicos, quando proceder em desacordo com o receituario ou com as
recomendacdes do fabricante ou dos érgéos sanitario-ambientas; e

VI - as entidades publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, que promoverem
atividades de experimentacdo ou pesquisa de agrotoxicos, seus componentes e afins em desacordo com as



normas de protecdo da salide publica e do meio ambiente.
Art. 85. Sdo infracbes administrativas:

| - pesquisar, experimentar, produzir, prescrever, fracionar, embalar e rotular, armazenar, comercializar,
transportar, fazer propaganda comercial, utilizar, manipular, importar, exportar, aplicar, prestar servigo,
dar destinac&o a residuos e embal agens vazias de agrotoxicos, seus componentes e afins em desacordo
com o previsto naLei n°7.802, de 1989, e legislacdo pertinente;

Il - rotular os agrotoxicos, seus componentes e afins, sem prévia autorizacdo do 6rgdo registrante ou em
desacordo com a autorizagdo concedida; e

I11 - omitir informagdes ou presté-|as de forma incorreta as autoridades registrantes e fiscalizadoras.
Secéo I

Das Sancdes Administrativas

Art. 86. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabivel's, ainfrac8o de disposicoes legais
acarretara, isolada ou cumul ativamente, independentemente da medida cautelar de interdicéo de

estabel ecimento, a apreensdo do produto ou alimentos contaminados e a aplicacdo das sancdes previstas
no art. 17 daLe n°7.802, de 1989.

§ 1° A adverténcia sera aplicada quando constatada inobservancia das disposi ¢oes deste Decreto e da
legislacdo em vigor, sem prejuizo das demais sangdes previstas neste artigo.

§ 2° A multa sera aplicada sempre que o agente:

| - notificado, deixar de sanar, no prazo assinalado pelo 6rgéo competente, as irregul aridades praticadas,
ou

Il - opuser embaraco afiscalizacdo dos 6rgaos competentes.

8§ 3° A inutilizag&o seré aplicada nos casos de produto sem registro ou naqueles em que ficar constatada a
impossibilidade de |hes ser dada outra destinacéo ou reaproveitamento.

§ 4° A suspensdo de autorizagdo de uso ou de registro de produto serd aplicada nos casos em que sejam
constatadas irregul aridades reparaveis.

§ 5° O cancelamento da autorizac&o de uso ou de registro de produto sera aplicado nos casos de
impossibilidade de serem sanadas as irregularidades ou quando constatada fraude.

§ 6° O cancelamento de registro, licenga, ou autorizagao de funcionamento de estabel ecimento sera
aplicado nos casos de impossibilidade de serem sanadas as irregul aridades ou quando constatada fraude.

§ 7° A interdic&o temporaria ou definitiva de estabel ecimento ocorrera sempre que constatada
irregularidade ou quando se verificar, mediante inspecdo técnica ou fiscalizacdo, condicdes sanitérias ou
ambientai s inadequadas para o funcionamento do estabel ecimento.

§ 8° A destruicéo ou inutilizag&o de vegetais, parte de vegetais e alimentos seré determinada pela
autoridade sanitaria competente, sempre que apresentarem residuos acima dos niveis permitidos ou
guando tenha havido aplicacéo de agrotoxicos e afins de uso ndo autorizado.

8 9° A suspensdo do registro sera aplicada quando a solicitacdo de adequagéo de informagdes ou
documentos ndo for atendida no prazo de trinta dias, salvo justificativa técnica procedente.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)



Secao 11
Da Aplicacdo das San¢Oes Administrativas

Art. 87. Os agentes de inspecdo e fiscalizago dos 6rgaos da agricultura, da salide e do meio ambiente, ao
lavrarem os autos-de-infrac&o, indicaréo as penalidades aplicaveis.

Art. 88. A autoridade competente, ao analisar 0 processo administrativo, observard, no que couber, o
disposto nos arts. 14 e 15 da Lei n° 9.605, de 1998.

Art. 89. A aplicacdo de multa pelos Estados, pelo Distrito Federal ou pelos Municipios exclui a aplicacdo
deigual penalidade por 6rgéo federal competente, em decorréncia do mesmo fato.

Art. 90. A destruicdo ou inutilizagdo de agrotdxicos, seus componentes e afins nocivos a salide humana
ou animal ou ao meio ambiente serdo determinadas pelo 6rgdo competente e correrdo as expensas do
infrator.

Art. 91. A suspensdo do registro, licenga, ou autorizac&o de funcionamento do estabelecimento sera
aplicada nos casos de ocorréncia de irregul aridades reparaveis.

Art. 92. Aplicam-se a este Decreto, no que couber, as disposicoes da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administracéo Publica Federal .

Capitulo IX
Das Disposicles Finais e Transitérias

Art. 93. A andlise de pleito protocolizado em data anterior a publicacéo deste Decreto observara a
legislacdo vigente a data da sua apresentacao.

Paragrafo unico. O 6rgéo federal responsavel pelo setor de meio ambiente encaminhard ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no prazo de cento e vinte dias, a contar da publicacéo deste
Decreto, 0s processos de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins, destinados ao uso em
florestas plantadas, concedidos e em andamento.

Art. 94. Ficaingtituido o Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos - SIA, com o objetivo de:

| - permitir ainteracdo el etrénica entre os 6rgaos federais envolvidos no registro de agrotdxicos, seus
componentes e afins;

Il - disponibilizar informacgdes sobre andamento de processos rel acionados com agrotoxicos, seus
componentes e &fins, nos 6rgéos federais competentes,

Il - permitir ainteracéo el etrdnica com os produtores, manipuladores, importadores, distribuidores e
comerciantes de agrotoxicos, seus componentes e afins;

IV - facilitar 0 acolhimento de dados e informagdes relativas a comercializacdo de agrotoxicos e afins de
quetratao art. 41;

V - implementar, manter e disponibilizar dados e informacfes sobre as quantidades totais de produtos por
categoria, importados, produzidos, exportados e comercializados no Pais, bemm como os produtos néo
comercializados nos termos do art. 41; (Redacdo dada pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacao(6es) Anterior(es)

VI - manter cadastro e disponibilizar informacdes sobre areas autorizadas para pesquisa e experimentacao
de agrotdxicos, seus componentes e afins;



VIl - implementar, manter e disponibilizar informagdes do SIC de que tratao art. 29; e

VI - implementar, manter e disponibilizar informagdes sobre tecnologia de aplicagéo e seguranga no uso
de agrotéxicos.

§ 1° O SIA seradesenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no prazo de trezentos e
sessenta dias, e implementado e mantido pelos 6rgéos federais das areas de agricultura, salide e meio
ambiente.

§ 2° Os procedimentos de acesso ao SIA e de interagdo dos usuarios com os 6rgéos envolvidos devem
conter mecanismos que resguardem o sigilo e a seguranca das informagdes confidenciais.

Art. 95. Ficainstituido o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos, com as seguintes
competéncias:

| - racionalizar e harmonizar procedimentos técnico-cientificos e administrativos nos processos de registro
e adaptacdo de registro de agrotdxicos, seus componentes e afins;

Il - propor a sistematicaincorporacdo de tecnologia de ponta nos processos de andlise, controle e
fiscalizagdo de agrotdxicos, seus componentes e afins e em outras atividades cometidas aos Ministérios da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde e do Meio Ambiente pela Lei n° 7.802, de 1989 ;

I11 - elaborar, até 31 de dezembro de 2002, rotinas e procedimentos visando aimplementacéo da avaliacéo
de risco de agrotoxicos e afins;

IV - analisar propostas de edi¢éo e alteracdo de atos normativos sobre as matérias tratadas neste Decreto e
sugerir gjustes e adequagdes consideradas cabiveis,

V - propor critérios de diferenciacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins em classes, em funcdo de
sua utilizac&o, de seu modo de acéo e de suas caracteristicas toxicol bgicas, ecotoxicol 6gicas ou
ambientais;

VI - assessorar 0s Ministérios responsaveis na concessao do registro para uso emergencia de agrotéxicos
e afins e no estabel ecimento de diretrizes e medidas que possam reduzir os efeitos danosos desses
produtos sobre a salide humana e 0 meio ambiente;

VI - estabelecer as diretrizes a serem observadas no SIA, acompanhar e supervisionar as suas atividades,
e

VI1II - manifestar-se sobre os pedidos de cancelamento ou de impugnacéo de agrotoxicos seus
componentes e afins, conforme previsto no art. 35.

§ 1° O Comité sera constituido por dois representantes, titular e suplente, de cada um dos 6rgédos federais
responsavei s pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente, designados pelo respectivo Ministro.

§ 2° O Comité sera coordenado por um de seus membros, com mandato de um ano, em rodizio que
iniciara pel o representante do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, seguido, pela ordem,
pelo dos Ministérios da Salide e do Meio Ambiente.

§ 3° As matérias que ndo tiverem consenso no Comité serdo submetidas aos Ministros de Estado
responsaveis pelas areas de agricultura, salde e meio ambiente para deliberagdo conjunta.

§ 4° Os representantes do Comité elaborardo o seu regimento interno e o submeterdo a aprovacdo dos
Ministérios representados.

§ 5° O apoio técnico e logistico ao Comité sera prestado pelo Ministério que tiver seu representante



exercendo a coordenagdo do Colegiado.

§ 6° As normas complementares a este Decreto seréo objeto de proposi¢céo do Comité, devendo serem
editadas no prazo de cento e oitenta dias de sua publicagéo.

Art. 96. Os agrotdxicos, seus componentes e afins registrados com base na Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como as pessoas fisicas e juridicas que exercam atividades com 0s mesmos,
deverdo se adequar as disposicdes daLei n° 7.802, de 1989, e deste Regulamento, de acordo com as
regras a serem estabel ecidas pel os 6rgdos federais competentes.

Art. 97. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 98. Ficam revogados os Decretos n°s 98.816, de 11 de janeiro de 1990, 99.657, de 26 de outubro de
1990, 991, de 24 de novembro de 1993, 3.550, de 27 de julho de 2000, 3.694, de 21 de dezembro de 2000
e 3.828, de 31 de maio de 2001.

Brasilia, 4 de janeiro de 2002; 181° da | ndependéncia e 114° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Marcus Vinicius Pratini de Moraes

José Serra

José Sarney Filho

ANEXO |

Model os de Certificado de Registro

Para Produtos técnicos e formulados:

CERTIFICADO DE REGISTRO DE (produto técnico ou agrotdxico e afins)

O(A) (6rgdo registrante) , de acordo com o (inciso das competéncias) , do Decreto n°® 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, que regulamentaa L el n° 7.802, de 11 de julho de 1989, certifica que se encontra

registrado o produto abaixo descrito.

1. Produto

1.1 marca comercial | 1.2 n°do registro |

1.3 forma de apresentacéo (produto técnico ou tipo de formulacdo) |

1.4 classificacdo toxicoldgica | 1.5 classificagdo do potencia de periculosidade
ambiental

1.6 uso autorizado / forma de aplicacdo |

1.7 composicao em g/kg, g/L ou %

- Ingrediente ativo: - Qutros ingredientes:

2. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais ingredientes ativos, se houver)

2.1 nome comum ou classificagdo 2.2 concentragao 2.3 grupo quimico
taxondmica

2.4 nome quimico |




3. Classe de uso

(herbicida, inseticida, fungicida etc.) ‘

4. Titular do registro (razéo social)

4.1 nome | 4.2 n°do cnpj |

4.3 endereco | 4.4 bairro |

4.5 cidade | 4.6 uf | 4.7 cep |
5. Finalidade

() 5.1 producéo | () 5.2 importacdo | () 5.3 exportacéo | ()54 manipula(;éo|

() 5.5 comercializagio| () 5.6 utilizagio  |/() 5.7 | |

6. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

6.1 nome | 6.2 n°do cnpj |
6.3 endereco | 6.4 bairro |
6.5 cidade | 6.6 uf | 6.7 cep |

7. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver)

7.1 nome | 7.2 n° do cnpj |
7.3 endereco | 7.4 bairro |
7.5 cidade | 7.6uf |7.7cep |

8. Manipulador (repetir o quadro com os dados dos demais mani puladores, se houver)

8.1 nome | 8.2 n° do cnpj |
8.3 endereco | 8.4 bairro |
8.5 cidade |86uf |8.7cep |
Brasilia-DF, de de?2

(Assinatura do(s) Representante(s) do Orgdo Registrante)

CERTIFICADO DE REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO DE AGROTOXICOS,
PRODUTOS TECNICOS E AFINS DESTINADOS A PESQUISA E EXPERIM ENTAQAO
O (A) (6rgéo registrante) , de acordo com o (Capitulo Il - das competéncias) , do Decreto n° 4.074, de 4

dejaneiro de 2002, que regulamentaaLei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, certifica que se encontra
registrado o produto abaixo descrito, para uso em conformidade com os termos especificados.



1. Produto

1.1 nome e codigo | 1.2 n°do registro | 1.3 validade

1.4 procedéncia | 1.5 forma de apresentacéo

1.6 fase do experimento | 1.7 classificaggo ambiental preliminar

preliminar

1.8 classificacdo toxicologica | 1.9 quantidade a ser importada/produzida
(fabricada ou formulada)

2. Classe de uso

(herbicida, inseticida, fungicida etc.)

3. Titular do registro (razéo social)

3.1 nome | 3.2 n° do cnpj |
3.3 endereco | 3.4 bairro |
3.5 cidade | 36uf | 3.7 cep |

4. Produtor (fabricante ou formulador) - Repetir o quadro com os dados dos demai's produtores, se houver

4.1 nome | 4.2 n°do cnpj |

4.3 endereco | 4.4 bairro |

4.5 cidade | 46uf |47 cep |
5. Importador

5.1 nome | 5.2 n°do cnpj |

5.3 endereco | 5.4 bairro |

5.5 cidade | 5.6uf | 5.7 cep |

6. Ingrediente(s) ativo(s)

I 6.2 nome comum ou, na suafalta, grupo quimico | 6.3 classificagado taxondmica

7. Finalidade(s) da pesquisa e experimentagao

8. Local(ais) de ensaio / area(s) autorizada(s)




A empresa poderaimportar ou produzir somente a quantidade

autorizada neste Certificado.

Brasilia, DF, de de2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) do Orgéo Registrante

CERTIFICADO DE REGISTRO DE AGROTOXICOS, PRODUTOS

TECNICOS E AFINS DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE PARA EXPORTAC;AO

O (A) (6rgéo registrante) , de acordo com o (Capitulo Il - das competéncias) , do Decreto n° 4.074, de 4
dejaneiro de 2002, que regulamentaaLei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, eaLei n°9.974, de 6 de
junho de 2000, certifica que se encontra registrado o produto abaixo descrito, para uso em conformidade
com os termos especificados.

1. Produto

1.1 marca comercial | 1.2 n°do registro

1.3 paisimportador | 1.4 forma de apresentacéo (produto técnico ou tipo de
formul agéo)
1.5 composicao em g/kg, g/L ou %

- Ingrediente ativo: - Qutros ingredientes:

2. Classe de uso

(herbicida, inseticida, fungicida etc.)

3. Titular do registro (razéo social)

3.1 nome | 3.2 n°do cnpj |

3.3 endereco | 3.4 bairro |

3.5 cidade | 3.6uf | 3.7 cep |
4. Fabricante

4.1 nome | 4.2 n°do cnpj |

4.3 endereco | 4.4 bairro |

4.5 cidade | 4.6 uf | 4.7 cep |
5. Formulador

5.1 nome | 5.2 n° do cnpj |




5.3 enderego | 5.4 bairro |
5.5 cidade | 5.6 uf | 5.7 cep |

6. Ingrediente ativo

6.1 nome comum | 6.2 classificagdo taxondmica |
6.3 nome quimico | 6.4 grupo quimico |
Brasilia, DF, de de2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) do Orgéo Registrante

ANEXOII
Requerimento de Registro
(encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da
Salide (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis), com base no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, a
avaliacdo do produto abaixo especificado, parafinsde () registro () reavaliacéo de registro, para o que
presta as informacgdes a seguir e junta o Relatrio Técnico competente;

1. Requerente
1.1 nome | 1.2 enderego €l etronico |
1.3 endereco | 1.4 bairro |
1.5 cidade | 1.6 uf || 1.7 cep
1.8ddd | 1.9 fone | 1.10fax | 1.11 celular | 1.12 cnpj/cpf

2. Representante legal (anexar documento comprobatério)

2.1 nome | 2.2 endereco eletronico |
2.3 enderego | 2.4 bairro |
2.5 cidade | 2.6 uf | 2.7 cep |
2.8ddd | 2.9 fone | 2.10 fax | 2.11 celular | 2.12 cnpj/cpf |

3. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

3.1 nome | 3.2 endereco eletronico |
3.3 endereco | 3.4 bairro |
3.5 cidade 3.6 uf | 3.7 cep 3.8 pais

3.9ddd| 3.10 fone 3.11 fax 3.12 celular 3.13 cnpj/cpf




4. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver)

4.1 nome | 4.2 enderego eletronico |
4.3 endereco | 4.4 bairro |
4.5 cidade 4.6 uf| 4.7 cep 4.8 pais
49ddd|4.10fone | 4.11 fax 4.12 celular 4.13 cnpj/cpf

5. Finalidade
() 5.1 producéo | () 5.2 importagéo | () 5.3 exportagéo | () 5.4 manipulacéo |

() 5.5 comerciaizacdo | () 5.6 utilizagdo | () 5.7 outro: ............ | |

6. Classe de uso

7. Modo de acéo

() 7.1 sistémico

() 7.2 contato ‘()7.3tota| ‘()7.4seletivo

() 7.5 outro: ‘

8. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais Ingredientes ativos, se houver)

8.1 nome quimico nagrafiainternacional (de acordo com a nomenclaturaiupac ) |

8.2 nome quimico em portugués (iupac) |

8.3 nome comum (padréo iso, ansi, bsi) | 8.4 nome comum em portugués |

8.5 entidade que aprovou o0 nome em 8.6 n° codigo no chemical abstract service
portugués registry (cas)
8.7 grupo quimico em portugués 8.8 sinonimia

(usar letras minuscul as)

8.9 féormula bruta e estrutural

9. Produto

9.1 marca comercial |

9.2 codigo ou nome atribuido durante | 9.3 forma de apresentagdo (tipo de formulagdo)
fase experimental

10. Embalagem

10.1 tipo de embalagem | 10.2 material 10.3 capacid. de acondicionamento
, de de2




Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

11. Anexos

1. Relatério Técnico;

® Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa
modalidade em érgao competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

® |dem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais,

® |dem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

® Documento comprobatorio da condicéo de representante legal da empresa
requerente;

¢ Certificado de andlise fisica do produto;

® Quando existentes, informagdes sobre a situacéo do produto, registro, usos
autorizados, restrices e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

* |InformagBes sobre a existéncia de restri¢des ou proibigdes a produtos a base do
mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises,

Descricado detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de laudo
técnico que indique o poder de reducédo dos componentes, com aidentificacdo dos
residuos remanescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizagdo do processo.

OBS.: Os documentos devem ser apresentados no original, em copia autenticada ou acompanhada do
original para autenticacéo pelo 6rgéo publico que areceber.

Se o registro for de produto(s) técnico(s):
12 - Anexos - PRODUTOS TECNICOS (Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacéo(6es) Anterior(es)

12.1. Declaracdo Unica do registrante sobre a composi¢cao qualitativa e quantitativa
do produto, elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial (is) das andlises de cinco



batel adas de cada fabricante, o(s) qual(is) devera(do) acompanhar a declaragéo,
indicando:

12.1.1. O limite méximo do teor de cada impureza com concentracdo igual ou
superior a0,1%;

12.1.2. O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

12.1.3. O limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracoes
inferiores a 0,1%,quando relevantes do ponto de vista toxicol6gico ou ambiental; e
12.1.4. |dentificacdo de isdmeros e suas proporcoes;

12.2. Descricao dos efeitos observados relacionados as impurezas rel evantes (por
exemplo, efeitos toxicol 6gicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);
12.3 Descricdo da metodol ogia andlitica para determinacdo qualitativa e
guantitativa do ingrediente ativo, das impurezas em concentragoes superiores ou
iguais a 0,1% e das impurezas toxicol 6gica ou ambiental mente relevantes em
concentracOes inferiores a 0,1%

12.4. Descricao da metodol ogia analitica dos principais produtos de degradacéo do
ingrediente ativo, parafins de monitoramento e fiscalizaco.

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

12.5.1. fluxograma das reaces quimicas e rendimento de cada etapa do processo;
12.5.2. identidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos
graus de pureza;

12.5.3. descricéo gera das condigbes que sdo controladas durante o processo (por
exemplo: temperatura, pressao, pH, umidade);

12.5.4. descricéo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou
reciclar materiais de partida, intermediarios ou substancias geradas); e

12.5.5. discusséo sobre a formacéo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas
no processo de producéo.

12.6. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas.

Se o registro for de produto(s) formulado(s) ou pré-mistura(s) de natureza quimica ou biol égica:

13 - Anexos PRODUTOS FORMULADOSE PRE-MISTURAS DE NATUREZA QUIMICA OU
BIOQUIMICA

1. Declaragdo do registrante, sobre a composi¢cdo qualitativa e quantitativa do
produto, indicando os limites maximo e minimo da variacéo de cada
componente e sua fun¢éo especifica, acompanhada de laudo laboratorial de
cada formulador;

® Unidadesimpressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de
origem;,

® Indicacdo de uso (culturas e alvos biol 6gicos), informacdes detal hadas sobre o
modo de agdo do produto, modalidade de emprego (pré-emergéncia,
pos-emergéncia etc.), dose recomendada, concentracdo e modo de preparo de
calda, modo e equipamentos de aplicacdo, época, nimero e intervalo de

aplicagoes;

® RestricOes de uso e recomendacoes especials;



® Intervalo de seguranca;

* |ntervalo de reentrada;

® Especificacdo dos equipamentos de protecéo individual apropriados paraa
aplicacdo do produto, bern como medidas de protecéo coletiva;

® Procedimentos para descontaminagéo de embal agens e equi pamentos de aplicagéo;

® Sistema de recolhimento e destinacao final de embalagens e restos de produtos;

* Modeloderétulo e bulg;

® Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do
produto técnico.

Se o registro for de produto(s) a base de agentes biol 6gicos de controle de praga:

14 - Anexos PRODUTOS A BASE DE AGENTES BIOLOGICOS DE CONTROLE DE PRAGA

14.1 Nome e endereco completo do fornecedor do agente biol 6gico; |

14.2 Classificacéo taxonémica completa do agente biol 6gico e nome comum; |

14.3 Indicacéo completa do local e referéncia da cultura depositada em colecéo; |

14.4 Declaragdo do registrante da composi¢éo qualitativa e quantitativa do produto,
indicando a concentragcdo minima do ingrediente ativo bioldgico e os limites maximos e
minimos dos demais componentes e suas funcdes especificas, acompanhada de laudo
laboratorial de cada formulador;

14.5 Informacfes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos,
estirpes mutantes, substancia alergénica etc.;

14.6 Indicagbes de uso (culturas e alvos biol 6gicos), modalidade de emprego
(pré-emergéncia, pés-emergéncia, etc.), dose recomendada, concentracdo e modo de
preparo da calda, modo e equipamentos de aplicacdo, estratégia de uso (inoculativa,
inundativa, etc.), época, numero e interval o de aplicacéo;

14.7 Informacdes sobre o modo de a¢&o do produto sobre os organismos alvo;

14.8 Unidade impressa de rétulo e bula do produto, quando existente no Pais de origem;

14.9 Modelo de rétulo e bula, em se tratando de produto formulado;

(morfologia, bioguimica, sorologia, molecular);

14.11 Informagdes sobre a ocorréncia, distribuicdo geografica, local de isolamento, ciclo

14.10 Descricado de testes ou procedimentos para identificacéo do agente bioldgico ‘



de vida do organismo e demais dados que caracterizem o agente biol 6gico;

14.12 Informacdes sobre a relacdo filogenética do agente biol6gico com patdgenos de
organismos nao-alvo (humanos, plantas e animais);

14.13 Informagdes sobre a estabilidade genética do agente biol dgico; |
14.14 Descricdo do processo de producdo do produto, fornecida pelo(s) formulador(es); |

14.15 Interval o de seguranca e de reentrada quando pertinente.

aplicacdo do produto, bern como medidas de protecéo coletiva;

14.17 Procedimentos para descontaminagdo de embal agens e equi pamentos de aplicagéo;

14.16 Especificacdo dos equipamentos de protecéo individual apropriados paraa ‘

14.18 Sistema de recolhimento e destinagao final de embalagens e restos de produtos,

Se o registro for de produto(s) equivalente(s):

15 - Anexos PRODUTO EQUIVALENTE

15.1 Produto de referéncia, indicando o nimero do registro. |

16 - Anexos - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE (Redac&o dada pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacéo(6es) Anterior(es)

FASE |

16.1. Declaracdo Unica do registrante sobre a composi¢ao qualitativa e quantitativa
do produto, elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial (is) das andlises de cinco
batel adas de cada fabricante, o(s) qual(is) devera(éo) acompanhar a declaracéo,
indicando:

16.1.1. O limite maximo do teor de cadaimpureza com concentracdo igual ou
superior a0,1%;

16.1.2. O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

16.1.3. O limite méximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracoes
inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicol 6gico ou ambiental; e
16.1.4. Identificacdo de isdmeros e suas proporcoes,

16.2. Descricao dos efeitos observados rel acionados as impurezas rel evantes (por
exemplo, efeitos toxicol 6gicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);
16.3 Descricdo da metodol ogia analitica para determinacdo qualitativa e
guantitativa do ingrediente ativo, das impurezas em concentragoes superiores ou
iguais a 0,1% e das impurezas toxicol 6gica ou ambiental mente relevantes em
concentracdes inferiores a 0,1%

16.4. Descricao da metodol ogia analitica dos principais produtos de degradacéo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizacao.

16.5. Descricao do processo de producéo do produto técnico, contemplando suas
etapas de sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante,
contendo:

16.5.1. fluxograma das reaces quimicas de cada etapa do processo;

16.5.2. identidade dos reagentes, solventes e catalisadores;

16.5.3. descricéo geral das condi¢des que sdo controladas durante 0 processo (por
exemplo: temperatura, presséo, pH, umidade);

16.5.4. descricdo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou
reciclar materiais de partida, intermedidrios ou substancias geradas); e

16.5.5. discussdo sobre a formacéo tedrica de todas as possivels impurezas geradas
no processo de producéo.




16.6. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas:
16.6.1. pressdo de vapor;

16.6.2. ponto de fusdo ou ebulicéo;

16.6.3. solubilidade em &gua; e

16.6.4. coeficiente de particdo N°ctanol/adgua.

Quando néo for possivel determinar a equivalénciana Fase |, 0s seguintes estudos poderdo ser exigidos:

FASE I

16.7. Testes de toxicidade para animais superiores
16.7.1. Toxicidade oral aguda;

16.7.2. Toxicidade inalatéria aguda;

16.7.3. Toxicidade cutanea aguda;

16.7.4. Irritagdo cutnea priméria;

16.7.5. Irritacdo ocular;

16.7.6. Sensibilizacdo dérmica; e

16.7.7. Mutagenicidade génica e cromossomica

Quando ndo for possivel determinar a equivalénciana Fase |1, 0s seguintes estudos poderdo ser exigidos:

FASE 11

16.8. Testes toxicol 6gicos com doses repetidas (desde subagudos até crénicos) e
estudos toxicol dgicos para avaliar, teratogenicidade, carcinogenicidade,
neurotoxicidade e efeitos hormonais;

16.9. Testes ecotoxicol 6gicos de toxicidade a organismos aguaticos e terrestres
(peixes, Daphnia, algas, aves, abelhas, microrganismos, organismos de solo), de
acordo com o0 uso pretendido do produto.

17 (Revogado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacao(0es) Anterior(es)

RELATORIOS TECNICOS
(apresentar em umavvia)
Ao Orgao Registrante (critérios e exigéncias serdo especificados em normas complementares)

18 - Anexos - Orgdo Registrante, para avaliagio da eficiéncia de agrotoxicos e afins

18.1 Testes e informagdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s)
finalidade(s) de uso proposta(s);

18.2 Testes e informagdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos; |

18.3 Informages sobre 0 desenvolvimento de resisténcia ao produto; |

18.4 Relatdrio de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso, limite
dos residuos estranhos;

18.5 Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos do agrotéxico; |

18.6 Resultado das andlises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos residuos
em vegetais, animais, na dgua, no solo eno ar.

18.7 Informaces relativas a bioacumul acéo, persisténcia e mobilidade; |

18.8 Outros dados, informagdes ou documentos exigidos em normas complementares. |




Ao Ministério da Salde (critérios e exigéncias serdo especificados em normas complementares)
19 - Anexos - Ministério da Salde (Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacéo(6es) Anterior(es)

| 19.1 Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas; |

Ao Ministério do Meio Ambiente (critérios e exigéncias serdo especificados em normas complementares)
20 - Anexos - Ministério do Meio Ambiente (Redacéo dada pelo(a) Decreto 5.981/2006)

Redacao(6es) Anterior(es)

| 20.1 Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas; |

21 - Anexos - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE -
Ao Orgéo Registrante (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

21.1. Estudos e informacdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s)
finalidade(s) de uso proposta(s), devendo ser conduzidos conforme suas
caracteristicas e de acordo com as normas complementares do 6rgao responsavel;

21.2. Informaces referentes a sua compatibilidade com outros produtos,

21.3. InformagGes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;

21.4. Relatdrio de estudo de residuos, interval o de seguranca e, quando for o caso,
limite dos residuos estranhos;

21.5. Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos do
agrotoxico, parafins de monitoramento e fiscalizacéo.

22 - Anexos - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE -
Ao Ministério da Salde (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

1. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas,

2. Relatorio de estudo de residuos, interval o de seguranca e, quando for o caso,
limite dos residuos estranhos;

22.3. Método analitico e sua sensibilidade para determinacédo de residuos de
agrotoxico, para fins de monitoramento e fiscalizacao;

22.4. Interval o de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

22.5. Estudos toxicol 0gicos agudos e de mutagenicidade;

22.6. Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para os casos de intoxicagao
humana;

22.7. Informaces referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

23 - Anexos - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE -
Ao Ministério do Meio Ambiente (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

23.1. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

23.2. Relatério de estudos de dados rel ativos a toxicidade para microorganismos,
microcrustaceos, peixes, algas, organismos de solo, aves, plantas e insetos ndo-alvo;

23.3. Relatdrio de estudos de dados relativos a toxicidade para animais superiores;
23.4. Relatério de estudos de dados relativos ao potencial mutagénico;

23.5. Método analitico e sua sensibilidade para determinacédo de residuos de
agrotoxico, para fins de monitoramento e fiscalizacao;




|23.6. Informagdes referentes & sua compatibilidade com outros produtos. |

24 - Anexos - PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA
ORGANICA (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 6.913/2009)

- [dentificac8o do produto em relacdo a especificacdo de referéncia;

- Descricdo do processo de producéo do produto;

- Declarac&o do registrante, sobre a composicao qualitativa e quantitativa do
produto, indicando os limites maximo e minimo da variacéo de cada componente e
sua funcdo especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

- Indicagdo de uso (culturas e alvos biol 6gicos), modo de agdo do produto,
modalidade de emprego, dose recomendada, concentracéo e modo de preparo de
calda, modo e equipamentos de aplicacdo, época, niUmero e intervalo de aplicacies,
- Restricdes de uso e recomendagoes especiais,

- Interval o de seguranca;

- Intervalo de reentrada;

- Informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos,

- Especificagdo dos equipamentos de protecéo individual apropriados paraa
aplicacéo do produto, bem como medidas de protecdo coletiva;

- Procedimentos para descontaminagdo de embal agens e equi pamentos de aplicacao;
- Sistema de recolhimento e destinagdo final de embalagens e restos de produtos;

- Modelo de rétulo e bula I"(NR)

ANEXO 11
Modelo | - Requerimento de Registro Especial Temporério - RET

O requerente a seguir identificado requer aos Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, da
Salde (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis), com base no Decreto n° 4.074, de 4 dejaneiro de 2002, a
avaliacdo do produto abaixo especificado, para fins de registro especial temporario, para 0 que presta as
informagdes a seguir e junta documentos:

1. Requerente
1.1 nome | 1.2 endereco eletronico |
1.3 endereco | 1.4 bairro |
1.5 cidade | 16uf  |17cep
1.8ddd | 1.9fone | 1.10fax | 1.11 celular 1.12 cnpj/cpf

2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)

2.1 nome | 2.2 endereco eletronico |
2.3 endereco | 2.4 bairro |
2.5 cidade 2.6 ||2.7 cep
uf
2.8ddd |2.9fone 2.10 fax 211 2.12 cnpj/cpf
celular

3. Da pesqguisa (se agente biol 6gico de ocorréncia natural)




3.1 classificacdo taxondmica ou caracterizacdo morfol 6gica ou bioguimica

3.2 informagdes de ocorrénciano pais

3.3 procedéncia e informagdes de ocorréncia e, quando importado, medidas
quarentenarias aplicaveis

, de de?2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

4. Anexos

4.1 Tipo de pesqguisa (laboratorios, estufa, casa de vegetacdo, estacdo experimental,
campo);

4.2 Projeto experimental;

4.3 Dados fisico-quimicos,

4.4 Dados necessarios a avaliacao toxicoldgica preliminar;

4.5 Dados necessérios a avaliagdo ambiental preliminar.

Modelo |1 - Registro de produto para pesquisa e

experimentacdo, ja registrado para outra(s) indicacdo(6es) de uso

1. Requerente
1.1 nome | 1.2 enderego €letronico |
1.3 endereco | 1.4 bairro |
1.5 cidade 16 |[1.7cep
uf
1.8ddd | 1.9fone 1.10 fax 111 1.12 cnpj/cpf
celular

2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)

2.1 nome | 2.2 endereco eletronico |
2.3 endereco | 2.4 bairro |
2.5 cidade 26 |2.7cep
uf
2.8ddd |2.9fone 2.10 fax 211 2.12 cnpj/cpf
celular
3. Dapesquisa

I 3.1 objetivo da pesquisa e experimentacao




, de de2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

4. Anexos

4.1 Projeto experimental .

ANEXO IV
Registro de Componentes Excetuados os
ingredientes ativos, produtos técnicos e pré-mistura

1. Requerente (repetir o quadro com os dados dos demais requerentes, se houver)

1.1 nome | 1.2 endereco eletronico |
1.3 endereco | |14 bairro |
1.5 cidade | 1.6uf |17 cep |
1.8ddd | 1.9 fone | 1110 fax | 1.1 celular | 1.12 cnpj/cpf |

2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)

2.1 nome | 2.2 endereco eletronico |
2.3 endereco | 2.4 bairro |
2.5 cidade | 26uf |27 cep

2.8 ddd | 2.9 fone 2.10 fax | 212 celular  |2.12 cpj/cpf

3. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

3.1 nome | 3.2 enderego eletronico |

3.3 enderego | 3.4 bairro |

3.5 cidade | 3.6 uf | 3.7 cep |

3.8ddd /3.9 fone 3.10 fax | 311 celular | /3.12 cnpj/cpf |
4. Produto

4.1 nome comercial

4.2 usos pretendidos 4.3 n° codigo da substéncia no chemical
abstract service registry (CAS)

4.4 nome quimico da substancia

4.5 nome comum da substancia

4.6 grupo | 4.7 sinonimia
guimico




I 4.8 formula bruta e estrutural

5. Finalidade
()51 ()52 ()53 ()54 () 5.5 utilizagdo
producdo importacéo exportacéo comercializacéo

6. Embalagem

6.1 tipo de embalagem 6.2 material 6.3 capacid. de
acondicionamento

, de de?2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

7. Anexos

7.1 Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada junto ao
orgéo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, na modalidade
indicada na finalidade do registro;

7.2. Comprovante de que o requerente de registro de matéria-prima, ingrediente inerte ou
aditivo, que tenha por finalidade produzir ou importar o componente parafins de
comercializagdo, esta devidamente registrado junto ao 6rgao competente do Estado, do
Distrito Federal ou do Municipio, nessa modalidade; (Redacdo dada pelo(a) Decreto
5.549/2005)

Redacéo(6es) Anterior(es)

7.3 Ficha(s) de seguranca quimica fornecida(s) pelo(s) fabricante(s); |

7.4 Ficha de Emergéncia de Transporte do Decreto n° 3.694; |

7.5 Informagdes referenciadas ou estudos quanto aos aspectos de toxicidade em animais,
potencia genotdxico, carcinogénico e teratogénico, distarbios hormonais, toxicidade
para organi smos aquaticos, bioacumul agdo, persisténcia e mobilidade no meio ambiente;

7.6 Método de desativagéo; |
7.7 Informagdes sobre a existéncia de restri¢des a este produto, em outros paises; |

7.8 Antidoto e suas formas de administracéo ou tratamento;

ANEXOV
Requerimento para Registro de Pessoas Fisicas ou Juridicas Prestadoras
de Servicos, Fabricantes, Formuladores, Manipuladores, Importadores,

Exportadores ou Comerciantes de Agrotoxicos, seus Componentes e Afins



REQUERIMENTO PARA REGISTRO DE ESTABELECIMENTO

(nome do requerente) vem requerer junto ao (0rgao estadual competente) , com base nos termos do
Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, seu registro na categoria de (prestador de servi¢os na aplicagéo,
fabricante, formulador, manipulador, importador, exportador, comerciante) de agrotdxicos, seus
componentes e afins, apresentando para tanto as seguintes informacdes e documentagéo:

1. Requerente

1.1 nome (razéo social)

1.2 inscricdo no

1.3 reg.junta comercial

cnpj
1.4 enderego da sede | 1.5 bairro
1.6 cidade |17uf  |/18cep
1.9 endereco / localizagéo dafabrica | 1.10 bairro

1.11 cidade

|112uf | 1.13cep

1.14 responsével administrativo

1.14.1 nome | 1.14.2 cpf | 1.14.3 rg/ 6rgdo emissor
1.15 responsavel técnico
1.15.1 nome | 1.15.2 cpf | 1.15.3 rg/ 6rgéo emissor

1.16 rt registro no conselho da respectiva profissao

1.16.1 nome do conselho

| 1.16.2 regido

| 1.16.3 n° do registro

2. Classificacdo do estabelecimento

() 2.1 importador | () 2.2 fabricante

| () 2.3 formulador ||() 2.4 manipulador |

()25
comerciante

() 2.6 prestador de

Servicos

() 2.7 exportador

()28

3. Produtos que pretende importar, exportar, produzir, comercializar ou utilizar (marcar as colunas com

um"X")
produtos importados exportados fabricados formulados| manipulados| comercializados (Cla)ss
3.1 produto () () () () () ()
técnico
3.2 outros () () () () () ()
componentes
33prémistura | () O 0o O O
3.4 produto () () () () () ()
formulado
3.5 agentes 0 0 () 0 () 0
bioldgicos de
controle
3.6 agentes de
mani pulacéo
genetica 0 0 0 0 0 0




|3-70utr081 ‘() ‘() ‘() ‘() ‘() ‘()

(* ) Adotar aclasse de uso: herbicida, inseticida, fungicida etc., podendo a coluna comportar mais de
uma classe.

4, |aboratorio de Controle de Qualidade

() 4.2ndo utiliza ||() 4.3 deterceiros:
(nome)

() 4.1 proprio

5. Dependéncias existentes na fabrica

() 5.1 depdsito de matéria | () 5.2 depdsito de produtos () 5.3 secdo de

prima acabados fabricacéo

() 5.4 amoxarifados () 5.5 dependéncias () 5.6 ambulatério
administrativas médico

() 5.7 refeitorio ()58 ()59

6. Equipamentos e instalacdes na fabrica (relacionéa-1os e resumir suas fungdes, se necessario, anexar
documento)

7. Mercado de consumo

() 7.1 estadua

()72 UF(s):
interestadual

()73 Pais(es):
internacional

8. Observacdes (esclarecer ou complementar o requerimento naquilo que julgar necessario)

: de de2
Assinatura(s) do(s) Responsavel (eis)

9. Anexo

9.1 Licenca ambiental, expedida pelo 6rgdo estadual competente, conforme legislagéo
pertinente.

ANEXO VI

Modelo de Codificagéao



Numero Ano Quantidade

1. Exemplo

001 89 1.600

2. Instrugdes

2.1 O codigo deve ser aposto & embalagem de modo que seus elementos NUMERO,
ANO e QUANTIDADE figuem inseridos dentro de um retangul o e separados por um
traco, conforme exemplo acima.

2.2 O NUMERO constara de algarismos arabicos, na ordem crescente das partidas
liberadas, reiniciando-se a cada ano pelo nimero 001.

2.3 O ANO refere-se ao daimportacdo, fabricacdo ou manipulacdo da partidae é
representado pelos dois algarismos da dezena, separados do nimero de codificagdo por
uma barra.

2.4 A QUANTIDADE refere-se ao nimero de unidades que compdem a partida.

ANEXO VII
Relatério de Producdo, Importacdo, Comercializacéo e Exportacéo

1. Periodo dainformacéo

1.1 ano: | () 1.2 - 1°semestre | () 1.3 - 2° semestre

2. Produto Técnico / Produto Formulado

2.1 marca comercial | 2.2 n° do registro |
2.3 ingrediente ativo/agente biol 6gico de controle | 2.4 concentragéo |
2.5 classificacdo toxicoldgica ‘ 2.6 classificacdo ambiental ‘

3. Classe de uso

() 3.1 acaricidal () 3.2 adjuvante | () 3.3 bactericidal () 3.4 espalhante adesivo

()35 () 3.6fungicida |() 3.7 herbicida | () 3.8 () 3.9 nematicidal
feromonio inseticida

() 3.10 regulador de crescimento | () 3.11 outra(s):

Ingredientes que abrangem diversas classes de uso, assinalar com X aprincipal e citar no item "outra(s)"
asdemais.

4. Origem, estogue e destino do produto técnico/produto formulado

Quantidade (1.000 t) |
Ingrediente Ativo | Prod. Formulado |

Origem




4.1 Producgéo naciona

4.2 Importacdo

Destino

4.3 Exportagdo

4.4 Vendas aclientes

4.5 Vendas aindlstrias

Estoque nafabrica

4.6 Estoqueinicial do semestre

4.7 Estoque final do semestre

5. Exportacéo de Produto Técnico / Produto Formulado (item 4.3) Destino

Pais

Quantidade (1.000 t)

Ingrediente Ativo

Prod. Formulado

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

5.12

Total: (valor igual ao do item 4.3)

6. Distribuicdo estadual do item "vendas a clientes”

Norte

Quantidade Quantidade
U.F. 1.000 toneladas de | U. F. 1.000 toneladas de
I.A) I.A)
6.1 Acre | | 6.15 Parana | |
6.2 Alagoas | | 6.16 Para | |
6.3 Amapa | | 6.17 Pernambuco | |
6.4 Amazonas | | 6.18 Piaui | |
6.5 Bahia | | 6.19 Rio de Janeiro | |
6.6 Ceara 6.20 Rio Grande do




6.7 Distrito Federal ‘ 6.2|1 Rio Grande do ‘ ‘
Su

6.8 Espirito Santo | | 6.22 Rondénia | |
6.9 Goias | | 6.23 Roraima | |
6.10 Maranh&o | | 6.24 Santa Catarina | |
6.11 Mato Grosso | | 6.25 Sao Paulo | |
6.12 Mato Grosso do ‘ ‘ 6.26 Sergipe ‘ ‘
sul

6.13 Minas Gerais | | 6.27 Tocantins | |
6.14 Paraiba | | 6.28 Total | |

: de de2

Assinatura(s) do(s) Responsavel(eis)

ANEXO VIII
Do Rétulo
1. Modelo do rétulo:

1.1 O rétulo devera ser confeccionado com materiais cuja qualidade assegure a devidaresisténcia a acéo
dos agentes atmosféricos, bem como as manipulagdes usuais,

1.2 O rétulo devera ser confeccionado em fundo branco e dizeres em letras pretas, exceto no caso de
embalagem tipo saco multifoliado e caixa de papel &0, quando o texto podera ser impresso em letras pretas
sobre fundo de coloracéo original da embalagem;

1.3 O rétulo devera conter a data de fabricagso e vencimento, constando MES e ANO, sendo que 0 més
deverd ser impresso com astrésletrasinicias;

1.4 O rétulo devera ser dividido em trés colunas, devendo a coluna central nunca ultrapassar a area
individual das colunas laterais. Nos casos em que as caracteristicas da embalagem ndo permitam essa
divisdo, o rétulo devera ser previamente avaliado e aprovado pelos 6rgéos federais responsaveis pela
agricultura, salide e meio ambiente;

1.5 O logotipo da empresa registrante, aposto na parte superior da coluna central, deve ocupar, no
maximo, dois centésimos da area Util do rétulo, podendo ser apresentado nas suas cores caracteristicas;

1.6 O rotulo conterd em sua parte inferior, com altura equivalente a 15% da atura daimpresséo da
embalagem, faixa colorida nitidamente separada do restante do rétul o;

1.7 As cores dessa faixa corresponder&o as diferentes classes toxicol 6gicas, conforme normas
complementares a serem estabel ecidas pelo Ministério da Salde;

1.8 Deve ser incluido no painel frontal do rétulo, nafaixa colorida, circulo branco com didmetro igual a
alturadafaixa, contendo uma caveira e duas tibias cruzadas na cor preta com fundo branco, com os
dizeres: CUIDADO VENENGO;

1.9 Ao longo da faixa colorida, deverdo constar os pictogramas especificos, internacional mente aceitos,
dispostos do centro para a extremidade, devendo ocupar cinquienta por cento da altura dafaixa;



1.10 Deverdo constar obrigatoriamente do rétulo de agrotoxicos e afins:

1.10.1 Nacoluna central:

a) marca comercia do produto;

b) composicéo do produto: indicando o(s) ingrediente(s) ativo(s) pelo nome quimico e comum, em
portugués, ou cientifico, internacional mente aceito, bem como o total dos outros ingredientes, e, quando
determinado pela autoridade competente, expresso por suas fungdes e indicado pelo nome quimico e

comum em portugués,

¢) quantidade de agrotoxico ou afim que a embalagem contém, expressa em unidades de massa ou
volume, conforme o caso;

d) classe e tipo de formulacéo;

€) aexpressao: "Indicagdes e restricdes de uso: Vide bula e receita’;

f) aexpressdo: "Restri¢des Estaduais, do Distrito Federal e Municipais: vide bula’;

g) nome, enderego, CNPJ e nimero do registro do estabel ecimento registrante, fabricante, formulador,
manipulador e importador, sendo facultado consignar, nos casos em que o0 espago no rétulo for
insuficiente, que os dados exceto os do fabricante e os do importador constam na bula;

h) nimero de registro do produto comercial e sigla do 6rgéo registrante;

i) nimero do lote ou da partida;

j) recomendacdo em destague para que o usuério leia o rétulo, abula e areceita antes de utilizar o
produto, conservando-0s em seu poder;

|) data de fabricacdo e de vencimento;

m) indicacOes se aformulagdo € explosiva, inflamével, comburente, corrosiva, irritante ou sujeita a venda
aplicada;

n) as expressoes. "é obrigatdrio o uso de equipamentos de protecdo individual. protgja-se." e"é
obrigatoria a devolucdo da embalagem vazia.";

0) classificacdo toxicoldgica; e

p) classificagdo do potencial de periculosidade ambiental.

1.10.2 Nas colunas da esquerda e da direita:

1.10.2.1 Precauc0es rel ativas ao meio ambiente:

a) precaucoes de uso e adverténcias quanto aos cuidados de protecdo ao meio ambiente;

b) instrucbes de armazenamento do produto, visando sua conservagao e prevengao contra acidentes;

C) orientacdo para que sgjam seguidas as instrucdes contidas na bula referente a triplice lavagem e ao
destino de embal agens e de produtos impréprios para utilizacdo ou em desuso;

d) nimero de telefone de pessoa habilitada a fornecer todas as informacfes necessarias ao Usuério e
comerciante;



1.10.2.2 Precauc0es rel ativas a salide humana;

a) precaucdes de uso e recomendacdes gerais, quanto a primeiros socorros, antidotos e tratamentos, no
que diz respeito a salde humana; e

b) telefone da empresa para informacdes em situagdes de emergéncias.

1.11 A critério do 6rgéo federal responsavel pelo setor de sallde, a ser definido em normas
complementares, os agrotoxicos e afins que apresentarem baixa toxicidade poderdo ser dispensados da
inclusdo da caveira e das duas tibias cruzadas.

ANEXO IX

DaBula

1 Deveré&o constar obrigatoriamente da bula de agrotoxicos e afins.

1.1 instrugdes de uso do produto, mencionando, no Minimo:

a) culturas;

b) pragas, doencas, plantas infestantes, identificadas por nomes comuns e cientificos, e outras finalidades
de uso;

¢) doses do produto de forma arelacionar claramente a quantidade a ser utilizada por hectare, por nimero
de plantas ou por hectolitro do veiculo utilizado, quando aplicavel;

d) época da aplicacdo;

€) numero de aplicacles e espacamento entre elas, se for o caso;
f) modo de aplicagéo;

) intervalo de seguranca;

h) intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e &reas tratadas,
i) limitagGes de uso;

J) informacdes sobre os equipamentos de protegdo individual a serem utilizados, conforme normas
regulamentadoras vigentes;

I) informagdes sobre os equipamentos de aplicacdo a serem usados e a descricao dos processos de triplice
lavagem da embalagem ou tecnologia equivalente;

m) informagdes sobre o0s procedimentos para a devolugao, destinacdo, transporte, reciclagem, reutilizagdo
einutilizacdo das embalagens vazias; e

n)informagcdes sobre os procedimentos para a devolucédo e destinacdo de produtos improprios para
utilizagdo ou em desuso.

1.2 dados relativos a protegdo da salide humana:

a) mecanismos de acao, absorcdo e excrecdo para animais de laboratério ou, quando disponiveis, para o
ser humano;

b) sintomas de alarme;



c) efeitos agudos e cronicos para animais de laboratério ou, quando disponiveis, para o ser humano; e
d) efeitos adversos conhecidos.

1.3 dados relativos a protegdo do meio ambiente:

a) método de desativacao;

b) instrucbes em caso de acidente no transporte; e

¢) informacBes sobre os efeitos decorrentes da destinacéo inadequada de embal agens.

1.4 dados e informacfes adicionais julgadas necessérias pel os 6rgéos federais responsavels pela
agricultura, saide e meio ambiente.

1.5 restricOes estabel ecidas por 6rgéo competente do Estado ou do Distrito Federal.

D.0.U., 08/01/2002

ANEXO X (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto 5.981/2006)

CRITERIOS PARA DETERMINAQAO DA EQUIVALENCIA DE PRODUTO TECNICO

1. Os produtos técnicos de diferentes fabricantes ou de diferentes processos de fabricacdo do mesmo
fabricante sero considerados equivalentes se a avaliagéo do processo de producéo usado, o perfil de
impurezas e, se necessario, a avaliacdo dos perfis toxicol 6gi cos/ecotoxicol 6gicos, atenderem os requisitos
dositens 3, 4 e 5 indicados a seguir.

2. Quando o fabricante mudar o processo de fabricacdo de um produto técnico previamente registrado, a
equivaléncia devera ser determinada com base no item 1.

3. Equivaénciado perfil de impureza de um produto técnico:

3.1. Um produto técnico podera ser considerado equivalente, quando: o nivel maximo de cada impureza
ndo-relevante ndo for incrementado acima de 50% com relacdo ao nivel maximo do perfil do produto
técnico de referéncia, ou quando o nivel maximo absoluto ndo for incrementado acima de 3 g/kg
(aplica-se 0 que representar o maior nivel de incremento), quando ndo houver novas impurezas relevantes
e quando ndo se incremente o nivel maximo de impurezas rel evantes,

3.2. Quando a concentracdo maxima de cada impureza ndo relevante exceda as diferencas indicadas no
subitem 3.1, sera solicitado ao registrante a apresentacéo de argumentos fundamentados e os dados de
respaldo necessarios, que expliquem por qual motivo essas impurezas em particular permanecem como
ndo-relevantes. Os Orgdos federais responsaveis pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente
avaliaréo o caso para decidir se o produto técnico é ou ndo equivalente;

3.3. Quando novas impurezas estiverem presentes em quantidades maior ou igual a 1 g/kg, sera solicitado
ao registrante a apresentacéo de argumentos fundamentados e os dados de respaldo necessarios, que
expliquem porgue essas impurezas sao nao-relevantes. Os 0rgaos federais responsaveis pel os setores de
agricultura, salide e meio ambiente avaliardo o caso para decidir se o produto técnico € ou ndo
equivalente;

3.4. Quando impurezas rel evantes estiverem presentes em concentracao acima da concentracdo maxima
do produto técnico de referéncia /ou quando novas impurezas rel evantes estiverem presentes, serdo
exigidos dados toxicol 6gicos e ecotoxicol 6gicos. Os 6rgdos federais responsavei s pel os setores de
agricultura, salde e meio ambiente avaliardo o caso para decidir se 0 produto técnico é ou ndo
equivalente.



4. Equivaléncia dos perfis toxicol 6gicos de produto técnico:

4.1. O perfil toxicol 6gico sera considerado equivalente ao perfil do produto técnico de referéncia, quando
os dados toxicol 6gicos néo diferirem de um fator maior que 2. N&o deve haver mudancgas na avaliacéo dos
estudos que produzam resultados positivos ou negativos;

4.2. Quando a equivaléncia ndo puder ser determinada com os dados requeridos no item 3 e no subitem
4.1 serdo avaliadas informagdes toxicol 6gicas adicionais aplicando os mesmos critérios estabel ecidos no
subitem 4.1, contanto que os 6rgéos afetados sejam os mesmos. O nivel de efeito ndo observado (NOELS)
e o nivel de efeito adverso ndo observado (NOAEL s) ndo dever&o diferir mais do que a diferenca nos
niveis das doses usadas.

5. Equivaléncia dos perfis ecotoxicol 6gicos para produto técnico (se corresponder ao Uso proposto):

5.1. O perfil ecotoxicol6gico serd considerado equivalente ao perfil do produto técnico de referéncia se os
dados ecotoxicol 6gicos, determinados utilizando as mesmas espécies, ndo diferirem por um fator maior
do que>5.

6. Quando os valores de concentracdo de impurezas relevantes ultrapassarem os limites estabel ecidos em
normas complementares, o pleito sera considerado impeditivo de obtencéo de registro.

7. Quando um produto técnico ndo for considerado equivalente, o requerente podera dar continuidade ao
processo de registro, cumprindo com a totalidade dos requisitos previstos para o registro de produtos
técnicos.

8. Os 6rgéaos responsaveis pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente poderdo requerer dados e
informacOes adicionais, mediante justificativatécnica. (NR)



