DECRETO N° 5.981, de 06/12/2006

Danovaredacdo e inclui dispositivos ao Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, que
regulamentaalLei n°7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o0 armazenamento, a
comerciaizagdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, aimportacdo, a exportacéo, o
destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, ainspecéo e
afiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 84, inciso
IV, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto naLe n° 7.802, de 11 de julho de 1989,

DECRETA:

Art. 1° - Os arts. 10, 86 e 94 do Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

8§ 2° - O requerente de registro de produto técnico equivalente devera fornecer os dados e
documentos exigidosno Anexo I, itens1 all, 15e16.1 a 16.6.

8§ 3° - O 6rgéo federal de salide informara ao requerente de registro por equivalénciase 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 equiva éncia.

8§ 4° - Quando o produto técnico de referénciaindicado ndo contiver os estudos, testes,
dados e informagdes necessarios a avaliagdo, o 6rgéo federal de salide, ouvidos os demais
0rgaos de registro, informara ao requerente de registro por equivaléncia quais produtos
técnicos estdo aptos a serem indicados como produto técnico de referéncia parao
ingrediente ativo de interesse ou a aternativa de encaminhamento para o pleito de registro,
no prazo de trinta dias apds o prazo previsto no § 3°.

8§ 5° - Os produtos técnicos regi strados com base em equival éncia ndo poderdo ser
indicados como produtos técnicos de referéncia

8§ 6° - Os produtos com registro cancelado poderdo ser indicados como produtos técnicos de
referéncia, desde que atendam aos requisitos previstos na legislacéo pararegistro de
agrotoxicos e afins e contenham os estudos, testes, dados e informagdes necessarios ao
registro por equivaléncia.

8§ 7° - A avaiagdo para determinacdo da equivaléncia entre produtos técnicos seraredlizada
conjuntamente pel os 6rgdos responsavei s pel os setores da agri cultura, salide e meio
ambiente, resguardadas as suas competéncias, com observancia dos critérios de



equivaléncia da Organizacao das Nagdes Unidas para Agriculturae Alimentacéo - FAO,
conforme descrito no Anexo X.

8§ 8° - NaFase | do processo de avaliacdo dos pleitos de registro de produto técnico com
base em equivaléncia, os 6rgdos verificardo se o produto técnico € equivaente ao produto
técnico de referénciaindicado, de acordo com os critérios previstos nositens 1 a3 do
Anexo X, com base nos dados e informagdes apresentadas conforme ositens 15 e 16.1 a
16.6 do Anexo ll.

8§ 9° - Quando néo for possivel determinar a equivalénciado produto técnico somente com
os dados e informagdes da Fase |, 0 processo de avaliagéo passara a Fase 11, de acordo com
0s critérios previstos no item 4 do Anexo X, paraaqua o requerente de registro de produto
técnico equivalente devera apresentar os estudos que Ihe forem exigidos com base no item
16.7 do AnexolIl.

§ 10 - Se os dados e estudos previstos na Fase |1 também ndo forem suficientes paraa
comprovagdo da equivaléncia do produto técnico, 0 processo de avaliagdo passara a Fase
[11, de acordo com os critérios previstos no item 5 do Anexo X, paraaqual o requerente de
registro de produto técnico equivalente devera apresentar os estudos gque Ihe forem exigidos
com base nositens 16.8 e 16.9 do Anexo I1.

§ 11 - Quando os procedi mentos previstos sucessivamente nos 88 8°, 9° e 10 ndo
permitirem a comprovagdo de que o produto técnico é equivalente ao produto técnico de
referénciaindicado, o requerente podera dar continuidade ao processo de registro,
cumprindo com atotalidade dos requisitos previstos para o registro de produtos técnicos.

§ 12 - Naandlise de cinco batel adas, a fracéo néo identificada dos produtos técnicos devera
ser igua ou inferior a 20 g/kg.

§ 13 - O requerente de registro de produto formulado com base em produto técnico
equivalente devera fornecer os dados e documentos exigidosno Anexo I, itens1all, 13 e
21a23.

8 14 - Os estudos de eficiéncia e praticabilidade constantes dos itens 18.1 e 21.1 do Anexo
I1, relacionados respectivamente a produtos formul ados 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:

| - Mesmo tipo de formulagéo; e
I - Mesmas indicagdes de uso (culturas e doses) e dalidades de emprego jaregistradas.
8 15 - A dispensa de redizac&o de testes de que trata 0 8 14 ndo isenta a empresa da

apresentacao de informacdes atestando a ndo fitotoxicidade do produto para os fins
propostos.



8§ 16 - Os estudos de residuos constantes dos itens 18.4 e 19.2 e dos itens 21.4 € 22.2 do
Anexo Il, relacionados respectivamente a produtos formul ados 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:

| - Mesmo tipo de formulagéo;

I - Mesmas indicagdes de culturas e modalidades de emprego ja registradas,

Il - Aplicagéo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo ou safra
dacultura; e

IV - Intervalo de segurangaigual ou superior.

8 17 - Paraa comparacdo de que trata o § 16, os produtos formulados j& registrados deverdo
pOSSuir:

| - Relatdrio analitico com a descri¢do do método de andlise, e todos os cromatogramas que
permitam a quantificacdo dos Limites Maximos de Residuos - LMRS;

Il - Ensaios de residuos, sendo:

a) Trés ensaios de campo, em locai s distintos na mesma safra, ou dois ensaios de campo no
mesmo local em duas safras consecutivas e um terceiro em local diferente; ou

b) No minimo dois ensai 0s, em locais representativos, para o tratamento pos-col heita

§ 18 - Quando necessério, as empresas detentoras de registro de produtos agrotoxicos seréo
convocadas a adequar os estudos de residuos.

§ 19 - A adequacéo dos estudos de residuos de que trata 0 8 18 podera ser realizada
conjuntamente pelas empresas interessadas.

8§ 20 - Para o registro de produtos formul ados importados, sera exigido o registro do
produto técnico.” (NR)

8§ 9° - A suspensdo do registro sera aplicada quando a solicitagdo de adequagéo de
informacdes ou documentos ndo for atendida no prazo de trinta dias, salvo justificativa
técnica procedente.” (NR)



V - Implementar, manter e disponibilizar dados e informagdes sobre as quantidades totais
de produtos por categoria, importados, produzidos, exportados e comercializados no Pais,
bem como os produtos nd&o comercializados nos termos do art. 41,

Art. 2° - O Decreto n° 4.074, de 2002, passa a vigorar acrescido dos seguintes dispositivos:

“Art. 10-A - Os atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados ainvencao
protegida por patente, exclusivamente para a obtencéo de informactes, dados e resultados
de testes para a obtencdo do registro, observardo o disposto noinciso VII do art. 43 daLel
n° 9.279, de 14 de maio de 1996.” (NR)

“Art. 10-B - A observancia dos eventuais direitos de propriedade intelectual protegidos no
Pais € de responsabilidade exclusiva do beneficiado, independentemente da concesséo do
registro pela autoridade competente.” (NR)

“Art. 10-C - Os dados dos produtos registrados poder&o ser utilizados pel os 6rgéos federais
competentes responsavei s pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente para fins de
concessao de registro, observado o disposto na Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002.”
(NR)

“Art. 12-A - Os processos de registro de produtos técnicos equivalentes e de produtos
formulados com base em produtos técnicos equivalentes terdo tramitacéo propria.” (NR)

“Art. 25-A - O registro especial temporario para produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins que possuam ingredientes ativos ja registrados no Brasil sera concedido
automati camente pelo 6rgdo registrante, mediante inscricéo em sistemainformatizado
integrado ao Sistema de Informacdes sobre Agrotoxicos - SIA.

Paré&grafo Unico - Os critérios a serem observados para o registro automético de que trata o
caput serdo disciplinados em norma especifica.” (NR)

Art. 3°- Ositens 12, 16, 19.1 e 20.1 do Anexo |1 do Decreto n° 4.074, de 2002, passam a
vigorar naformado Anexo | deste Decreto.

Art. 4° - O Anexo Il do Decreto n° 4.074, de 2002, passa avigorar acrescido dos itens 21,
22 e 23, naformado Anexo Il deste Decreto.

Art. 5° - O Decreto n° 4.074, de 2002, passa a vigorar acrescido do Anexo X, naformado
Anexo |11 deste Decreto.

Art. 6° - Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 7° - Ficam revogados os incisos XXXV1 e XXXVIII do art. 1°e o item 17 do Anexo 1l
do Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002.



Brasilia, 06 de dezembro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Carlos Guedes Pinto
José Agenor Alvaresda Silva

ANEXO |

“12 - Anexos- PRODUTOS TECNICOS

12.1. Declarac&o Unica do registrante sobre a composi¢éo qualitativa e quantitativa do
produto, el aborada com base no(s) laudo(s) laboratorial (is) das andlises de cinco bateladas
de cada fabricante, o(s) qual(is) devera(do) acompanhar a declaragdo, indicando:

12.1.1. O limite méximo do teor de cada impureza com concentracdo igual ou superior a
0,1%;

12.1.2. O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

12.1.3. O limite méximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentragoes
inferiores a 0,1%, quando relevantes do ponto de vista toxicol 6gico ou ambienta; e
12.1.4. Identificac8o de isdmeros e suas proporcoes.

12.2. Descricdo dos ef eitos observados rel acionados as impurezas rel evantes (por exemplo,
ef eitos toxicol gi cos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);

12.3 Descricéo da metodol ogia analitica para determinacéo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentragdes superiores ou iguais a0,1% e das
impurezas toxicol 6gica ou ambientalmente rel evantes em concentracfes inferiores a 0,1%;

12.4. Descricdo da metodol ogia analitica dos principais produtos de degradacéo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizagéo;

12.5. Descricdo 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 reages 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. descricdo geral das condigdes que sdo control adas durante o processo (por exemplo:
temperatura, presséo, pH, umidade);

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

12.5.5. discussdo sobre a formagao tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no
processo de producéo.

12.6. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas. " (NR)

“16 - Anexos- PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE

FASE |



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

16.1.1. O limite méximo do teor de cada impureza com concentracdo igual ou superior a
0,1%;

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 ambienta; e
16.1.4. Identificac&o de isdmeros e suas proporcoes.

16.2. Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por exempl o,
efeitos toxicol 6gi cos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);

16.3 Descricéo da metodol ogia analitica para determinacdo qualitativa e quantitativa do
ingrediente ativo, das impurezas em concentragdes superiores ou iguais a 0,1% e das
impurezas toxicol 6gica ou ambiental mente rel evantes em concentragdes inferiores a 0,1%;

16.4. Descricdo da metodol ogia analitica dos principais produtos de degradacéo do
ingrediente ativo, para fins de monitoramento e fiscalizagéo;

16.5. Descri¢ado do processo de produgéo do produto técnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

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

16.5.2. identidade dos reagentes, solventes e catalisadores;

16.5.3. descricdo geral das condigdes que sdo control adas durante o processo (por exemplo:
temperatura, pressdo, pH, umidade);

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

16.5.5. discussdo sobre a formagao tedrica de todas as possiveis 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 agua; e

16.6.4. coeficiente de particdo N-octanol/agua.

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

FASE Il

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

16.7.2. Toxicidade inalatéria aguda;

16.7.3. Toxicidade cutéanea aguda;

16.7.4. Irritac@0 cuténea primaria;

16.7.5. Irritagdo ocular;

16.7.6. Sensibilizac&o dérmica; e

16.7.7. Mutageni cidade génica e cromossomica.



Quando néo for possivel determinar a equivalénciana Fase |1, os seguintes estudos poderdo
ser exigidos:

FASE Il

16.8. Testes toxicol 6gicos com doses repetidas (desde subagudos até cronicos) e estudos
toxicol 6gicos para avaliar, teratogeni cidade, carcinogenicidade, neurotoxicidade e efeitos
hormonais,

16.9. Testes ecotoxicol 6gicos de toxicidade a organismos aquéti cos e terrestres (peixes,
Daphnia, algas, aves, abelhas, microrganismos, organismos de solo), de acordo com 0 uso
pretendido do produto.

" (NR)

“19 - Anexos- Ministério da Salide

19.1 Relatorio de estudos de propriedades fisico- quimicas; " (NR)

“20 - Anexos- Ministério do Meio Ambiente

20.1 Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;” (NR)
ANEXOII

“21 - Anexos- PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO
EQUIVALENTE - Ao Orgdo Registrante

21.1. Estudos e informagdes 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. Informagdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

21.3. Informagdes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;

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

21.5. Método andlitico e sua sensibilidade para determinacéo de residuos do agrotoxico,

para fins de monitoramento e fiscalizagéo.
" (NR)

“22 - Anexos- PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO
EQUIVALENTE - Ao Ministério da Salde



1. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

2. Relatério de estudo de residuos, intervalo de seguranca e, quando for o caso, limite dos
residuos estranhos,

22.3. Método analitico e sua sensibilidade para determinacéo de residuos de agrotoxico,
para fins de monitoramento e fiscalizagéo;

22.4. Intervalo de reentrada de pessoas nas éreas tratadas,

22.5. Estudos toxicol 6gicos agudos e de mutageni cidade;

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

22.7. Informagdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos; ” (NR)

“23 - Anexos- PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO
EQUIVALENTE - Ao Ministério do Meio Ambiente

23.1. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas; " (NR)
23.2. Relatorio de estudos de dados rel ativos a toxi cidade para microorgani smos,
microcrustaceos, peixes, agas, organismos de solo, aves, plantas e insetos ndo-avo;

23.3. Relatorio de estudos de dados rel ativos a toxicidade para animais superiores;

23.4. Relatorio de estudos de dados rel ativos ao potencial mutagénico;

23.5. Método andlitico e sua sensibilidade para determinacéo de residuos de agrotoxico,
para fins de monitoramento e fiscalizagdo;

23.6. Informagdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos.

ANEXO Il
(Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002)
“ANEXO X

CRITERIOS PARA DETERMINACAO DA EQUIVALENCIA DE PRODUTO
TECNICO

1 - Os produtos técnicos de diferentes fabricantes ou de diferentes processos de fabricacéo
do mesmo fabricante seréo considerados equivalentes se a avaliagao do processo de
producdo usado, o perfil de impurezas e, se necessario, a avaliacao 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 deimpureza 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 relacéo 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 n&o 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, serd solicitado ao registrante a apresentacéo de argumentos
fundamentados e os dados de respaldo necessérios, que expliguem por qual motivo essas
impurezas em particular permanecem como ndo-relevantes. Os 6rgdos federais
responsavei s pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente avaliardo o caso para
decidir se o produto técnico é ou ndo equivalente;

3.3 - Quando novas impurezas estiverem presentes em quantidades maior ou igual a1 g/kg,
serd solicitado ao registrante a apresentacéo de argumentos fundamentados e os dados de
respal do necessarios, que expliquem porque essas impurezas séo nao-relevantes. Os 6rgaos
federais responsaveis pel os setores de agricultura, salide e melo ambiente avaliardo o caso
paradecidir se 0 produto técnico é ou ndo equivalente;

3.4 - Quando impurezas relevantes estiverem presentes em concentracdo acima da
concentracdo maxima do produto técnico de referéncia e/ou quando novas impurezas
relevantes estiverem presentes, serdo exigidos dados toxicol gicos e ecotoxicol 6gicos. Os
orgdos federais responsavel s pel os setores de agricultura, salide e meio ambiente avaliar &
0 caso para decidir se 0 produto técnico € ou ndo equival ente.

4 - Equivaléncia dos perfis toxicol 0gicos de produto técnico:

4.1 - O perfil toxicoldgico sera considerado equivaente ao perfil do produto técnico de
referéncia, quando os dados toxicol dgicos ndo diferirem de um fator maior que 2. N&o deve
haver mudancas na avaliagdo dos estudos que produzam resultados positivos ou hegativos,

4.2 - Quando a equivaléncia ndo puder ser determinada com os dados requeridos no item 3
e no subitem 4.1 serdo avaliadas informacfes toxicol 6gicas adicionais aplicando 0os mesmos
critérios estabel ecidos no subitem 4.1, contanto que os 6rgaos af etados sgam os mesmos. O
“nivel de efeito ndo observado (NOELS)” e o “nivel de efeito adverso ndo observado
(NOAELSs)” ndo deverdo diferir mais do que a diferenca nos niveis das doses usadas.

5 - Equivaléncia dos perfis ecotoxicol 6gicos para produto técnico (se corresponder ap uso
proposto):

5.1 - O perfil ecotoxicoldgico sera 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 concentrac@o de impurezas relevantes ultrapassarem os limites
estabel ecidos em normas complementares, o pleito sera considerado impeditivo de
obtencao de registro;

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

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

(D.O. 07/12/2006)



