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TEMARIO:
PORTARIA CONJUNTA SDA/MAPA - IBAMA - ANVISA N2 2, de 29 de setembro de 2023

Publicagdo: D.O.U. do dia 03/11/2023 - Sec¢do 1.

PORTARIA CONJUNTA SDA/MAPA - IBAMA - ANVISA N° 2, DE 29 DE
SETEMBRO DE 2023

Estabelece diretrizes para alteracdes
de registro de agrotdxicos e afins,
quanto as inclusbes ou exclusdes de
Produto Técnico ou Pré-Mistura
registrados, formulador,
manipulador e embalagens.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA E PECUARIA, no uso das atribuicdes que lhe conferem os arts. 22 e 49 do
Anexo | do Decreto n°® 11.332, de 1° de janeiro de 2023, o DIRETOR PRESIDENTE DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe
conferem os arts. 7°, inciso 111, 16, inciso I11 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art.
13, inciso 1V, do Anexo | do Decreto n°3.029, de 16 de abril de 1999 e o art. 172 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021 e o PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO
AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o art. 15 do Decreto n® 11.095, de 13 de junho de 2022, que
aprovou a Estrutura Regimental do IBAMA, e tendo em vista o disposto na Lei n° 7.802, de
11 de julho de 1989, no Decreto n®4.074, de 4 de janeiro de 2002, e 0 que consta dos Processos
n° 21000.019069/2021-10, 25351.905274/2021-71 e 02001.022202/2020-80, resolvem:

Art. 1° Estabelecer diretrizes para as alteragdes técnicas de registro de agrotdxicos e
afins, referentes as inclusdes ou exclusdes de Produtos Técnicos ou Pré-misturas registrados,
de formulador, manipulador e embalagens em Produto Formulado ou em Pré-Mistura,
previstas no art. 22, § 1°, inciso Ill e VIl e no art. 43. do Decreto n. © 4.074, de 4 de janeiro
de 2002.

Art. 2° Os Produtos Técnicos registrados pelo 6rgdo competente estardo
automaticamente autorizados para inclusdo ou exclusdo em Produto Formulado ou em Pré-
Mistura, a partir da publicacdo da inclusdo pelo 6rgéo federal registrante no Diério Oficial da
Unido ou no Sistema de Informacéo sobre Agrotoxicos - SIA.

Paragrafo Unico. A autorizacdo automatica se aplicara tambem as Pré-misturas, se
registradas pelo 6rgao competente, para fins de inclusdo ou exclusdo em Produto Formulado.
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Art. 3° Para a inclusdo de Produto Técnico em Produto Formulado ou Pré-Mistura, ou
inclusdo de Pré-mistura em Produto formulado, cujos titulares de registros sejam distintos,
devera ser apresentado aos 6rgéos federais dos setores de agricultura, satde e meio ambiente,
uma carta de anuéncia de inclusdo, subscrita pelo titular do registro do Produto Técnico ou
Pré Mistura a ser incluido.

Art. 4° A identificacdo do Produto Técnico ou Pré-Mistura de cada ingrediente ativo
utilizado no Produto Formulado deveré estar disponivel no rétulo e bula.

Paragrafo Gnico. O cumprimento do artigo anterior ndo dispensa a apresentacao no
rotulo e bula das informagdes do fabricante previstas na legislacéo vigente.

Art. 5° A empresa detentora do registro devera atualizar os modelos de roétulo e bula
com todas as solicitacdes aprovadas junto aos 6rgaos federais dos setores de agricultura, satde
e meio ambiente, no prazo méaximo de 20 (vinte) dias, apds autorizagao.

Paragrafo Gnico. Os modelos de rétulo e bula de produtos formulados de uso agricola
devem ser atualizados no Sistema Agrofit do Ministério da Agricultura e Pecuaria ou no SIA.

Art. 6° As inclusdes ou exclusdes de formulador e manipulador em Produto Formulado
ou em Pré-Mistura estardo automaticamente autorizadas a partir da publica¢do pelo 6rgédo
federal registrante no Diario Oficial da Unido ou no SIA.

Paragrafo Unico. Os formuladores e manipuladores nacionais a serem incluidos em
Produto Formulado ou em Pré-Mistura deverdo estar legalmente regularizados no 6rgéo
competente no estado, Distrito Federal ou municipio, para a atividade requerida.

Art. 7° As inclusdes ou exclusdes de embalagens em Produto Técnico, Produto
Formulado ou em Pré-Mistura estardo automaticamente autorizadas, desde que a capacidade
de acondicionamento, tipo e material para fins de inclusdo estejam contemplados no "Manual
de Diretrizes sobre Embalagens de Agrotdxicos e Afins", a ser atualizado periodicamente e
disponibilizado no sitio eletronico do 6rgédo do meio ambiente.

8 1° A inclusdo de embalagem em Produto Técnico, Produto Formulado ou em Pré-
Mistura com capacidade de acondicionamento superior para um tipo e material ja constantes
no "Manual de Diretrizes sobre Embalagens de Agrotoxicos e Afins", devera ser solicitada
aos orgdos federais dos setores de agricultura, saude e meio ambiente, acompanhada dos
documentos listados no item 3 do Anexo | exclusivamente ao IBAMA.

§ 2° A inclusdo de embalagens de que trata o 81° estard autorizada a partir da
publicacdo pelo orgédo federal registrante no Diario Oficial da Unido ou no SIA.

8§ 3° Quando as embalagens ndo constarem no "Manual de Diretrizes sobre
Embalagens de Agrotoxicos e Afins" ou implicarem em alteracdo da recomendacéo de uso, a

solicitacdo devera ser protocolada para fins de avaliacéo.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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8 4° O titular de registro devera manter todas as embalagens utilizadas para o produto
formulado atualizadas junto ao Sistema Agrofit do Ministério da Agricultura e Pecuéria ou no
SIA, conforme Tabela 1.

8 5° O titular de registro devera manter todas as embalagens utilizadas para o Produto
Técnico, Pré-Mistura e Produto Formulado atualizadas via aditamento ao processo junto ao
6rgdo do meio ambiente ou no SIA, conforme Tabela 1.

8 6° N&o serdo autorizadas as embalagens que forem objeto de restricdo em detrimento
de avaliacao do risco do produto ou de reavaliacao de ingrediente ativo.

8§ 7° Os titulares de registros deverdo adequar os dizeres em rotulo e bula quanto aos
dados relativos a protecdo do meio ambiente, em consonancia com as embalagens comerciais
utilizadas em seus respectivos produtos, conforme preconizado no "Manual de Diretrizes
sobre Embalagens de Agrotoxicos e Afins", no prazo de 6 (seis) meses, a partir da publicacao
desta Portaria Conjunta.

8 8° Na hipotese de atualizagdo do "Manual de Diretrizes sobre Embalagens de
Agrotoxicos e Afins" pelo Ibama que enseje adequacdo dos rotulos e bulas, a empresa
detentora do registro devera atualizar os modelos de rétulo e bula no Sistema Agrofit do
Ministério da Agricultura e Pecuéria ou no SIA, no prazo de 6 (seis) meses da publicacdo da
versdo atualizada do Manual.

Art. 8° As alteracGes de registro previstas nos arts. 2° e 6° desta Portaria Conjunta
devem ser solicitadas ao 6rgdo registrante contendo toda a documentacédo exigida nos itens 1
e 2 do Anexo I, respectivamente.

Paragrafo Gnico. As autorizacdes do caput deste artigo dispensam a necessidade de
emissdo de documento autorizativo, rotulo e bula, pelos érgdos federais dos setores de
agricultura, saude e meio ambiente.

Art. 9° As solicitacdes de alteracédo de registro de que trata esta Portaria Conjunta que
ndo foram avaliadas pelos 6rgaos federais dos setores de agricultura, salide e meio ambiente
e foram protocoladas em data anterior a publicacdo desta Portaria Conjunta estardo sujeitas a
aplicabilidade desta norma.

Art. 10. O descumprimento das condicionantes estabelecidas nesta Portaria Conjunta
podera acarretar responsabilizacdo administrativa, civil e penal conforme Decreto n. 4.074, de
2002 e demais legislacdes pertinentes.

Art. 11. Esta Portaria Conjunta entra em vigor em 3 de novembro de 2023.

CARLOS GOULART

Secretario de Defesa Agropecuaria do MAPA
________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente da ANVISA

RODRIGO ANTONIO DE AGOSTINHO MENDONCA
Presidente do IBAMA

ANEXO |
DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA PROTOCOLO NO ORGAO REGISTRANTE
1- Alteracéo de Produto Técnico em Produto Formulado ou Pré-Mistura

a. Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a legislacédo vigente;

b. Copia do certificado do registro do Produto Técnico
2- Alteragdo de Formulador/Manipulador
a. Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a legislacédo vigente;

b. Comprovante de que o formulador estd devidamente registrado nesta modalidade
em 6rgdo competente no estado, Distrito Federal ou municipio; e

c. Declaracdo da empresa formuladora, de que ird formular, de acordo com as
especificagOes constantes no registro, acompanhada de laudo laboratorial ou de declaragéo do
formulador (Item 13 do Anexo Il do Dec. 4.074/02).

DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA PROTOCOLO NO IBAMA

3- Incluséo de Embalagem

a. Requerimento da empresa solicitante do pleito de acordo com a legislacédo vigente;

b. Justificativa técnica com a motivacdo da alteracdo solicitada, acompanhada de
homologagéo, desenho, capacidade de acondicionamento maxima e lavabilidade;

c. Quadro atualizado das embalagens de todas as embalagens destinadas ao uso
comercial e industrial/transporte, conforme Tabela 1; e

d. Pagamento do valor referente ao servigo do Ibama - somente quando for submetido
via alteracédo de registro (pds-registro).
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Tabela 1
Embalagens de uso comercial
- Capacidade de i -
- Especificidade e Caracteristica Lavabilidade
lﬁgaﬂg em Material | do material ?Srﬂgggéchmsﬁé%u {rigida, flexivel ou |{lavavel, ndo
g {opcional) massa) composta) lavavel)
Embalagens de uso industrial/transporte
P Capacidade de g -
- Especificidade e Caracteristica Lavabilidade
lﬁgaﬂg em Material | do material ?Srﬂgggéchmsﬁé%u {rigida, flexivel ou |{lavavel, ndo
g {opcional) massa) composta) lavavel)

Este conteldo ndo substitui o publicado na versao certificada.
Vide publicagao oficial:

https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-conjunta-sda/mapa-ibama-anvisa-n-2-de-29-de-
setembro-de-2023-520768863
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