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TEMARIO:
Portaria SDA/MAPA n2 961, de 30 de novembro de 2023

Publicagdo: D.O.U. do dia 05/12/2023 - Segdo 1.

PORTARIA SDA/MAPA N° 961, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2023

Submete a Consulta Publica a proposta
de Portaria Conjunta MAPA, Ibama e
Anvisa, que estabelece as diretrizes para
0s procedimentos de retrabalho,
revalidacdo e reprocesso de produtos
formulados, produtos técnicos e pré-
misturas, previstos pelo Decreto n°
10.833/2021, que altera o Decreto n°
4.074/2002, conforme disposto no Art.
69-A.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA SUBSTITUTO, do Ministério da
Agricultura e Pecuéria, 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, a Lei n.° 7.802, de 11 de julho de 1989 e 0
que consta do Processo n.° 21000.078206/2023-10, resolve:

Art. 1° Submeter a Consulta Publica, pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias, a contar
da data da publicacéo desta Portaria, a proposta de Portaria Conjunta MAPA, lIbama e Anvisa,
que estabelece as diretrizes para os procedimentos de retrabalho, revalidagéo e reprocesso de
produtos formulados, produtos técnicos e pré-misturas, previstos pelo Decreto n°
10.833/2021, que altera o Decreto n°® 4.074/2002, conforme disposto no Art. 69-A , na forma
do anexo desta Portaria.

Paragrafo Unico. A proposta de Portaria Conjunta encontra-se disponivel na pagina
eletrébnica do Ministério da Agricultura e Pecudria: https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/acesso-a-informacao/participacao-social/consultas-publicas.

Art. 2° As sugestdes tecnicamente fundamentadas deverdo ser encaminhadas por meio
do Sistema de Monitoramento de Atos Normativos - SISMAN, da Secretaria de Defesa
Agropecudria - SDA/MAPA, por meio do LINK:
https://sistemasweb.agricultura.gov.br/sisman/.

Paragrafo unico. Para ter acesso ao SISMAN, o usuario devera efetuar cadastro prévio
no Sistema de Solicitacdo de Acesso - SOLICITA, do MAPA, por meio do LINK:
https://sistemasweb.agricultura.gov.br/solicita/.
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Art. 3° Findo o prazo estabelecido no art. 1° desta Portaria, as analises das sugestfes
encaminhadas serdo avaliadas por grupo técnico, coordenado pela Coordenacdo-Geral de
Agrotdoxicos e Afins, com representacdo dos outros 6rgdos competentes pelo registro de
agrotoxicos e afins.

Aurt. 4° Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagéo.

ALLAN ROGERIO DE ALVARENGA

ANEXO
PORTARIA SDA/MAPA N° DE DE DE 2023

Estabelece as diretrizes para os procedimentos de retrabalho, revalidacdo e
reprocesso de produtos formulados, produtos técnicos e pré-misturas, previstos pelo
Decreto n° 10.833/2021, que altera o Decreto n° 4.074/2002, conforme o disposto no Art.
69-A.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, do Ministério da Agricultura
e Pecuaria, no uso das atribuicdes que Ihe 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 atribui¢des que Ihe conferem os
arts. 7°, inciso Ill, e 15, inciso 111, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 12,
inciso V, primeira parte, do Anexo | do Decreto n. ° 3.029, de 16 de abril de 1999 e 0 art.
173, VIII, primeira parte, do Regimento Interno da ANVISA, aprovado pela Resolucédo 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 Ihe 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, no Decreto n° 10.833, de 7 de outubro de 2021, e o que consta dos
Processos n.%s 25351.921455/2022-25 (ANVISA), 21000.078206/2023-10 (MAPA), e
02001.018550/2021-33 (IBAMA), resolvem:

Art. 1° Estabelecer, em conformidade com o disposto no art. 69-A, do Decreto n°
4.074, de 4 de janeiro de 2002, diretrizes para 0s procedimentos para revalidacéo,
retrabalho e reprocessamento de produtos agrotoxicos, componentes e afins.

Paragrafo unico. Os procedimentos previstos nesta Portaria Conjunta se aplicam a
produtos formulados, produtos técnicos e pré-misturas.

Art. 2° Para fins desta Portaria Conjunta, aplicam-se as seguintes defini¢es:
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| - rastreabilidade: conjunto de procedimentos que permite a verificagéo de todas
as etapas de retrabalho, revalidacdo ou reprocessamento de produtos formulados, pré-
misturas e produtos técnicos, mediante elementos informativos e documentais registrados;

Il - reprocessamento: procedimento realizado, em todo ou parte de um lote de
produto formulado de natureza quimica, no qual sdo executadas etapas do processo de
producéo para o reestabelecimento das especificagdes de registro e envolve:

a) adicdo de produto com validade a vencer ou vencida no processo de producao
de um novo lote do mesmo produto; ou

b) correcédo fisico-quimica ou da composicdo qualitativa e quantitativa de um lote
fora da especificacdo de registro.

I11 - retrabalho: procedimento para substituicdo de embalagem, rétulo ou bula, sem
alteracdo do numero de lote, data de fabricacdo e prazo de validade originais de produtos
formulados, pré-misturas e produtos técnicos de natureza quimica ou bioldgica;

IV - revalidagdo: procedimento de extenséo do prazo de validade original de lote
de produtos formulados, pré-misturas e produtos técnicos de natureza quimica com
validade a vencer ou vencida;

V - CIPAC: "Collaborative International Pesticides Analytical Council”; e
VI - ABNT: Associacdo Brasileira de Normas Técnicas.

Art. 3° Poderdo ser submetidos ao retrabalho os produtos formulados, pré- misturas
e produtos técnicos, dentro do prazo de validade, que preservem as especificacbes de
registro e que apresentem:

I - embalagens primarias ou secundarias danificadas, desde que ndo haja
vazamento ou contato do seu contelldo com o ambiente externo;

Il - comprometimento de informacdo sobre lote, data de producdo ou data de
validade na embalagem; ou

I11 - rétulo ou bula danificados ou que apresentem informagdes incorretas.

Art. 4° Poderdo ser submetidos a revalidacdo os produtos técnicos e pré-misturas
com prazo de validade a vencer ou vencidos ha no maximo 1 (um) ano e que preservem as
especificacOes de registro.

8 1° A verificagdo quanto a manutencgéo das especificagdes de registro, para cada
lote, devera seguir o fluxo de etapas previsto no Anexo I.

8 2° A preservacdo das especificagdes de registro devera ser garantida pela
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manutenc¢do do teor minimo de ingrediente ativo e do teor maximo de impurezas, conforme
declaracdo de composicédo qualitativa e quantitativa registrada para o produto.

8 3° Os lotes que atenderem ao critério estabelecido no 82° serdo considerados
aptos para a conducdo de estudo de estabilidade acelerada e, desde que a variagéo do teor
de ingrediente ativo atenda aos limites especificados no método CIPAC MT 46.3 ou outros
protocolos de referéncia, o prazo de validade podera ser estendido pelo periodo adicional
de 2 (dois) anos.

8 4° O nimero e a data de fabricacao do lote submetido a revalidacdo ndo deverao
ser alterados.

Art. 5° Poderdo ser submetidos a revalidacdo os produtos formulados com prazo
de validade a vencer ou vencidos ha, no maximo 1 (um) ano e que preservem as
especificacOes de registro.

8§ 1° A verificagcdo quanto a manutencdo das especificacdes de registro, para cada
lote, devera seguir o fluxo de etapas previsto no Anexo II.

8 2° A preservacdo das especificacbes de registro deverd ser garantida pelo
atendimento dos seguintes critérios:

| - os resultados dos teores de ingredientes ativos devem estar de acordo com a
declaracdo de composicdo qualitativa e quantitativa registrada para o produto;

Il - se aplicavel, o teor de impurezas relevantes no produto formulado nao deve
extrapolar o estabelecido para os respectivos produtos técnicos, aplicando-se o devido
fator de diluicéo;

Il - as caracteristicas fisico-quimicas, conforme ABNT NBR 8510, devem ser
mantidas;

IV - exclusivamente para os produtos vencidos, os resultados dos seguintes estudos
fisico-quimicos devem estar de acordo com os resultados dos estudos de suporte ao
registro:

a) estado fisico, aspecto e cor;

b) pH;

¢) densidade;

d) volatilidade;

e) viscosidade;
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f) distribuicéo de particulas por tamanho;
g) solubilidade/miscibilidade;

h) ponto de fulgor; e

1) tenséo superficial

8§ 3° Os lotes que atenderem aos critérios estabelecidos no §2° serdo considerados
aptos para a conducdo de estudo de estabilidade acelerada e, desde que a variacdo do teor
de ingrediente ativo atenda aos limites especificados no método CIPAC MT 46.3 ou outros
protocolos de referéncia, o prazo de validade poderéa ser estendido pelo periodo adicional
de 2 (dois) anos.

§ 4° O nimero e a data de fabricacao do lote submetido a revalidacdo nédo deverao
ser alterados.

Aurt. 6° Os produtos formulados, com prazo de validade a vencer ou vencidos ha no
maximo 1 (um) ano e que ndo atenderem aos incisos I, 11, 111 e IV, do §2° do art. 5° poderéo
ser submetidos ao reprocessamento conforme fluxo de etapas previsto no Anexo llI.

8 1° O reprocessamento podera também ser conduzido para lotes cujos estudos
previstos nos incisos I, 11, 111 e 1V, do §2° do art. 5°, ndo tenham sido conduzidos.

§ 2° O procedimento de reprocessamento, podera ocorrer:

| - pela adicéo de parcelas do lote com validade a vencer ou vencida, no processo
de fabricacdo de um novo lote do mesmo produto; ou

Il - pela adicdo de componentes, com a finalidade de correcdo fisico-quimica ou
da composicao qualitativa e quantitativa de lote fora das especificacGes de registro.

8§ 3° Quando o reprocessamento envolver a adi¢cdo de parcela de um lote, conforme
inciso |, do 82°, a quantidade de produto a ser adicionada ndo podera ultrapassar 10% (dez
por cento) do produto final.

8 4° O novo lote de produto formulado, resultante do procedimento de
reprocessamento, devera atender aos critérios estabelecidos nos incisos I, 11, 111 e IV do §
2°do art. 5°.

8 5° O estudo de estabilidade acelerada devera ser conduzido para o novo lote de
produto formulado, resultante do procedimento de reprocessamento e, desde que a
variacdo do teor de ingrediente ativo atenda aos limites especificados no metodo CIPAC
MT 46.3 ou outros protocolos de referéncia, podera ser estabelecido o prazo de validade
de 2 (dois) anos.
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Art. 7° Os estudos para a verificagdo quanto a manutencdo da especificacdo de
registro deverdo ser validados e conduzidos de acordo com protocolos reconhecidos
nacional ou internacionalmente.

Art. 8° Um lote submetido a revalidagdo ou ao reprocessamento ndo podera ser
novamente destinado a tais procedimentos.

Art. 9° E vedado o uso dos procedimentos indicados nesta Portaria Conjunta em
caso de fraude ou modificacdo ndo autorizada pelos 6rgdos federais de agricultura, de
salde e de meio ambiente, na composicao qualitativa e quantitativa e nas condi¢des de
fabricacdo do produto, sem prejuizo da adocéo das medidas indicadas no §5°, do art. 86 do
Decreto n° 4.074, de 2002.

Art. 10. Todos os procedimentos de retrabalho, revalidacdo ou reprocessamento
deverdo efetuar os registros de todas as informacfes necessarias para garantir a
rastreabilidade das acoes.

8 1° Os registros das informagdes deverdo ser mantidos a disposicdo das
autoridades competentes por um periodo de 5 (cinco) anos ap6s a realizacdo dos
procedimentos de que trata o caput.

8 2° Os lotes submetidos a revalidacdo deverdo estar devidamente identificados de
forma a possibilitar a verificacdo dos registros, pelas autoridades competentes, com as
seguintes informacBes minimas:

| - identificacdo do lote;

Il - quantidade de produto revalidado;

I11 - data de validade original;

IV - nova data de validade;

V - data de realizagdo de cada etapa do procedimento de revalidagéo;

VI - detalhamento do procedimento realizado; e

VI - resultados dos testes realizados para a revalidagéo.

8 3° Os lotes submetidos ao reprocessamento deverdo estar devidamente
identificados, de forma a possibilitar a verificagdo dos registros pelas autoridades
competentes, com as seguintes informacdes minimas:

| - identificacdo dos lotes a serem reprocessados;

Il - quantidade de produto de cada lote a ser reprocessado;
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I11 - data de validade original dos lotes a serem reprocessados;

IV - identificacdo do lote resultante do reprocessamento;

V - quantidade do lote resultante do reprocessamento;

VI - data de validade do lote resultante do reprocessamento;

VII - data de realizacdo de cada etapa do procedimento de reprocessamento;
VIII - detalhamento do procedimento realizado; e

IX - resultados dos testes realizados para o reprocessamento.

8 4° A identificacdo de que tratam os 8§ 2° e 3° podera ser realizada por meio de
etiquetas impressas, codigo de barras, QR Code ou qualquer outro sistema que permita
identificar os produtos reprocessados ou revalidados de forma inequivoca.

Art. 11. Ao final dos procedimentos de revalidacdo ou reprocessamento devera ser
emitido laudo, assinado pelo responsavel técnico da unidade de controle de qualidade,
atestando que o produto mantém as especificacfes de registro e garante a qualidade do
produto final e a sua seguranca quanto aos aspectos de eficiéncia agronémica, de satde
humana e de meio ambiente.

Art. 12. Para 0s casos em que os procedimentos de revalidacdo ou reprocessamento
de lotes a vencer ou vencidos ndo sejam viaveis ou quando o lote resultante de um dos
processos ndo demonstrar a manutencdo das especificacdes de registro e garantia da
qualidade do produto final, o produto deve ser destinado ao processo adequado de
desativacao.

Art. 13. A critério dos 6rgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
salde e meio ambiente, poderdo ser solicitados testes de eficAcia agronémica,
toxicologicos ou ecotoxicologicos para os lotes submetidos & revalidagdo ou
reprocessamento.

Art. 14. Todos os procedimentos previstos nesta Portaria Conjunta deverdo ser
realizados em observancia aos principios de boas praticas de fabricacéo.

Art. 15. Os procedimentos estabelecidos nesta Portaria Conjunta somente poderdo
ser realizados por formuladores, manipuladores ou fabricantes autorizados no registro, sob
a responsabilidade da empresa titular do registro.

Paragrafo unico. A responsabilidade pela garantia da qualidade do produto é do
titular do registro.
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Art. 16. O descumprimento das condicionantes estabelecidas nesta Portaria
Conjunta podera acarretar responsabilizacdo administrativa, civil e penal conforme Lei n°
7.802 de 11 de julho de 1989, Decreto n° 4.074, de 2002, e demais normas pertinentes.

Art. 17. Esta Portaria Conjunta entra em vigor na data de XX de XXXX de XXXX.

CARLOS GOULART
Secretdrio de Defesa Agropecuaria do MAPA

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente da ANVISA

RODRIGO ANTONIO DE AGOSTINHO MENDONCA
Presidente do Instituto
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ANEXO |
PORTARIA SDA/MAPA N° DE DE DE 2023
FLUXO DE ETAPAS PARA O PROCEDIMENTO DE REVALIDACAO DE

PRODUTO TECNICO E PRE-MISTURA.
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ANEXO Il

FLUXO DE ETAPAS PARA O PROCEDIMENTO DE REVALIDACAO DE
PRODUTO FORMULADO
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ANEXO [l1

FLUXO DE ETAPAS PARA O PROCEDIMENTO DE REPROCESSAMENTO
DE PRODUTO FORMULADO
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Este conteldo ndo substitui o publicado na versao certificada.

Vide publicagdo oficial:

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sda/mapa-n-961-de-30-de-novembro-de-
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