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DEFINICAO LEGAL DE AGROTOXICOS

Art. 2° | da Lei 7.802/89

a) 0s produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos,
destinados ao uso nos setores de producao, no armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecdo de
florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de
ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a
composicao da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acao danosa de
seres vivos considerados nocivos;

b) substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes,
estimuladores e inibidores de crescimento;
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MARCO REGULATORIO - BRASIL

LEI N° 7802/1989 — LEI FEDERAL DOS AGROTOXICOS
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BASE LEGAL

REGISTRO

- LEI n°® 7802

- Decreto 4704/5.549/
5.981/6.913

- Lein®9279/96:

Propriedade Industrial

- Lein®10.603/2002:

Protecédo de Informagéo

ndo divulgada
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ARMAZENAMENTO - Decreto 4704/2002

- LEI n° 7802
- Decreto 4704/2002
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CLASSIFICACAO PRODUCAO
¢ IN 36/2009 ¢ - Lein°9.974/2000 )
- PortariaIBAMAn® - [N 42/2011 - LEI n° 7802 - IN 16/2017/ -
84/1996 - RDC 04/2012 - Decreto 4704/2002 - Ato n?45/2017 -
- Portaria ANVISAn® - INC05/2005- RET
03/1992 - Portaria 24/2016 — RET )
- INC n°2/2008: automatico
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IMPORTACAO &

PROPAGANDA EXPORTAGAO

COMERCIAL

Constituigdio Federal

Lei n © 9294/1996
Decreto 2.018/1996.

Oficio n® 120/2009
Ato n° 45/2011

IN n° 19/2013
Oficion®01/2017
IN n° 26/2017

*

UTILIZACAO

IN n°® 2/2008 : Normas
para Aviacao Agricola
Decreto 5153/2003;
Tratamento de
sementes

Oficio 20/2010:
Tratamento de

Hs
o, N
DESTINO DE

RESIDUOS E
EMBALAGENS

Decreto n°® 99.274/90:
Politica Nacional do
Meio Ambiente
Decreto n°® 3.179/99:
Crimes ambientais

)

Fouu
TRANSPORTE

LEI n° 7802
Decreto 4704/2002
Resolugcdo ANTT
5.232/2016
Resolugcdo ANTT
3.665/2011

i

CONTROLE &
INSPECAO
& FISCALIZACAO

- Portaria 45/1990:
teor de i.a.

sementes de soja
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Instrumento de desenvolvimento econdmico e social
caracterizado por um conjunto de acoes,
procedimentos € meios destinados a viabilizar a
coleta e a restituicao dos residuos solidos ao setor
empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou
em outros ciclos produtivos, ou outra destinacao final
ambientalmente adequada”.

Plano Nacional de Residuos Sélidos - PNRS

“IMPORTANTE ACAO DE REAPROVEITAMENTO DE
RESIDUOS QUE IMPACTA POSITIVAMENTE NA
ECONOMIA CIRCULAR”



INpEV

INSTITUTO NACIONAL

DE PROCESSAMENTO ——
DE EMBALAGENS VAZIAS

Cnado em dezembro de 2001
Entidade sem fins lucrativos
Sede em Sao Paulo

Promove a correta destinagao das
embalagens vazias de defensivos
agricolas em todo territorio nacional




FUNDAMENTOS DO
SISTEMA CAMPO LIMPO

H LEGISLACAO INTEGRACAO EDUCACAOE GESTAO DE
Agricultor DOS CONSCIENTIZACAO PROCESSOS E
Canais de distribuicao ELOS INFORMACAO

IndUstrias fabricantes

\ Poder publico Fatores criticos de sucesso a




lanV

0 NRLONRL OF PROCESSANITD F EVEZ AGENS VANRS

n AGRICULTOR

LAVAR
As embalagens
e nutilizar

ARMAZENAR

Temporariamente
na fazenda

DEVOLVER

no local indicado
nanola fiscal

COMPROVAR

Guardar o comprovante
porUm ano

RESPONSABILIDADES DOS ELOS DA CADEIA
Lei 9974/2000 e Decreto Lei 4074/2002

OU COOPERATIVAS

CANAIS DE _
DISTRIBUIGAQ

INDICAR
Ao vender o prodato.
indicar o local de devolucda

. nanotatiscalde venda

~ RECEBER
Dispor ¢ gerenciar
local de recebimento”

COMPROVAR

7 ity gomprovante de

enlrega para Agricultores

_ORIENTAR
Orientare consciantizar
7 agealiores

INDUSTRIA
FABRICANTE

RETIRAR

. Retirar a5 embalagens vazias

desenvolvidas nas unidades
7 de recebimento

DESTINAR

~ Dar 4 Goireta destinagao

final as empbalagens

(recilcagem ou incineragao

~ ORIENTAR
Qrientar & conscientizar
agricultores

PODER

PUBLICO

FISCALIZAR

LICENCIAR

EDUCAR

ORIENTAR E
CONCIENTIZAR
AGRICULTORES



EMBALAGENS 94%
RETIRADAS DO = Embalagens

plasticas

MEIO AMBIENTE J’il ARG, | Pimares




Sistema Campo Limpo: referencia mundial
EMBALAGENS PLASTICAS PRIMARIAS CORRETAMENTE DESTINADAS POR PAIS

FONTES: FRANCA (ADIVALOR), CANADA, ESPANHA E POLONIA (CROPLIFE), ALEMANHA (PAMIRA), JAPAO (JCPA), AUSTRALIA (AGSAFE)
E ESTADOS UNIDOS (ACRC). * 0S DADOS DO JAPAO E CANADA SAO DE 2009

94%

. I I*I

0
7% oo



Integracao dos elos da
cadeia

98 EMPRESAS

= = = ===

INDUSTRIA
FABRICANTE

-----------

FLUXO DE COMERCIALIZACAQ

5.000 EMPRESAS

REVENDAS/
DISTRIBUIDORES

+ DE 5 MILHOES DE

414 UNIDADES
PROPRIEDADES
RURAIS (IBGE)

RECEBIMENTO
INTINERAMNTE
10% da quantidad
devolvida

.......... -~

R ey

AGRICULTORES [--=-=# 110 CENTRAIS

COOPERATIVAS

RANSPORTE REALIZAD
PELD InpEV

~ 300 POSTOS

.

DEVOLUCAO DAS
EMBALAGENS VAZIAS
PELOS AGRICULTORES

10
RECICLADORES
E4
INCINERADORES

» DESTINO FINAL

TRANSPORTE
REALIZADO PELO
inpEWV
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DE DISTRIBUICAO

4%

[
AGRICULTORES

'l‘ ’J.?i;l\’l{‘l'j‘ ( "1 /i\ Wd




Artefatos fabricados a
partir da resina reciclada

1. RECIPALLET,

2. SUPORTE PARA SINALIZACAO RODOVIARIA;
3. CRUZETA DE POSTE;

4. CAIXA PARA DESCARGA;

5. CACAMBA PLASTICA PARA CARRIOLA,;

6. CAIXA PARA MASSA DE CIMENTO,;

7. CAIXA DE BATERIA AUTOMOTIVA,

8. RODA PLASTICA PARA CARRIOLA;

9. EMBALAGEM PARA OLEO LUBRIFICANTE;
10. ECOPLASTICA TRIEX;

11. BARRICA PLASTICA PARA INCINERACAOQ;
12. CONDUITE CORRUGADO;

13. DUTO CORRUGADO;

14. CAIXA DE PASSAGEM PARA FIOS E CABOS ELETRICOS;
15. TUBO PARA ESGOTO;

16. TAMPA AGRO RECICAP, ‘ @
17. BARRICA DE PAPELAO.
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Rzmeses | ENSINO A
DISTANCIA

O Curso Destinacao
Final de Embalagens
Vazias de Defensivos

Entrar z
2 T Agricolas, oferece
“dtwe,,e - &
N Informacoes sobre
T todas as fases do

processo

Online e gratuito,
possui certificado de
participacao.

+ de 9,5 mil acessos.

Tarefa
Entre no site fagam o Curso de Destina¢ao Final de Embalagens Vazias de

Defensivos Agricolas e posteriormente encaminhem no sistema e-
disciplinas o certificado de conclusao.



SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO DE AGROTOXICOS

ANVISA MAPA IBAMA

Perigos a saude Aspectos
humana Agrondmicos

Perigos
Ambientais

Seguranga do

Comportamento no
solo, ambientes
hidricos, efeitos sobre
a vida animal

M i | Eficacia e
rabalnacdor rura praticabilidade

Seguranga agronémica
alimentar




PROCESSO GERAL DE REGISTRO DE
AGROTOXICOS

EMPRESA SOLICITA O REGISTRO DO DEFENSIVO AGRICOLA
Simultaneamente nos trés orgaos regulatorios

Dossié | Dossié
Toxicologia Ambiental
ANVISA > MAPA p IBAMA

|

» Classificacéo do

|

- Classificagao

Toxicoldgica Potencial de
o, Periculosidade
* Monografia Técnica Ambiental

*Ro6tulo e Bula * R6tulo e Bula

EPA — Parecer de Eficiéncia e Cadastro
Praticabilidade Agronémica Estadual




TIPOS DE REGISTRO

= REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET) - pesquisa e experimentacdo
= REGISTRO DE PRODUTO TECNICO E FORMULADO

= REGISTRO DE PRODUTO TECNICO POR EQUIVALENCIA

= REGISTRO DE PRE-MISTURA

= REGISTRO DE PRODUTO BIOLOGICO (Cotesia flavipes, Trichogramma galloi,
Oirius insidiosus)

= REGISTRO DE PRODUTO MICROBIOLOGICO (Trichoderna, Beauveria,
Metarhizium, Baculovirus)

=  REGISTRO DE PRODUTO SEMIOQUIMICO (Feromédnios e Aleloquimicos)
= REGISTRO DE PRODUTOS BIOQUIMICOS

= REGISTRO DE PRODUTOS PARA AGRICULTURA ORGANICA

= REGISTRO PARA CULTURAS DE SUPORTE FITOSSANITARIO INSUFICIENTE
= REAVALIACAO DE AGROTOXICOS



Classificacdo Toxicologica

Classe |l

Solid
D <5 >5 <20 > 50 < 500 > 500
DLz, Oral P
Liuicd
e <20 520200 | >200<2000 | 72000
Solid
oo <10 >10<100 | >100<1000 | 71900
DLz Dérmical .
Liguico
| <40 540400 | >400 <4000 | 74000
. > 20
CL;s; Inalatéria 20,2 >0,2872 > 22720
Opacidade da Sem Sem Sem
cormea opacidade de | opacidade opacidade
reversivel ou ndo | cormea; de cornea; de cormea;
dentro Irritacao da irritacao da  |irritacao leve
Irritagao Ocular de 7dias ou mucosa ocular | mucosa da mucosa
irritacaon reversivel em | ocular ocular
persistente nas Tdias. reversivel em |reversivel em
MuUCcosas 72h. 24h .
oculares
Ulceracio ou Irritacan Irritacan Irritacan leve,
N A COMrosao na pele Severa, moderada, | Draize-Cools
Irritagao Dermica Draize-Cools | Draize-Cools <3
7?5 P35
Classe | - Produtos Extremamente TOXicos; Classe lll - Produtos Medianamente TOxicos;

Classe Il - Produtos Altamente Toxicos; Classe IV - Produtos Pouco Toxicos.



CLASSE TOXICOLOGICA

AgrodNen




AVALIACAO TOXICOLOGICA - EXPOSICAO

CRONICA PT

Estudos de Potencial Genotdxico

« Mutacdo génica (procariontes)
* Mutacdo cromossOmica (eucariontes)

Estudos de Potencial carcinogénico

« Camundongo (18 meses)
« Rato (24 meses)

Estudos de Potencial Teratogénico

« Ratos
 Coelhos

PROIBICAO DO REGISTRO



BULA E ROTULO

IBAMA MAPA ANVISA
» Dados relativos a protecédo do | * Informacdes sobre o produto:  Dados relativos a protecao da
meio ambiente composicao, tipo de formulacdo | saude humana
* Instrucdes de armazenamento | ¢ Fabricantes e Formuladores * Precaucfes durante manuseio
e em caso de acidentes « Instrucdes de uso: culturas, e aplicagéo (EPIs)
» Destinacédo de embalagens alvos e doses * Primeiros socorros e
vazias, etc. - Equipamentos de aplicacdo informacgdes médicas
COR DA FAIXA DE ACORDO COM A CLASSIFICAGAO TQXICOLOGICA: VERMELHA, , AZUL OU VERDE
CLASSIFICACAO AMBIENTAL

PICTOGRAMAS APROVADOS ANVISA PICTOGRAMAS APROVADOS ANVISA PICTOGRAMAS
APROVADOS

EPIs MANUSEIO DO PRODUTO EPIs APLICAGAO DO PRODUTO IBAMA
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http://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal_agrofit_cons

CLASSIFICACAO DE AGROTOXICOS QUANTO AO

POTENCIAL
DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL

Portaria n® 84/1996

Classe | - Produto Altamente Perigoso
Classe Il - Produto Muito Perigoso
Classe lll - Produto Perigoso (medianamente)

Classe IV - Produto Pouco Perigoso



CONCLUSAO DA AVALIACAO NO IBAMA

» Emissao do Parecer de
Periculosidade
Ambiental (PPA)

Emissao de versoes
aprovadas rotulos e bulas -
restricoes e
recomendacfes de uso —
precaucao

Y

Encaminhamento de Oficio com
Resultado da Avaliacao Potencial de
Periculosidade Ambiental ao MAPA




I
AVALIACAO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE AGRONOMICA

IN n° 36/2009 — critérios para estudos de eficiéncia e
¢ MAPR praticabilidade agronémica.

\

da Agricultura
e do Abastecimento

‘ﬁlistério IN n°® 42/2011 — altera artigos da IN 36.

IN n° 16/2017 — Novos requisitos para rotulagem.

«Avaliar 0s agrotoxicos, seus componentes, e afins quanto a eficiéncia e
praticabilidade agrondémica.

*Conceder o registro aos agrotoxicos e afins de uso agricola.

*Procedimentos pos-registro de carater administrativo

*Realizar avaliacdo ambiental preliminar dos agrotéxicos, produtos técnicos, pré-

misturas e afins, destinados a pesquisa e a experimentacao (RET).

*Credenciar entidades para execucao de pesquisa e desenvolvimento de produtos

agrotoxicos e afins.

» Fiscalizar estabelecimentos de producao/importacao/exportacdo de produtos




CONCLUSAO DA AVALIACAO

AGRONOMICA
» Emissédo do Certificado » Emissao do parecer de
de Registro Federal eficiéncia e praticabilidade
agrondmica.
\ )
Y

Publicacao no diario oficial (D.O.U)




REQUISITOS PARA ROTULAGEM = 1IN 16/2017

= ATO N° 45, de 9/06/ 2017
Sistema de Classificacdo Internacional Unificado

GRUPO m FUNGICIDA
X.. TUﬂglCldO do grupo ao 1razols

= Disponibilizacdo de versdes atualizadas no sistema
AGROFIT.

http://aarofit.agricultura.gov.br/aagrofit cons/principal agrofit cons



http://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal_agrofit_cons

Lei n°7.802/89 - Art. 30 - § 6°

“Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacdo de seus
componentes, de modo a impedir que 0s seus residuos remanescentes provoguem
riscos ao meio ambiente e a saude publica;

b) para os quais nao haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

C) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo
com os resultados atualizados de experiéncias da comunidade cientifica;

d) que provoquem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com
procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

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

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente”.



REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO - RET

» Instrucao Normativa Conjunta n° 25 de 14/09/2005

| - produto ainda nao registrado no pais.

Il - produto ja registrado no pais:

a) cuja composicao esteja sofrendo alteracao;

b) em se tratando de utilizacdo de mistura em tanque de agrotoxicos e afins;
c) quando se destinar a utilizacdo em novo ambiente.



REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO - RET

g

EMPRESA
REQUERIMENTO ELETRONICO OU CONVENCIONAL
MAPA IBAMA

ANVISA

|

- Avaliacao Toxicologica
preliminar

e AN

v

CERTIFICADO RET

|

|

* Avaliacao Ambiental
preliminar



RET — FASES DA PESQUISA

Area maxima

Area maxima

Locais de pesquisa por cultura de suge_rﬁcle Quantidade
aquatica

Laborat6rio, casa de vegetagao, estufas, De acordo
FASE | aquarios, caixas d'agua e em estagdes 1000 m? 100 m? com o projeto
experimentais credenciadas. experimental

Inicial Executados em tanques, lagoas 5L ou 5kg

FASE Il fechadas e parcelas em estagdes 5.000 m? 1000 m? de produto

experimentais credenciadas por cultura.

Final Executados em estacgbes

experimentais credenciadas ou areas de De acordo De acordo
FASE Il terceiros, mediante contrato de com o projeto com o projeto
arrendamento, termo de cessao ou de experimental. X experimental

cooperagao técnica.




REGISTRO POR EQUIVALENCIA

Decreto no 4.074 / 2002

INI n°® 49 / 2002

Lei n® 10.603 / 2002 - lei de Propriedade de Dados
Decreto n° 5.981 / 2006. (arts. 10, 86 e 94)

INC n°® 02 / 2008 — impurezas relevantes

Oficion® 01/ 2011

Perfil de impurezas
Parametros fisico-quimicos
Parametros toxicologicos
Parametros ecotoxicologicos

w0 N



Produto de Produto a ser

referéncia registrado

l Estudo de 5
Lista positiva de Produtos Bateladas
Técnicos de Referéncia
(ANVISA)

Estudos toxicologicos

Estudos
ecotoxicolégicos e —_— > _

com doses repetidas




REGISTRO EMERGENCIAL

= Decreto 4.074/2002

Art. 18. O registro de agrotoxicos, seus componentes e afins para uso em
emergéncias _quarentenarias, fitossanitarias, sanitarias e ambientais sera
concedido por prazo previamente determinado [...]

Art. 95. Fica instituido o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos
(CTA), com as seguintes competéncias:

... VI - assessorar 0os Ministérios responsaveis na concessao do registro para
uso emergencial de agrotéxicos e afins e no estabelecimento de diretrizes e
medidas que possam reduzir os efeitos danosos desses produtos sobre a
salude humana e o meio ambiente;



REGISTRO EMERGENCIAL

= Instrucdo Normativa Conjunta n°® 1 de 15/04/2008

Emergéncia Fitossanitaria: situacdo eventual [...] ocorréncia de infestacao,
em nivel de dano econdmico, de organismos nocivos a producao agricola [...]
para cujo controle ndo exista agrotoxico registrado ou os existentes revelem-
se comprovadamente ineficazes.

EX.: Helicoverpa armigera — 2013; Phakopsora pachyrhizi — 2004.

Art. 8°. A autorizacdo do uso emergencial tera validade por periodo igual ao
necessario para geracao de informacbes para o registro definitivo ou pelo
periodo correspondente a dois ciclos reprodutivos da cultura.



PRIORIZACAO DE REGISTROS PARA

EMERGENCIAS FITOSSANITARIAS

PORTARIA MAPA N° 163, DE 12 DE AGOSTO DE 2015 — estabelece critérios de
priorizacao e niveis de prioridades para analise de “0 a 9” conforme o numero de
produtos para cada praga prioritaria

Ato do DFIANn®° 1, de 22 de janeiro de 2016 — produtos priorizados

PORTARIA N° 82, DE 12 DE AGOSTO DE 2016 — Defini pragas de maior risco
fitossanitario nas principais culturas agricolas nacionais (validade de 1 ano):

| - Ferrugem da Soja (Phakopsora pachyrhizie) - Soja;

Il - Mofo Branco (Sclerotinia sclerotiorum) - Soja, Feijao e Algodéo;

lIl - Helicoverpa armigera;

IV - Mosca Branca (Bemisia tabaci) - Feijdo, Tomate, Melédo e Soja;

V - Nematoides (Meloidogyne javanica, Meloidogyne incognita, Heterodera
glycines e Pratylenchus brachyurus) - Soja;

VI - Broca do Café (Hypothenemus hampei) - Café;

VIl - Ervas daninhas resistentes (Conyza bonariensis e Digitaria insularis) - Soja,
Algodao e Feijao;

VIII - Bicudo do algodoeiro (Antonomus grandis) - Algodao



REGISTRO DE PRODUTOS PARA A

AGRICULTURA ORGANICA

= Lei 10831/2003 - Regulamenta o sistema organico de producéo agropecudaria.
= Decreto 6323/2007 — Regulamenta a Lei 10831/2003.

= Instrucdo Normativa Conjunta n°1/2011 - Estabelece os procedimentos para o0 registro de
PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA.

= Decreto n° 7.794, de 20 de agosto de 2012 Cria a Politica Nacional de Agroecologia e Producao
Orgéanica - PNAPO

= IN 46/2011 alterada pela IN 17/2014 e pela IN 35/2017 - substancias que podem ser utilizadas como
insumos na agricultura organica; proibicdo de insumos que apresentem propriedades mutagénicas ou
carcinogénicas.

1 3

stabelecimento Atendimento de http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilid
de EE!E:;EGF?E“ eventuais pendéncias ade/organicos/produtos-fitossanitarios/arquivos-
de Referéncia ou solicitagdes. reqistro/Produtosreqistrados20.08.2018.pdf
2 4
Pedido de regstro e Oli‘nnn:essiu de
analise pelos drglos remsiro pelo MAPA

¥

TeSponsavers.



http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/produtos-fitossanitarios/arquivos-registro/Produtosregistrados20.08.2018.pdf

REGISTRO DE PRODUTOS PARA A AGRICULTURA ORGANIC

*Estabelecimento de especificacao de Referéncia*

» Comissbes da Produgcdo Organica
CPOrgs-UF encaminham pedidos de especificacdo
de referéncia

+ Coordenacao de «  Coordena o processo de obtencéo das
COAGRE Agro_ecologla reune as informacg0es, testes e estudos agrondmicos,
IMAPA %()G“iflcli/?ﬁli : encaminha ao toxicol6gicos e ambientais solicitados

MAPA _ . .
« informagdes, testes e estudos necessarios
ANVISA para o estabelecimento das especificagbes
de referéncia.

IBAMA

http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/produtos-fitossanitarios/arquivos-
registro/Fluxogramadetalhadoparareqistro.jpg



http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/produtos-fitossanitarios/arquivos-registro/Fluxogramadetalhadopararegistro.jpg

REGISTRO DE AGROTOXICOS PARA CULTURAS
DE SUPORTE FITOSSANITARIO INSUFICIENTE

Custo de registro nao atrativo economicamente

Baixo suporte fitossanitario

Uso irregular de agrotoxicos




. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE
AGROTOXICOS EM ALIMENTOS

PARA

RELATORIO DAS ANALISES DE AMOSTRAS MONITORADAS
NO PERIODO DE 2013 A 2015

Geréncig-Geral de Toxicologia

http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-analise-de-registro-de-agrotoxicos-para



http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-analise-de-registro-de-agrotoxicos-para

RELATORIO DAS ANALISES DE AMOSTRAS MONITORADAS NO

PERIODO DE 2013 A 2015 — PARA/ANVISA

16,7% 1,33%

19,7% N3o autorizado paraa > LMR
Amostras cultura =
insatisfatérias me—
1,68%

> LMR e ndo autorizado
para a cultura

38,3%
Amostras com residuos
< LMR

Figura 03: Distribuicdao das amostras analisadas segundo a presenca ou a auséncia de residuos de
agrotoxicos e o tipo de irregularidade



REGISTRO DE AGROTOXICOS PARA CSFl

LMR da cultura =) monografia do i.a.

l

Inclusdo em rétulo e bula




ALTERACOES POS -REGISTRO
> MAPA - IBAMA - ANVISA

» Incluséo de formulador e/ou manipulador ou Fabricante.

v

Alteracéo de localizac&do da unidade fabril.

v

Inclusdo de doses superiores as registradas, aumento da frequéncia de
aplicacao, inclusdo de modalidade de uso.

Alteracao de processo produtivo de Produto Técnico.

Alteracdo de componentes da formulacao.

Alteracao de classificacéo toxicolégica e/ou ambiental.

Alteracao no intervalo de seguranca e LMRs.

vV v vV VvV Yy

alteracdes em rotulo e bula, quanto a frases e/ou pictogramas.



ALTERACOES POS -REGISTRO
> MAPA

= Reducao de dose ou inclusao de doses menores para cultura ja registrada.

= |ncluséo de alvo bioldgico.
= Inclusao de modo de aplicacao.

= Exclusdes de alvos e/ou culturas e/ou excluséo de modo de aplicacéao.



Reavaliacdo de Agrotoxicos

MAPA — IBAMA - ANVISA

» DECRETO 4074/2002;

> INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 2, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006
Art. 1° As reavaliacdes dos agrotoxicos, seus componentes e afins serdo efetuadas nas

seguintes situacoes:

| - quando ocorrer alerta de organizacao internacional,

Il - por iniciativa de um ou mais dos 6rgaos federais envolvidos no processo de avaliagao
e registro;

lIl - a pedido do titular do registro ou de outro interessado, desde que fundamentado

tecnicamente.



Reavaliacdo de Agrotoxicos

ACOes € sancoes para as registrantes

Novos estudos toxicoldgicos
Apresentacao de novos estudos
de residuos

Exclusao de culturas

Alteracdo do Limite Maximo

de Residuo em alimentos (LMR)
Acompanhamento dos resultados
das intoxicagoes

Restricbes a aplicacao

Novas medidas de seguranca

e protecao do trabalhador

Alteracdo de classe toxicologica
Alteracao de formulacoes

Alteracao dos dizeres em Rotulo e Bula
Determinacao de venda direta

ou aplicada

Cancelamento do uso do ingrediente

ativo



REAVALIACAO NA ANVISA

» Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 48, de 7 de julho de 2008 - Dispde
sobre os procedimentos administrativos para a reavaliacdo toxicologica de produtos

técnicos e formulados com base em ingredientes ativos com preocupacao para a
saude.

» Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 124, de 7 de julho de 2006: coloca em
reavaliacdo: Aldicarb , Lindane, Pentaclorofenol, Metaldeido, 2,4 D, Endossulfan,
Abamectina, Triclorfom, Tiram, Lactofen.

= Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 10, de 22 de fevereiro de 2008 - coloca
em reavaliacao: Cihexatina, Acefato, Glifosato, Abamectina, Lactofem, Triclorfom ,
Parationa-metilica, Fosmete, Carbofurano, Endossulfam, Paraquate , Tiram.

= Resolugcao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 221, de 28 de marco de 2018: as
etapas do processo de reavaliacdo toxicolégica de ingredientes ativos de
agrotoxicos com indicios de alteracéo dos riscos a saude humana



REAVALIACAO NA ANVISA

RDC N°©221/2018

Lo

estudos toxicolégicos apresentados
pelas empresas registrantes;

literatura cientifica publicamente
disponivel;

dados oficiais e de relatérios de
outras agéncias reguladoras e de
organismos reconhecidos;

Peso da
evidéncia

Indicacio do ingrediente
ativo

Selecdo e definicdo do escopo
da reavaliacio

Divulgacao do micio da
reavaliacio

Protocolo da documentacio
pelas empresas registrantes

Analise Tecnica e elaboracio
da Nota Técnica Prelimimar

Consulta Publica da proposta
de RDC

Elaboracio da Nota Tecnica
Conclusiva

Decisdo Regulatoria (RDC)

Implementacio da(s)
medida(s) regulatoria(s)




Reavaliagdes de ingredientes ativos de agrotoxicos finalizadas pela Anvisa desde 2006.

Resolugao da Diretoria Colegiada

Ingrediente Ativo i : Decisao
Inicio Termino
Acefato RDC 10/2008 RDC 45/2013 Mantido com restricdes no registro
Cihexatina RDC 1072008 RDC 34/2009 Proibido
Carbofurano RDC 1072008 RDC 18572017 Proibido
Endossulfam RDC 10/2008 RDC 28/2010 Proibido
Forato RDC 1072008 RDC 1272015 Proibido
Fosmete RDC 1072003 RDC 36/2010 Mantido com resfrigdes no registro
Lactofem RDC 10/2003 RDC 92/2016 Mantido sem alteragdes no registro
Lindano* RDC 124A/2006 RDC 165/2006 Proibido
Metamidofos RDC 1072008 RDC 01/2011 Proibido
Monocrotofos™ RDC 1352002 RDC 215/2006 Proibido
ROC 1772017 e Com restricées de uso a partir de
Paraquate RDC 1072008 22/08/2017 e proibido a partir de
RDC 19072017 22/09/2020.
Parationa metilica| RDC 10/20038 RDC 56/2015 Proibido
Pentaclorofenol* | RDC 124A/2006 RDC 164/2006 Proibido
Procloraz RDC 4472013 RDC 60/2016 Proibido
Triclorfom RDC 10/2008 RDC 37/2010 Proibido




AVALIACAO DO RISCO PARA POLINIZADORES

Instrucao Normativa n° 02/2017 — estabelece os procedimentos e requisitos para a

avaliacao do risco ambiental para polinizadores.

Aplicacao

Mudancas

Impactos no
setor

Estabelece os guidelines, procedimentos e requisitos para avaliagdo do risco
ambiental para polinizadores.

- Novos ingredientes ativos;
- Ingredientes ativos em reavaliacao;
- I.A.s que ja foram sumetidos a avaliacdo de risco para polinizadores.

- Avaliacao de risco baseada no esquema do EPA;

- Atualizou os requisitos de dados para abelhas e nova avaliagao escalonado;
- Inclui um sistema de agrupamento de culturas para realizar estudos de
exposicao / residuos foliares.

- Estudos adicionais podem ser solicitados para produtos que mostrem risco
para os polinizadores;

- Incremento no tempo para obtencao do registro;

- Custos elevados e capacidade limitada para executar os estudos localmente;
- Necessidade de um forte plano de administracdo para apoiar todas as
submissbes com medidas de mitigag&o.



REAVALIACAO NO MAPA

= PORTARIA N° 84, DE 16 DE AGOSTO DE 2016

- Estabelece 0S procedimentos administrativos para a
reavaliacdo agronOmica de produtos formulados de agrotoxicos e afins
registrados para o controle de Phakopsora pachyrhizi na cultura da soja.

- Chama para reavaliacao 130 produtos formulados.



Reavaliacdo agrondOmica - Resultado

18 produtos

86
produtos

m Registro para ferrugem suspenso

m Registro para ferrugem suspenso mas autorizados para outros alvos



Reavaliacdo agrondOmica - Resultado

Volume de fungicidas aplicados para
controle da ferrugem da soja

Suspensos Autorizados

26 produtos

I +90%




MAPA — Reavaliacdo agronOmica

= Pontos negativos

» Precedente para novas reavaliacoes
» Aumento de dose

> Restabelecimento do registro nao esta previsto

» Pontos positivos
> Melhorias nas recomendac6es em roétulo e bula
> Melhorias nos programas de manejo de resisténcia

> Discussoes sobre regulamentacao da mistura de tanque



ALTERACOES NA REGULAMENTACAO

(EM DISCUSSAO)

= PL3200/15 - PL 6299/02 (PL do “Veneno”)

= Critérios e Procedimentos para Avaliacdo toxicologica
(ANVISA)

= Regulamentacdo da Mistura em tanque (MAPA / ANVISA /
IBAMA)



PL 3200/15 - PL 6299/02 (PL DO “VENENQO")

* Criacao da CTNFito: representantes da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;
Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio; do Meio Ambiente; da Saude;
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao; lll — um representante de 6rgao legalmente
constituido de protecao a saude do trabalhador; IV — um representante de dérgao
legalmente constituido representativo do produtor rural; V — um representante de
associacoes legalmente constituidas de produtores de defensivos fitossanitarios

“agrotoxico” “pesticidas”
Registro Especial Tempordrio Permissdo Experimental
— RET Tempordria — PET
Registro apds a conclusdo MAPA pode conceder
dos 3 6rgdos registro em cardater
tempordrio

5-8 anos 24 meses



ALTERACOES NA REGULAMENTACAO

(EM DISCUSSAO)

= PL3200/15 - PL 6299/02 (PL do “Veneno”)

= Critérios e Procedimentos para Avaliacdo toxicologica
(ANVISA)

= Regulamentacdo da Mistura em tanque (MAPA / ANVISA /
IBAMA)



A Coordenadoria de Defesa Agropecuaria
fol criada pelo Decreto n®43.512/1998
e constitui o 6rgao executivo
de Defesa Agropecuaria do Estado de SP,
vinculada a Secretaria de Agricultura e

Abastecimento




ATUACAO DA CDA

- ATRAVES DE 40 UNIDADES REGIONAIS DISTRIBUIDAS
EM TODO O TERRITORIO DO ESTADO DE SAO PAULO
E COM SEDE EM CAMPINAS

- ATIVIDADES ORGANIZADAS DE FORMA A GARANTIR

O CUMPRIMENTO DAS LEGISLACOES VIGENTES,

FEDERAIS E ESTADUAIS, QUE TRATAM DA DEFESA

AGROPECUARIA E DOS COMPROMISSOS INTERNA-
CIONAIS FIRMADOS PELA UNIAO



‘I Secretaria de Agricultura e Abastecimento “

s [ | (e

40
ESCRITORIOS REGIONAIS




40 ESCRITORIOS DE DEFESA AGROPECUARIA - EDA’s SP

Gal Salgado :

Andradina
~ Aracatuba
Dracena

\ Araraquara
Presf Venceslau _
Pres. Prudente
Piracicabs
Botucatu N

ltapeva

Guaratingueta

Sorocaba

Registro
-



CFICS

CENTRO DE FISCALIZACAO DE
INSUMOS E CONSERVACAQ DO
SOLO

CFICS/ICDA/ISAA-SP

Centro Executor do Programa

de Agrotoxicos e Afins da SAA



- Compete aos Estados e ao Distrito Federal, legislar sobre

o uso, a produgdo, o consumo, 0 cComercio e o
armazenamento dos agrotoxicos, seus componentes
e afins, bem como fiscalizar o uso, o consumo, o

comércio, o armazenamento e o transporte interno.



Atividades Desenvolvidas No Programa
de Agrotoxicos e Afins da CDA - Executadas Pelo

CFICS
Base Legal: Lei Estadual 5032/86 e Decreto Estadual
44.038/99

a) Registro de Empresas de Agrotoxicos de Uso
Agricola

- Produtoras/Fabricantes

- Manipuladoras

- Formuladoras

- Comerciantes

- Importadoras/Exportadoras

- Prestadoras de Servico na Aplicacéao

b) Cadastro de Produtos Agrotoxicos de Uso Agricola
- Novos, atualizacOes e cancelamentos



Atividades Desenvolvidas No Programa
de Agrotoxicos e Afins da CDA - Executadas
Pelo CFICS

c) Fiscalizacao de Agrotoxicos de Uso Agricola

- Uso (propriedade agricola)

- Comercio (revendas, cooperativas)

- Armazenamento (propriedade rural, comércio e empresas produtoras)
- Prestadores de Servico na Aplicacao de Agrotoxicos

- Destinacao de Embalagens Vazias e de Produtos Impréprios

- Transporte (rastreabilidade do produto)

d) Treinamentos / Capacitacoes Técnicas (publico interno)

e) Revisoes / Atualizacoes e Pareceres sobre Legislacao de
Agrotoxicos



Das Competéncias / Fiscalizacao

— A fiscalizacao dos agrotoxicos, seus componentes e
afins € da competéncia dos orgaos estaduais quando
se tratar de:

a) uso dos produtos agrotoxicos, seus componentes e afins na sua
jurisdicao;

b) estabelecimentos de comercializagao, de armazenamento e de
prestacao de servigco na aplicacao de agrotoxicos;

c) devolucao e destinacao adequada de agrotoxicos apreendidos pela
acao fiscalizadora e daqueles improprios para utilizacdo ou em
desuso;

d) transporte de agrotoxicos em sua jurisdicao;
e) coleta de amostras p/ analise de fiscalizacao (verificar padréo);

f) armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizacao e inutilizagao
de embalagens vazias de agrotoxicos e afins;

subprodutos.




Duvidas ?



Fim da
primeira aula

Obrigado



