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‘Representamos as empresas que atuam em Pesquisa e
Desenvolvimento de solugdes para controle fitossanitario.

Nosso compromisso é defender a ciéncia e a inovagéo neste
setor, preservando a saude humana e o meio ambiente.”

Fundacao Novembro de 1974
Participante da rede CropLife

/& CORTEVA

agriscience

O - BASF 4 \J Bayer
= Divis&o Agricola da DowDuPont

We create chemistry

“FIViC |sncuzo< @ MONSANTO %

. -
€ Nichino do Brasil <@ SUMITOMO CHEMICAL Syngenta
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O que e um Defensivo Agricola?

PRODUTO TECNICO
(INGREDIENTE ATIVO 3

COMPONENTES
NAO ATIVOS

(ingredientes  inertes e
aditivos usados na
fabricagdo de agrotdxicos e
afins)

Crop N’

VENDA  somente com
Receituario Agronémico emitido
por Engenheiro Agronomo.




Marco Regulatorio

FEDERAL.:
Lei 7.802/1989
Decreto 4074/2002
MAPA, ANVISA e IBAMA: Portarias, Resolugdes, Instrugdes Normativas

ESTADUAIS: 27 ESTADOS

N Leis/ Decretos/ e outros (Orgaos de Agricultura, Satde e Meio Ambiente);



Legislacao Especifica

Lei 7.802/1989

Pesquisa
Desenvolvimento
Producéao
Embalagem e
rotulagem
Transporte
Armazenamento
Comercializacao
Propaganda

- % Ulilizacao

Importacao
Exportacao
Residuos
Embalagens
Registro
Classificacdo
Controle
Inspecao
Fiscalizagao



A CIENCIA DOS DEFENSIVOS AGRICOLAS

PESQUISA
1 A 4 ANOS

aproximadamente
160 mil
moléculas

sa@o sintetizadas

4

Passam por

o

DESENVOLVIMENTO

8 ANOS

=2

200 a 300
moléculas s3o
selecionadas
para os estagios
seguintes

Testes de
eficacia biologica
sao feitos em

S moléculas

o

P

Ensaios sobre o
destino da molécula
e seus metabolitos
no ambiente (solo,
agua e ar)

.

Estudos de
seguranca
ambiental

e de residuos

.

- Estudos de Residuos
em Cultivos Agricolas

- Avaliagdo do Risco

Ocupacional e Dietético
~ Avaliacao do Risco Ambiental

>

¢

REGISTRO
8 ANOS

~ Estudos Ecotoxicolégicos para
organismos terrestres e aquaticos

A industria entrega
um dossié para as
agéncias regulatorias
responsaveis (MAPA,
Anvisa e Ibama),
contendo todos os
estudos de eficacia e
seguranca realizados

B

Permissao de
comercializar a
molécula apenas
apos a concessao
do registro

* Teste de screening

-~ Testes preliminares
e ecotoxicolégicos
preliminares

* Alerta modo de
acao da molécula

- Relagao Estrutura
Atividade (QSAR)

» Estudos in silico
- Estudos in vitro

inumeros estudos

e testes, garantindo
a eficacia biologica
@ a seguranca

Uma variedade
de formulagbes
& desenvolvida

Estudos
toxicologicos
experimentais

a6 potancial
= Agudo
- Genotoxico
~ Cancerigeno

- Sobre a reprodugao e

desenvolvimento

- Sobre o sistema enddcrino

* Imunotéxico
= Neurotdxico

iy

TOTAL
17 A 20 ANOS U$

+ ¢

1 molécula
é selecionada

DE

>

s

ApOs a analise dos
dados, as agéncias

decidem se concedem
ou nao o registro

—l

286 Mi




Sistema de registro dos defensivos agricolas

Inddstria == solicitagdo de Registro

Industria

T Vendas
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ANVISA

IndUstria =
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ANVISA - Estudos necessarios

Produto Téechico

Physical & Chemical Properties

.1 Physical aspect (state, color, odour)

Toxicological Studies

F.1.1.1 Acute oral

.2 UV/VIS and MS spectra

.3 Purity

F.1.1.2 Oral with repeatly doses (rat)

.4 Metal impurities

F.1.2 Subchronic oral - rat

.5 Melting point

.6 Boiling poit

F.1.3 Subchronic oral - dog

.7 Vapour pressure

F.2 Inhalation

.8a Solubility water

F.3 Acute dermal

.8b Solubility other solvents

.9 pH

F.3.4 Skin irritation

.10 Dissociation constant

F.4 Eye irritation

.11 Complex formation ability

Skin sensitizing

.12 Hidrolysis

.13 Photolysis

Subacute dermal

.14 Partition coefficient (n-Octanol/Water)

F.1.5 Metabolism and toxicinetics (rat)

.15 Density : Neurotoxicity
.16 Surface tension of solutios = -
17 Viscosity Neurotoxicity subchronic

.18 Particle size distribution

.19 Corrosivity

.20 Stability - thermal and in the air

EWEr= L

ysis

5-Batch Anal

Fties

Crop N'

Carcinogenic, embryofetotoxic and
igenotoxic studies

G.1.1 Mutagenicity - Ames Test

G.1.2 Mutagenicity - Micronucleous Test

G.3 Chronic/carcinogenicity (mouse/rat/dog)

G.2.1 Embriotoxicity (rat/rabbit)

G.2.2 Reproduction (2-generation study)




ANVISA - Estudos necessarios
Produto Fomulado

Physical & Chemical Properties

Tox Studies

F.1.1.1 Acute oral

Genotox Studies

C.1 Physical aspect (state, color, odour)

F.2 Inhalation

G.1.1 Mutagenicity Ames

Residues

F.3 Acute dermal

IC.8 Miscibility (water and other solvents)

F.3.4 Skin irritation

C.9 pH

F.4 Eye irritation

G.1.2 Mutagenicity Micronucleous

Residues (4 studies) - 1 crop

C.15 Density

Skin sensitizing

IC.16 Surface tension of solutions

C.17 Viscosity

IC.18 Particle size distribution

IC.19 Corrosivity

IC.20 Stability - thermal and in the air

IC.21 Flash and inflammable point

Crop Nf




Industria —) Solicitacao de Registro
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Physical & Chemical Properties

.1 Physical aspect (state, color, odour)

.2 UV/VIS and MS spectra

.3 Purity

.4 Metal impurities

.5 Melting point

.6 Boiling poit

.7 Vapour pressure

.8a Solubility water

.8b Solubility other solvents

.9 pH

.10 Dissociation constant

.11 Complex formation ability

.12 Hidrolysis

.13 Photolysis

.14 Partition coefficient (n-Octanol/Water)

.15 Density

.16 Surface tension of solutios

.17 Viscosity

.18 Particle size distribution

.19 Corrosivity

.20 Stability - thermal and in the air

.21 Flash and inflammable point

.22 Volatility

5-Batch Analysis

1 study/manufacturer

Crop N'

IBAMA - Estudos necessarios
Produto Téecnico

Ecotox Studies

Toxicological Studies

D.1 Soil microorganisms toxicity - C

F.1.1.1 Acute oral

D.1 Soil microorganisms toxicity - N

F.1.1.2 Oral with repeatly doses (rat)*

D.2 Algae - acute

F.1.2 Subchronic oral - rat*

D.3 Earthworms - acute

F.1.3 Subchronic oral - dog*

D.4 Bees - acute (oral and contact)

D.5.1 Daphnia - acute

F.2 Inhalation *

D.5.2 Daphnia - chronic

F.3 Acute dermal*

D.6.1 Fishes - acute

F.3.4 Skin irritation*

D.6.2 Fishes - chronic

D.7 Fishes - bioconcentration

F.4 Eye irritation*

D.8.1 Birds - acute

F.1.5 Metabolism and toxicinetics (rat)*

D.8.2 Birds - dietary

D.8.3 Birds - reproduction

Carcinogenic, embryofetotoxic and
enotoxic studies

G.1.1 Mutagenicity - Ames Test*

G.1.2 Mutagenicity - Micronucleous Test*

G.3 Chronic/carcinogenicity (mouse/rat/dog)*

Bee chronic adult

Bee larvae acute (single exposure)

Bee larvae chronic (repeated exposure)

Bee acute contact, aged foliage*

Soil Studies

G.2.1 Embriotoxicity (rat/rabbit)*

E.1.1 Ready biodegradability

G.2.2 Reproduction (2-generation study)

E.1.2 Biodegradability in soil

*Condicionalmente Requeridos

E.2 Mobility in soil

E.3 Adsorption/Desorption in soil




IBAMA - Estudos necessarios
Produto Formulado

Physical & Chemical Properties

Tox Studies

F.1.1.1 Acute oral

Genotox Studies

Ecotox Studies

C.1 Physical aspect (state, color, odour)

F.2 Inhalation

G.1.1 Mutagenicity Ames

F.3 Acute dermal

IC.8 Miscibility (water and other solvents)

F.3.4 Skin irritation

C.9 pH

F.4 Eye irritation

G.1.2 Mutagenicity Micronucleous

D.1 Soil microorganisms toxicity - C

D.1 Soil microorganisms toxicity - N

C.15 Density

Skin sensitizing

IC.16 Surface tension of solutions

C.17 Viscosity

IC.18 Particle size distribution

IC.19 Corrosivity

IC.20 Stability - thermal and in the air

IC.21 Flash and inflammable point

Crop N'

D.2 Algae - acute

D.3 Earthworms - acute

4 Bees toxicity (oral and contact)

Daphnia - acute

D.
D.5.1

D.6.1 Fishes - acute
D.8.1 Birds - acute




IBAMA - Destino Ambiental

£ Cez I3

dispersao

=
volatilizagao global
fotodecomposicao decomposi¢ido -\
-, -
. p- deposicio
deriva lavado Q ?’penetragao : “
- -

ﬁ translocacgao
_ volatilizagao
escorrimento

Decomposicdao
Quimica e bioldgica

decomposicido decomposigao

gquimica bioldgica

adsorcao dessorcao

lixiviagao
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IBAMA - Ecotoxicologia

EfeitosSobre
Artréopodos be

Efeitos sobre Efeitos sobre

Microorganismos Efeitos sobre ~abelhas
do lodo

mamiferos

&‘Efeitos sobre aves
e plantas Efeitos sobre

Efeito sobre microorganismos

Efeitos sobre algas

invertebrados Efeitos sobre do solo

P invertebrados
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MAPA - Estudos necessarios
Produto Téchico

5-Batch Analysis
1 study/manufacturer




MAPA - Estudos necessarios
Produto Formulado

Residues
[Residues (4 studies) — 1 crop

[Efficacy
[Efficacy (3 studies) — 1 crop/ 1 target

Crop \f
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Lembrando que todos os estudos:

BPL — Boas Praticas
Laboratoriais

~_ INMETR

ooooooooooooooooooooooooooooo

Qualidade e Yecnolog ia



ESTADOS

IndUstria =

|

|

Vendas
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Cadastros Estaduais: atendimento a legislacao local, frente
aos orgaos de Agricultura, Saude e Meio Ambiente.

Apos os Cadastros Estaduais
o produto pode ser
devidamente comercializado.




DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE:

PRECAUCOES DE USO E ADVERTENCIAS QUANTO AOS CUIDADOS DE PROTECAO AO MEIO
AMBIENTE.

Este produto

o Perigoso

20 Meio Amwl.(CLASS[ "
A

merte as doses rex

o de ag

ONTRA ACIDENTES:

semere fochada
dovendo ser isckado de smertos

de alvenara ou de matenal

EM CASO DE ACIDENTES

e —————————————

Em caso de mcéndio.
ficando a favor Go

enos ou corpos &' agua
SUA EM FORMA DE NEBLINA. CO, OU PO QUIMICO, et

tectas. 1o mex " amas ou
© rostos de produtos mo melo ambients ocasiona

A REFE XS PROCEDIMENTOS DE LAVAGEM

RENTE

PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZAGAO OU EM DESUSO
> osle OGO venha a se toenar 2030 Cu em desuso. conmule o registrante.
atraves dos teletore Para & s devoks30 @ destinagdo &

v TE DE AG €S € AFINS.

Esta supeto

Registrado no Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento - MAPA sob o I
COMPOSICAO

=
CONTEUDO: VIDE APROVAGAD IBAMA
CLASSE: Fus

smtémica, dos

TITULAR DO REGISTRO(")

FORMULADORES. Vide bula

N° do Lote ou partida

Data de Fabricacao VIDE EMBALAGEM

Data de Vencimento:

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO. A BULA € A RECEITA &

CONSERVE-OS EM SEU POD!

£ OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PﬂQYECAo INDIVIDUAL. PROTEJA-SE
€ OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA.

InGcagOes o restrigoes de uso Vide bula e recef

Restrigtes Estaduss. o DN cipas. Vide bula

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA:

ANTES DE USAR_LEIA COM ATENCAO AS INSTRUCOES

como

rtaments com akmentos. medcamentos, rag0es. ANIMaS & peasoas
PRECAUCOES NA PREPARAGAO DA CALDA:

G ritnia. - Marsee O PrOGUID e

ecac iateral &

-
G seguranca

mscwcoes DURANTE A APLICAGAO: - Exite o sdnieno

ericco ce reentrada

AREA TRATADA

e
2 abero e ventiado

vel o contato com a drea tratada.

cerente @ saba.

Hemodiakse guars

vasoativa:

Produto registrado para ee culturss de o abobrinha. aca: odso, aiho,

até, cana-de-acucar, canola, cebola, Cenoura, centelo, cevada, chalota,
crisdntemo, cupuacu, dendd, feljso, gergelim, g uarand, Jilo,
dimia, mamso, manga, maraculé, maxixe, melancia, meilio, mitheto, milho,
pepino, pimenta, pimentso, pinhio, pupunha, QuIabo, rosa, S0}, SOrgo, tomate, trigo © triticale
Incuatria Be asiiera A&

\o Brasd conforme peavisic

e @3t 1O qUANdO NoLVEr PrOCEsE0 INdmInal

do Decreto N* 7 212. de 15 da junho de 2010)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA Il - MEDIANAMENTE TOXICO
CLASSIFICAGAO DO POTENCIALDE PERICULOSIDADE AMBIENTAL
1l . PRODUTO MUITO PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE

CUIDADO
VENENO

TELEFONES DE EMERGENCIATARA IWF ORMACOES WEDICAS
Diequs intoxicacso: 0800-722 60

e dormacao e Assmtencia Torkoiogica - RENACIAT
Dubuharms ths (e ievats dhs Siemet

efe )] J=]




REAVALIAGAO DE PRODUTOS

Reanalise de produtos ja registrados

| . alerta de organizagao internacional da qual o Brasil seja
membro integrante ou signatario de acordos, a respeito de riscos

de determinado agrotoxico
|l . iniciativa de um ou mais érgaos federais envolvidos no

processo de avaliagdo > indicios de reducéo de eficiéncia
agronémica, alteragéo dos riscos ao meio ambiente ou a saude

humana
Il a pedldo do titular de registro ou outro interessado,

desde que fundamentado tecnicamente

Crop N'



Avaliacao do Risco

* ANVISA:
— Dietética (Cronica e Aguda)
— Ocupacional

* IBAMA

— Ambiental

\f‘
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