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InfoCircular 114-2017 Sdo Paulo, 19 de Maio de 2.017

MAPA ESTABELECE ESPECIFICACOES PARA
A ELABORACAO DE ROTULOS E BULAS

Prezado Associado:

O Secretdrio de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, Luis Eduardo Pacifici Rangel, através da
Instrucdo Normativa n°® 16, de 18 de maio de 2.017, publicada no Didrio
Oficial da Unido n° 95, Secdo 1, de 19 de maio de 2.017, a pdgina n° 3,
conforme coépia anexa, estabelece especificacdes para a elaboracdo de
rotulos e bulas de agrotdoxicos e afins pelas empresas fitulares de registro,
bem como as direfrizes para a insercdo de dados e documentos no Sistema

de Produtos Fitossanitdrios — Sistema Agrofit.

Os produtos técnicos e formulados de agrotdxicos e afins j& registrados

deverdo se adequar a esta Instrucdo Normativa no prazo de 120 dias.

Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de publicacdo.

Atenciosamente

lIvan Amdancio Sampaio
Especialista em Informacdo

Avenlda-lrfal 393 14° andar- Moema e
04082-001 - Sd0 Paulo/SP

l.: (11) 5094-5533 - FAX: (11) 5094-5534
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SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUGAO NORMATIVA N° 16, DE 18 DE MAIO DE 2017

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO no uso das atribuicdes que
lhe confere o Art. 53, caput, e o Art. 18, inciso Il, alinea a, do Decreto n°
8.701, de 31 de marco de 20164, e considerando o disposto na Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, e nos arts. 41 e 43, do Decreto n° 4.074, de
4 de janeiro de 2.002 e o que consta do Processo n° 21016.000428/201 6-
29, RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer, no dmbito das competéncias conferidas pelo
Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002 ao Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, especificacdes para a elaboracdo de
rotulos e bulas de agrotdxicos e afins pelas empresas fitulares de registro,
bem como as diretrizes para a insercdo de dados e documentos no
Sistema de Produtos Fitossanitdrios - Sistema Agrofit.

Art. 2° Os rétulos de agrotdxicos e afins deverdo atender ao Anexo
VIl do Decreto n°® 4.074, de 04 de janeiro de 2002 além das seguintes
exigéncias:

| - Nome e o nUmero de registro do produto técnico vinculado,
quando aplicavel.

Il - A expressdo: "ORGANISMOS VIVOS DE USO RESTRITO AO
CONTROLE DE PRAGAS" no caso de Agentes Bioldgicos de Controle e
Agentes Microbioldgicos de Confrole.

Il - A expressdo '"Industria Brasileira” no caso de produtos
submetidos a processo fabril em territério nacional, conforme previsto no
Art. 4° e 273° do Decreto N.° 7.212, de 15 de junho de 2010.

§ 1° O rétulo dos Produtos Fitossanitdrios com Uso Aprovado para
a Agricultura Orgénica deverd atender s exigéncias estabelecidas em
ato normativo especifico.

§ 2° Nos rotulos de Agentes Bioldgicos de Controle, dos Agentes
Microbiolégicos de Confrole, dos Produtos Semioquimicos e dos
Produtos Fitossanitarios com Uso Aprovado para a Agricultura Orgdnica,
deverdo constar apenas os alvos bioldgicos aprovados ficando
facultado o uso da expressdo: "Produto com eficiéncia agronémica
comprovada para as culturas de [listar culturas para as quais o produto
foi testado]"

§ 3° Fica permitida a inclusdo de dispositivo de seguranca no
rotulo que vise inibir a falsificacdo, desde que ndo interfira nas
disposicoes do Anexo VIl do Decreto n° 4074, de 04 de janeiro de 2002.

§ 4° Os rotulos de agrotdoxicos e afins poderdo indicar apenas o
endereco e o CNPJ do estabelecimento matriz do importador, ndo
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Art. 3° Deverdo constar da bula de agrotéxicos e afins todos os
dados exigidos no Art. 2° desta norma e os previstos no anexo IX do
Decreto n° 4074, de 04 de janeiro de 2002, além do volume de calda
recomendado e das informacdes sobre manejo de resisténcia e manejo
integrado de pragas, quando couber.

§ 1° Deverdo ser dispostos em tabela esquemdtica ordenada
preferencialmente por cultura agricola, as informacdes previstas nas
adlineas "a" a"e" do subitem 1.1 do Anexo IX do Decreto n° 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, além das informacdes sobre o volume da calda
recomendada, quando couber.

§ 2° Na bula de Agentes Bioldgicos de Controle, dos Agentes
Microbiolégicos de Controle, dos Produtos Semioquimicos e dos
Produtos Fitossanitarios com Uso Aprovado para a Agricultura Orgdnica,
deverdo constar apenas os alvos bioldgicos aprovados, ficando
facultada a indicacdo das culturas agricolas.

§ 3° Os roétulos e bulas deverdo conter a classificacdo e
simbologia oriunda do Sistema de Classificacdo Internacional Unificado
quanto ao modo de acdo dos ingredientes ativos que compdem os
produtos agrotdxicos e afins, logo abaixo do nome do ingrediente ativo,
de modo a ndo interferir nas informacdes e exigéncias dispostas no
Anexo VIl do Decreto n° 4074, de 04 de janeiro de 2002.

Art. 4° O produto técnico quando comercializado ou transportado
para outra unidade deverd exibir rétulo em verndculo com as
informacdes estabelecidas no item 1 do Anexo lll da Instrucdo
Normativa n® 19, de 08 de julho de 2013.

Art. 5° SGo proibidos os seguintes dizeres e informacdes em rotulos
e bulas de agrotdxicos e afins:

| - Mencdo a qualqguer tfipo de marca comercial de produtos a
serem usados em conjunto ou em sequéncia na aplicacdo dos
agrotoxicos, ndo aprovados por ocasido do registro;

Il - Frases de incentivo ao uso do produto para outra finalidade
que ndo a de controle de pragas, salvo nos casos em que o outro uso
pretendido for aprovado;

Il - Frases que possam induzir o usudrio a erro quanto a natureza,
composicdo, seguranca, eficdcia do produto e o seu uso adequado;

IV - Frases de comparacdo com outros produtos;

V - Indicacdes e textos que contradigam as informacoes
obrigatorias;

VI - Declaracdes de propriedades relativas d inocuidade, tais
como "seguro”, "ndo venenoso" "ndo toxico”, com ou sem uma frase
complementar, como: "quando utilizado segundo as instrucoes”;

VIl - Afirmacdes de que o produto é recomendado por qualquer
orgdo publico ou privado;

VIl - Frases ndo aprovadas que induzam acdo benéfica na
cultura, além das finalidades de controle de progos na agricultura
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Art. 6°. O ftitular de registro deverd inserir no Sistema Agrofit o
modelo de rétulo de produto técnico em formato PDF, no prazo mdaximo
de 20 dias a partir da publicacdo do registro ou das alteracdes de
registro no Didrio Oficial da Unido.

Art. 7°. O ftitular de registro deverd inserir no sistema Agrofit o
modelo de rétulo e bula final do produto formulado em formato PDF,
em cores, no prazo méximo de 20 dias a partir da publicacdo do
registro ou das alteracdes de registro no Didrio Oficial da Unido ou outra
forma de aprovacdo dos érgdos federais envolvidos.

Art. 8°. O titular de registro dos produtos técnicos e formulados &
responsdvel por inserir via digitalizada do cerfificado de registro em
formato PDF, no sistema Agrofit no prazo mdximo de 20 dias a partir da
publicacdo do deferimento do registro no Didrio Oficial da Unido.

Pardgrafo Unico. Quando ocorrer emissdo de novo certificado de
registro, o fitular do registro deverd inseri-lo em formato PDF, no sistema
Agrofit em até 20 dias apds o recebimento.

Art. 9°. Os modelos de rotulo e bula inseridos no sistema Agrofit
terdo a sua conformidade verificada em acdes de auditorias e
fiscalizacdo.

Paragrafo Unico. Os modelos de rofulo e bula inseridos no sistema
Agrofit deverdo conter, além das informacdes estabelecidas nesta
Instrucdo Normativa, os dizeres e as especificacdes de saude e meio
ambiente aprovadas e estabelecidas pelos érgdos competentes.

Art. 10. As informacdes dos relatdrios semestrais de producdo,
importacdo, comercializacdo e exportacdo exigidas pelo art. 41 do
Decreto 4074 de 04 de janeiro de 2002, deverdo ser aportadas ao MAPA
exclusivamente por meio do Sistema AGROFIT.

Art. 11. Os produtos técnicos e formulados de agrotdxicos e afins
j& registrados deverdo se adequar a esta instrucdo normativa no prazo
de 120 dias.

Art. 12. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de
publicacdo.

LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL
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