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Enregistrement et import de produits de « biocontréle » au Brésil

Résumé : Les produits de biocontrdle sont des agents et produits utilisant des mécanismes naturels dans le cadre de
la lutte intégrée contre les ennemis des cultures. La France possede de nombreuses entreprises innovantes dans ce
secteur qui est en tres fort développement au niveau mondial et particulierement dans les grands pays agricoles
d'Amérique du Sud comme le Brésil. La présente fiche a ainsi pour but de faciliter I'accés au marché brésilien pour
les entreprises francaises du secteur du « biocontréle » en décrivant de maniére détaillée la réglementation
brésilienne et les formalités administratives a suivre pour pouvoir exporter ce type de produits au Brésil.

La présente fiche détaille ainsi :

1. Les principes généraux de la réglementation brésilienne en matiére « d'agrotoxiques » et de « biocontrole » ;
Les principaux acteurs du « biocontrdle » au Brésil ;

Les principes généraux d'enregistrement des « agrotoxiques » au Brésil ;

La réglementation spécifique des produits de « biocontréle » au Brésil ;

Les circuits d'enregistrement prioritaires ;

Les procédures générales liées a I'importation de ces produits au Brésil ;
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Autres dispositions réglementaires a connaitre.

| : Principes généraux de la réeglementation breésilienne en matiere « d'agrotoxiques » et de « biocontrdle »

Les « pesticides » sont une catégorie de produits dont la particularité est d’étre capable de controler des populations
d’'organismes vivants considérés nuisibles. On considére en général en France que cette catégorie comprend les
« produits phytosanitaires » qui visent les nuisibles des plantes et de I'agriculture et d'autres « biocides » qui sont
utilisés dans certains écosystemes particuliers ou d’'usage domestique comme les anti-insectes, raticides, etc,...

A la différence des produits chimiques classiques, les produits de « biocontréle » reposent sur la gestion des
équilibres des populations d'agresseurs plutot que sur leur éradication. Seuls ou associés a d'autres moyens de
protection des végétaux, les produits de biocontréle privilégient I'utilisation de mécanismes et d’interactions naturels,
qui permettent de réguler les équilibres entre especes. Pour autant, malgré cette particularité, les produits de
biocontréle rentrent en termes de réglementation brésilienne (comme dans son homologue européenne) dans le
cadre plus large des produits dits « pesticides ». La réglementation brésilienne dans ce secteur est organisée
aujourd’hui autour de l'appellation, plutdt impropre, « d’agrotoxicos ». En effet malgré sa référence a « I'agro », ce
vocable regroupe au Brésil a la fois les produits phytosanitaires d'usage agricole ou environnemental mais aussi les
biocides.

Les principes généraux de la réglementation brésilienne en la matiére sont définis dans deux textes fondateurs :
= |aloi-cadre sur les produits agrochimiques (Lei de Agrotdxicos) N° 7802 datant de 1989,
= |e décret n°® 4074 de 2002, lui-méme amendé par le décret n° 6913 de 2009 pour v inclure les produits
autorisés en agriculture biologigue.

Ces textes prévoient les principes généraux a respecter afin de pouvoir mettre sur le marché des produits
phytopharmaceutiques. On peut citer notamment :
- les responsabilités de chacun des organismes institutionnels
- les obligations d’enregistrement qui comprend a la fois celle des établissements producteurs,
commercialisateurs et importateurs/exportateurs et I'enregistrement des produits
- Lesregles de priorité lors de I'instruction de ces enregistrements
- Divers principes généraux liés par exemple : aux emballages et a leur recyclage, a la publicité, aux étiquettes
et notices des produits, a I'ordonnance.
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Il : Les principaux acteurs du biocontrdle au Brésil et leur responsabilités

a) Acteurs institutionnels :

A chaque type de produits de cette loi et a chaque tache spécifique relevant de la sphére étatique correspond un
acteur chef de file. Les principaux acteurs de ce champ sont au nombre de trois :

e Le MAPA : Ministére de I'agriculture, de I'élevage et de I'approvisionnement :

= |l est l'autorité de tutelle, chef de file pour les produits utilisées sur des surfaces agricole, pour
assurer le stockage des produits agricoles, sur les patures et dans les foréts plantées,

» Il aen charge outre les formalités administratives (publication des registres) concernant ce type de
produits et |I'évaluation de leur efficacité agronomique,

= Lasurveillance de résidus des « agrotoxiques » dans les produits végétaux.
e L'ANVISA : Agence nationale de vigilance sanitaire :

= Elle est I'autorité de tutelle, chef de file des produits de type biocides utilisés en milieu urbain,
dans les habitats collectifs et individuels,

= Elle assure également la classification toxicologique et I'évaluation des risques pour la santé
humaine de I'ensemble des produits

= Lasurveillance des résidus des « agrotoxiques » dans les produits animaux
e L'IBAMA : institut brésilien de I'environnement et des ressources naturelles renouvelables :

= |l est l'autorité de tutelle, chef de file sur les produits destinés a étre utilisés dans les foréts natives
et les autres écosystemes
= |l assure également I'évaluation des risques environnementaux pour I'ensemble des produits,

e L'EMBRAPA : organisme public de recherche agronomique (équivalent de I'INRAE francais) tres impliqué
dans la recherche sur ces produits et détenant dans le domaine du biocontrdle d'assez nombreuses banques
de souches de divers micro et macro-organismes.

b) Acteurs privés :

Les entreprises du secteur du biocontrole au Brésil étaient jusqu’'en 2019 regroupées au sein d'une association
professionnelle dénommée ABCBio, pour « Associacdo Brasileira das Empresas de Controle Bioldgico » (association
brésilienne des entreprises de contrdle biologique). Cette association, créée en novembre 2007 comportait une
vingtaine de sociétés membres avec aussi bien des entreprises locales de taille moyenne, que des géants du secteur
(agro)chimique ou des multinationales spécialisées dans le biocontrole.
Cette association a été regroupée fin 2019 dans une plateforme plus large dénommée désormais CroplLife Brasil
qui regroupe désormais en son sein, en plus d’ABCBio :

= L'ANDEF : I'association nationale brésilienne de défense du végétal,

» Le conseil d'information brésilien sur les biotechnologies,

= Et|'association des entreprises brésiliennes de biotechnologie en agriculture et agroindustrie.

Ce regroupement n'a pas fondamentalement changé les orientations en matiére de biocontrdle regroupées autour
des objectifs suivants : fédérer autorités, entreprises et organismes de recherche autour du biocontréle, promouvoir
le secteur auprés des autorités fédérales pour influencer favorablement la réglementation en la matiére, de
communiquer aupres des producteurs agricoles et faciliter I'enregistrement des produits.
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1. Les principes généraux d'enregistrement des « agrotoxiques » au Brésil

La réglementation visant a assurer la sécurité de ces produits repose sur deux types d’enregistrements distincts :
un enregistrement administratif au niveau local des entreprises ceuvrant sur le territoire brésilien, un
enregistrement national des produits au niveau de I'état fédéral avant leur production/commercialisation au Brésil.

a) Enregistrement de |'entreprise :

D’aprés l'article 37 du décret fédéral n° 4074/2002, toute personne physique ou morale qui fournit des services
d'application des pesticides, de leurs composants ou assimilés, ou qui produit, formule, manipule, exporte, importe
ou commercialise ces produits sur le territoire brésilien doit obtenir un enregistrement aupres des organismes
compétents, des états fédérés, du district fédéral ou de la Municipalité. La demande d’enregistrement doit contenir
au minimum les informations figurant dans I’Annexe V du décret n° 4074/2002 (formulaire de deux pages).

Le guichet unique pour toute entreprise qui enregistre, fabrique, formule, manipule, importe et/ou exporte des
produits agrochimiques est la Coordenacao-Geral de Agrotodxicos e Afins (Coordination générale des produits
agrochimiques et apparentés ou CGAA) du Secretaria de Defesa Agropecuaria (Secrétaire a la défense agricole ou
SDA) du MAPA, qui réoriente au besoin sur les états fédérés. [Tel. +55 (61) 3218-2445 ou Email
atendimento.cgaa@agricultura.gov.br].

Cet enregistrement est assorti de quelques obligations, notamment :

«  D’avoir un personnel technique désigné,

+ D’organiser une séparation des « agrotoxiques » des autres activités,

+ D’apposer un numeéro (défini dans I'annexe VI du décret) sur chaque produit sous la forme :
Numéro/année/quantité,

+ De tenir un registre des importations (Nom, quantité, stock, autorisations,..) a disposition des
autorités,

+ De transmettre un rapport annuel aux services régionaux du MAPA.

b) Enreqgistrement du produit :

A partir de I'utilisation de 25 grammes ou plus de produit agrochimique, et des lors qu’il n'est pas fabriqué pour un
usage privé sur son site d'utilisation, |'entreprise requérante doit procéder a l'enregistrement du produit. La
réglementation distingue bien la société requérante de I'enregistrement (registrante) du produit de son
représentant légal (representante legal) au Brésil.

Cette procédure qui vise a I'évaluation de la sécurité du produit est assez lourde. Son schéma général est décrit dans
la figure suivante. La procédure est identique qu'il s'agisse d'un :

-« produit technique » soit un « produit obtenu directement a partir de matiéres premieres par procédé
chimique, physique ou biologique, pour la préparation de produits formulés ou de prémélanges et dont la
composition contient une teneur définie en principe actif et en impuretés, et peut contenir des stabilisants
et produits connexes, tels que des isomeres ».

-« produit technique équivalent » correspond a une nouvelle formulation d'un principe actif déja
enregistré, avec des propriétés (éco)toxicologiques équivalentes.

- «prémélange » est un produit obtenu a partir d'un produit technique par des procédés chimiques,
physiques ou biologiques et destiné exclusivement a la préparation de produits formulés.

- «produit formulé » est un pesticide ou assimilé obtenu a partir d'un produit technique ou d'un
prémélange, par un procédé physique, ou directement a partir de matieres premiéres par un procédé
physique, chimique ou biologique.
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Demande d'enregistrement Délais revus suite a la Loi libération

Formulaire : Annexe Il déeret 4074-02 eéconomigque
2 exemplaires
+ daossier
Evaluation
(120 jours)
: Questions écrites : Consolidation des avis
MAPA ANVISA IBAMA 300 oites otsar oG -
Délai 150 jours aprés la
réepanse

g 4

4

Emission d’un Protocolo
+

Publication de la demande Filbiicabon ot @ detison

Enragistrement d'un produit ; schéma geénéral

L'entreprise requérante introduit la demande a I'aide du formulaire prévu a I'annexe Il du décret 4074-02 et a 5
jours maximum pour fournir les pieces requises conformément au décret 40-74 a la Portaria 45 du 10 décembre
1990 et des réglementations spécifiques a chaque type de produits.

Ce dossier doit étre remis en deux exemplaires aux trois institutions en charge des évaluations.
- MAPA : a Brasilia, au Protocolo Geral du ministére, Esplanade des Ministeres, Bloc D, batiment du
siege (Sede) [de lundi a vendredi 8h-18h, Tel. +55 (61) 3218-2001 / 3218-2002]
- ANVISA : 3 Brasilia, SIA, Section 5, Zone spéciale 57, Bloc B, rez-de chaussée
- IBAMA : a Brasilia, SCEN, Section 2, batiment du siege (Sede) de I'lBAMA

Si la procédure est identique quel que soit le produit en revanche les piéces a fournir sont tres variables en fonction
du type de produits. Pour les produits de biocontrdles la liste de ses piéces est fixée dans les textes spécifiques
régissant chaque catégorie de produits (cf. partie spécifique a la réglementation biocontrole). La demande fait I'objet
d'un numéro de protocolo communiqué au requérent et publié au journal officiel dans les trente jours.

Chaque entité a ensuite 120 jours pour réaliser son évaluation. Pour autant chaque demande écrite de précision
interrompt le délai et laisse trente jours au requérant pour répondre et redonne apres réponse du requérant un délai
de 150 jours a l'organisme.

Une fois les trois avis rendus le chef de file (via le CTA : comité technique d'évaluation des agrotoxiques) a trente
jours pour consolider les différents avis et prendre une décision qu'il doit publier ensuite dans les trente jours.

Le registre donné est valable a vie sauf en cas de réévaluation négative en cas d’alerte ou d’'une requéte en
réévaluation menée selon les conditions du décret 4074 et de I'INC 2 du 27 septembre 2006.

La confédération nationale agricole considere que le Brésil a affiché par le passé des délais moyens de huit ans pour
A SAVOIR obtenir ces enregistrements. Dans le cadre des projets de loi qui ont circulé, beaucoup d'initiatives ont été proposées
pour réduire ces délais. A ce jour, seul un systéme de priorisation a été adopté (cf. chapitre spécifique) notamment
pour les produits de biocontréle qui affiche désormais des délais d’enregistrement moyens de 6 mois a 2 ans.

Par ailleurs ces délais fixés par le décret 70-444 sont aujourd’hui susceptibles d'étre remis en cause par les décrets
pris par chacune des trois institutions suite a la loi dite de libération économique. Cette loi et son décret d'application
obligent chaque Ministére et agence a adopter des délais maximums au-dela desquels les autorisations sont données

4
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de maniére tacite. L'ANVISA (RDC ANVISA 436/2020) et le MAPA (Portaria 43/2020) ont d'ores et déja adopté ces
textes en incluant la question des « agrotoxicos ». En revanche, I''lBAMA a considéré que les agrotoxicos, compte
tenu de leur effet environnemental, étaient hors champ de la loi. Il est tot pour se prononcer mais a ce jour les experts
juristes du secteur estiment que ces textes ne devraient donc malheureusement pas améliorer grandement les délais
généraux d'instruction des dossiers.

e Enregistrement temporaire du produit :

Le premier stade d'un enregistrement produit est le RET (Registro Especial Temporario ou Registre Spécial
Temporaire) qui permet d'utiliser un produit agrochimique, un composant ou assimilé a des fins de recherche et
développement pendant une période de 3 ans, renouvelable a période égale.

En effet, cette étape permet d'importer le produit au Brésil, notamment pour les tests d'efficacité a conduire sur le
territoire brésilien en vue d'obtenir I'enregistrement définitif. Les produits considérés de « basse toxicité et
dangerosité » sont exemptés de RET.

e Enregistrement définitif du produit :

Selon le type de produit considéré, il existe plusieurs types d'enregistrements définitifs en fonction de la nature du
produit. Dans tous les cas, la documentation a fournir aux autorités (MAPA, ANVISA et IBAMA) porte sur la
composition et la qualité du produit, son efficacité agronomique, et ses propriétés physico-chimiques, toxicologiques
et écotoxicologiques. Il faut noter que les tests d'efficacité agronomique doivent avoir été conduits au Brésil, dans
des centres accrédités par le MAPA, pour tenir compte des particularités pédoclimatiques des sols et cultures visés.
Les études de physico-chimie et de sécurité (toxicologie, devenir dans I'environnement et écotoxicologie) peuvent
en revanche avoir été conduites a I'étranger, dans la mesure ou leur conformité aux Bonnes Pratiques de Laboratoire
(BPL) est certifiée.

e Colts d’'enregistrement :

Le détail des colts a ce jour (tels que fournis par ABCBio, I'association brésilienne des entreprises de contrdle

biologique) est fourni en Annexe 7. Les co(ts facturés varient selon I'organisme concerné :

e L'ANVISA applique des colts qui dépendent des revenus annuels de la société requérante.

e L'IBAMA applique des colts de maintenance annuelle, valables tant que le produit est commercialisé, qui varient
en fonction du Potencial de Periculosidade Ambiental (PPA - Risque environnemental potentiel) des produits, de
la Classe | (la plus dangereuse pour I'environnement) a la Classe IV (la moins dangereuse pour I'environnement).
En outre, I''lBAMA applique des taxes trimestrielles pour financer la pollution potentielle, sur la base de la taille
de la société requérante.

IV. Réglementation des produits de biocontréle au brésil

1) Cas général

Il existe 4 catégories réglementaires de produits de biocontréle, comme dans la législation francaise, qui sont régis
par des ‘instructions normatives communes’ au MAPA, ANVISA et IBAMA (INC ou Instru¢cdo Normativa Conjunta) et
des ‘actes’ (atos), comme récapitulé ci-dessous :
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Type.de procﬂlmt de Equwa.lent en droit INC Atos
biocontrole francais
Produtos bioquimicos | SUostances N° 32 du 26/10/2005 -
naturelles
Produtos semioquimicos | COIateurs N° 01 du 23/10/2006 N° 07 du 12/03/2010
chimiques
Agentes microbiologicos |\ oonismes | N° 03 du 10/03/2006 N° 06 du 23/01/2014
de controle
Agentecsol:;I:Izmos de Macro-organismes N° 02 du 23/01/2006 N° 29 du 07/07/2011

Les INC contiennent les définitions principales, des éléments de procédure et le détail des requis techniques a fournir
aux organismes chargés de |'évaluation du produit. Les détails par type de produits sont récapitulés en annexe 1 et
détaillés dans les annexes suivantes par type de produits de biocontrole.

Les études sont a conduire de facon séquentielle (phase 1, puis 2, puis 3) en prenant en compte les résultats et
alertes obtenus dans les tests précédents. Si aucun effet « adverse » n’est détecté en phase 1, les tests de
phase 2 et 3 ne sont ainsi pas nécessaires.

Les « atos » apportent des précisions mineures notamment sur les conditions dans lesquelles les produits de
biocontréle sont dispensés de I'indication d'une culture cible.

Globalement les définitions brésiliennes des produits de biocontrdle sont tres similaires a celles rencontrées dans les
réglementations européennes et francaises.

L'ensemble de ces textes reglementaires (en portugais) est disponible sur le site du MAPA:
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
agricolas/agrotoxicos/legislacao/legislacao

[Ou suivre le chemin suivant a partir de la page d'accueil du site du ministére https://www.gov.br/agricultura/pt-br
: Assuntos > Insumos Agropecuarios > Insumos Agricolas > Agrotdxicos > Legislagao]

2) Produits approuvés pour 'agriculture biologique

Le décret n° 6913 de 2009 amendant le décret n° 4074 de 2002 pour y inclure les produits autorisés en agriculture
biologique, est complété par I'INC n° 01 du 24 mai 2011 détaillant les procédures d’enregistrement des
“produits phytosanitaires d’utilisation approuvée pour I'agriculture biologique”.

Le dispositif législatif prévoit dans le cas des produits destinés a l'agriculture biologique I'établissement et la
publication de “spécifications de référence” (especificagdes de referéncia) pour les produits phytosanitaires
utilisables en agriculture biologique, avant leur enregistrement par le MAPA.

Ces « spécifications de référence » fonctionnent comme un « catalogue de solutions » construites sur la base
d'études d'instituts de recherche publics et des publications disponibles (sans études spécifiques) et comprenant des
modalités d'usage. Les produits formulés répondant a ces spécifications doivent bien étre enregistrés mais sont
dispensés de fournir des études et tests a I'appui de la demande.

Ces enregistrements sur la base des spécifications de référence bénéficient d'un registre spécifique et d'un
traitement prioritaire (6 mois a un an).

Les détails sur les spécifications de référence et les produits concernés sont disponibles sur le site du MAPA :
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/sustentabilidade/organicos/produtos-fitossanitarios/produtos-
fitossanitarios/especificacao-de-referencia. [Ou suivre le chemin suivant a partir de la page d'accueil du site du
ministére ;_https://www.gov.br/agricultura/pt-br / : Assuntos >  Sustentabilidade > Organicos > Produtos
Fitossanitarios > Especificacdo de Referéncia]
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Pour plus de détails sur I'ensemble des produits et substances enregistrés au brésil, il est possible de consulter :
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
agricolas/agrotoxicos/informacoes-tecnicas et de cliquer sur le lien « registros concedidos »

Ou de se connecter a la base de données :

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

A SAVOIR

V. les circuits d'enregistrement prioritaires

Face aux difficultés occasionnées par la lenteur constatée des processus d’enregistrement, les autorités ont mis en
place plusieurs circuits prioritaires.

Le premier défini par le décret 40-474-02 concerne les produits de faible toxicité et dangerosité et les délais
d’'enregistrement couramment rapportés sont de I'ordre de 1 a 2 ans.

Le second concerne les produits destinés a I'agriculture biologique empruntant la voie des « spécifications de
référence : délais moyens de 6 mois a 1 an.

Les deux autres cas concernent :

e Les usages d'urgence phytosanitaire : dans ce cas I'INC 1 du 15 avril 2008 définit les procédures et permet
un enregistrement rapide des produits pour faire face a des urgences sanitaires qui sera valable le temps
d’'obtenir les études nécessaires a un enregistrement du produit par la voie classique.

e Les cultures dites mineures avec faible disponibilité de produits phytosanitaires ou les cultures définies
comme prioritaires.

o Pour cela la Portaria 163 du 11 aout 2015 définit les « criteres de priorisation » que doit prendre en
compte les institutions.

o L'INCO1du16juin 2014 établit quant a elle les regles qui permettent d’étendre certains usage d'une
culture dite représentative a tout un groupe de cultures sans reproduction des tests nécessaires sur
I'ensemble des cultures (ex : « fruits a coques non comestibles » : culture représentative Citrus, coco
et melon, cultures mineurs : avocat, ananas, AcAi, Cacao, Cupuagu, Dende, Guarana, pasteque,....) et
définit les regles d'extrapolation des LMR.

o Enfin, la Portaria 82 du 12 aout 2016 établit une liste des nuisibles prioritaires. Tous les produits
permettant de lutter contre ces nuisibles peuvent donc se réclamer d'un traitement prioritaire.

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

Il - Mofo Branco (Sclerotinia sclerotiorum) - Soja, Feijdo e Algodao;
Il - Helicoverpa armigera;

IV - Mosca Branca (Bemisia tabaci) - Feijdo, Tomate, Meldo 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;

VIl - Bicudo do algodoeiro (Antonomus grandis) - Algod&o.
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VI. Procédures d'importation

Comme dans beaucoup de pays, il existe au Brésil deux types de contréle sur les marchandises a I'entrée du pays :
un contréle administratif et douanier.

Le controle douanier est réalisé par la « Receita Federal do Brasil » (RFB) et vise a vérifier si la marchandise a été
autorisée pour étre introduite dans le pays, si la déclaration douaniere est correcte et si les droits ont bien été payés.

Le controle administratif est effectué par les organismes de régulation : les "orgaos anuentes"

Les formalités administratives nécessaires a I'importation de produits de biocontréle destinés a la consommation
humaine sont liées au type de contrdle sanitaire spécifique et a « I'orgdo anuente » compétent qui peut, en
fonction du type d'aliments en question, étre réalisé au Brésil par les trois organismes de régulation déja cités
(IBAMA, MAPA, ANVISA).

1) formalités douaniéeres

Toute entreprise qui souhaite exporter des marchandises vers le Brésil qu’elles dépendent du MAPA ou de 'ANVISA
doit passer par un importateur qui doit étre habilité pour intégrer le systéme douanier informatique officiel, le
Siscomex, obligatoire pour exercer des activités d'importation, tant pour les personnes physiques que pour les
personnes morales.

Pour chaque importation, une DI, déclaration d'importation est requise (c'est un document douanier). Elle est
réalisée dans le SISCOMEX, le systéeme intégré du commerce extérieur, le "logiciel" qui gére toutes les importations
et exportations.

A compter de 2021, la déclaration d'importation sera progressivement remplacée par la DUIMP, la déclaration unique
a l'importation, actuellement en phase de test aupres de certaines entreprises. La DUIMP fait partie d'un projet plus
vaste, le « PORTAL UNICO », le portail unique, qui prévoit de rassembler en un seul et méme systeme toutes les
formalités a I'import et a I'export. Basé sur le projet « single window/guichet unique » de I'Organisation Mondiale
des Douanes (OMD): "le guichet unique est une facilité transfrontaliere ‘intelligente’ qui permet aux parties
intéressées aux échanges et aux transports de déposer des informations normalisées, essentiellement par voie
électronique, aupres d'un point d'entrée unique en vue de satisfaire a toutes les exigences officielles a I'importation,
a l'exportation et en transit". Cet outil en France, s'appelle le GUN, guichet unique national du
dédouanement, cf. https://www.douane.gouv.fr/le-guichet-unique-national-du-dedouanement-gun-generalites.

A SAVOIR

En supplément de la DI, au Brésil, la régle générale est que lI'importation de produits se fait sans
licence. Toutefois, certains produits doivent obtenir une licence d’'importation = LI, en fonction de la nature/de
I'espece du produit ou bien du type d'importation concernée. Par exemple, I'importation d’animaux vivants requiert
une autorisation du Ministére de I'Agriculture. Cependant dans le domaine des intrants chimiques ou biologiques
une grande majorité des produits, contrairement au principe général est soumis a licence d'importation.

Si le produit importé est soumis a licence d'importation, I'importateur devra solliciter via le SISCOMEX, une
autorisation d'importation, délivrée par un des organismes compétents, les "orgaos anuentes".

On distingue donc 3 types de cas pour les importations (Portaria SECEX N°23/2011) :

- les produits dispensés de licence et d'autorisations d'importation,
- les produits soumis a licence automatique,
- et les produits soumis a licence non automatique (la plupart des aliments, médicaments, jouets ...).
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Les licences automatiques peuvent étre sollicitées apres I'embarquement de la marchandise dans le pays de départ
mais elles doivent étre demandées avant le dédouanement. Les licences non automatiques a de rares exceptions pres
doivent étre obtenues en amont de I'embarquement des marchandises.

Pour savoir si le produit est soumis a autorisation, I'entreprise ala possibilité d’utiliser le simulateur du
Siscomex, :

Il suffit par exemple d’entrer le code douanier (NCM) du produit. Il convient de bien vérifier au sein du code douanier
avec le fichier detalhes les codes douaniers éventuels faisant exception au code a 2 ou 4 chiffres général.

- L'inscription ALERTAR renvoie a une LI automatique.
- L'inscription ANALISAR renvoie a une LI non automatique.
- S'iln'y a aucune inscription, alors le produit est dispensé de LI.

La fiche « detalhes » précise I'organisme de régulation dont dépend le produit.

Tous les produits soumis a licence d'importation et a autorisations non automatiques, ainsi que les organismes
responsables des autorisations sont repris sur le lien suivant : http://www.mdic.gov.br/index.php/comercio-
exterior/importacao/tratamento-administrativo-de-importacao

Les principales informations a fournir a I'importateur pour qu'il introduise la demande de licence d'importation sont
les coordonnées de I'importateur, de I'exportateur et du fabricant, la nomenclature douaniére de la marchandise, la
quantité, le poids et lI'incoterm. Cette licence d'importation quand elle est non-automatique est octroyée dans un
délai maximum de 60 jours.

Les produits devront étre accompagnés a leur arrivée dans le pays de leur facture commerciale en trois exemplaire
de préférence en portugais, de la liste de colisage, du document de transport (connaissement maritime ou LTA) et
quand ils sont requis d 'un certificat sanitaire et d 'un certificat d ‘origine émis par la CCl locale.

2) Controle administratif

Toutes les procédures liées au controle administratif par le chef de file sont détaillées (en portugais) dans le « Manual
do Vigiagro », accessible en ligne (https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/vigilancia-agropecuaria/manual-
do-vigiagro [Ou suivre le chemin suivant a partir de la page daccueil du site du
ministere https://www.gov.br/agricultura/pt-br : Assuntos > Importacdo e Exportacdo >  Insumos Agricolas
Agroquimicos]

Les dispositions portant spécifiquement sur les produits agrochimiques, incluant les produits de biocontrole, sont
détaillées dans I'annexe XL (« A importacdo de agrotoxicos, componentes e afins ») du manuel.

L'importation est soumise a une « andlise e conferéncia documental » ainsi qu'a une inspection du produit a
I'occasion du dédouanement. Seules sont autorisées a importer ce type de produits les entreprises titulaires d'un
enregistrement de produit et leurs filiales ou, par un intermédiaire autorisé au moyen d'un acte publié par la MAPA
au Journal officiel (Diario Oficial da Unido ou DOU). Les matieres premiéres, ingrédients inertes et additifs, considérés
comme composants de pesticides, outre les adjuvants, a I'exception des produits techniques, ne seront pas soumis
a l'inspection MAPA aux points d'entrée et ne devraient pas étre enregistrés dans le systeme SISCOMEX.

Documentation requise pour I'importation :

v Declaracdo Agropecuéria de Transito Internacional (Déclaration de transit international de transit agricole
ou DAT) ;
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Analyse documentaire :

Licence d'importation (LI) ou licence d'importation simplifiée (LSI) ;

Copie du certificat d'enregistrement du produit ;

Mises a jour du registre accordées par le MAPA, publiées dans le DOU, le cas échéant ;

Autorisation pour le type d'emballage renseigné en LI, dans le cas de produits formulés préts a la vente ;
Copie du Registro Especial Temporario (Registre Spécial Temporaire ou RET), le cas échéant ;

Copie de la facture (invoice) ;

Copie du Conhecimento ou Manifesto de carga ;

Termo de Depositario, le cas échéant.

La conformité des documents présentés avec les informations de la LI doit étre vérifiée en respectant les points

suivants :

a) Pour les produits formulés préts a la vente, I'adresse de destination des produits doit étre renseignée dans
le champ "INFORMACOES COMPLEMENTARES" (informations supplémentaires) de la LI et les informations
suivantes dans le champ "DESCRICAO DO PRODUTO" (description du produit) :

v"a.1) Nom commercial ;

a.2) Numéro de I'enregistrement MAPA ;

a.3) Composition (principe actif et concentration) ;
a.4) Etat physique ;

a.5) Type de formulation ;

A NI NN

a.6) Type d'emballage autorisé, précisant le matériau et la capacité d'emballage (pour les produits
avec RET, il suffit de renseigner I'emballage) ;

AN

a.7) Nom complet du fabricant du produit technique, en indiquant le pays d'origine (lieu de
fabrication) ;
v"a.8) Nom complet du formulateur en indiquant le pays d'origine (site de formulation).

b) Pour les produits formulés destinés a étre fractionnés, I'adresse de destination de la marchandise, la
procédure et le type d'emballage dans lequel le produit sera conditionné doivent étre renseignés dans le
champ "INFORMACOES COMPLEMENTARES" (informations supplémentaires) de la LI et les informations
suivantes dans le champ "DESCRICAO DO PRODUTO" (description du produit) :

v b.1) Nom commercial ;
b.2) Numéro de I'enregistrement MAPA ;
b.3) Composition (principe actif et concentration) ;
b.4) Etat physique ;
b.5) Type de formulation ;

A NN NN

b.6) Nom complet du fabricant du produit technique, en indiquant le pays d'origine (lieu de
fabrication) ;

AN

b.7) Nom complet du formulateur en indiquant le pays d'origine (lieu de formulation).

C) Pour les produits techniques, I'adresse de destination de la marchandise et le type d'emballage dans
lequel le produit sera conditionné doivent étre renseignés dans le champ "INFORMACOES
COMPLEMENTARES" (informations supplémentaires) de la LI et les informations suivantes dans le champ

"DESCRICAO DO PRODUTOQ" (description du produit) :
10
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c.1) Nom commercial ;

¢.2) Numéro d'enregistrement MAPA ;

¢.3) Composition (principe actif et concentration) ;
c.4) Etat physique ;

¢.5) Type de formulation ;

AN NN NN

¢.6) Nom complet du fabricant du produit technique, en indiquant le pays d'origine (lieu de
fabrication).

A l'inspection physique des marchandises : (“Conferéncia e inspecao fisica”)

e a) Vérifier que I'étiquette et I'emballage sont adéquats et conformes a I'enregistrement du produit.
e b) Pour les produits avec RET, l'inspection peut demander la présentation du RET d'origine lors de
I'inspection physique de la marchandise, si nécessaire.
e () Les produits techniques doivent comporter les informations minimales suivantes sur I'étiquetage, en
langue vernaculaire :
v"¢.1) Nom du produit ;
v' ¢.2) Nom du détenteur de |'enregistrement et/ou de l'importateur ;
v" ¢.3) Nom chimique et/ou commun conformément au certificat d'immatriculation ;
e c4) Classe d'usage telle que décrite dans le certificat d'enregistrement ;
e ¢.5) Numéro d'enregistrement MAPA et numéro CAS ;
e ¢.6) Concentration minimale, conformément au Certificat d'Enregistrement ;
e ¢.7) Nom et adresse complete du fabricant indiquant le pays d'origine (lieu de fabrication) ;
e ¢.8) Numéro de lot, conformément au modeéle de I'annexe VI du Décret n ° 4074 de 2002 (exemple: 001 -
89 - 1 600 NUMERO / AN / QUANTITE du lot) [cf. Annexes] ;
e (.9) La date de fabrication et la date de péremption, y compris mois et année, le mois devant comporter ses
trois lettres initiales ;
e ¢.10) Quantité de produit contenue dans le colis, exprimée en unités de poids ou de volume, selon le cas ;
e ¢.11) Indication que le produit est destiné a un usage industriel ;
e c.12) Classe de toxicité, telle que décrite dans le certificat d'enregistrement.

d) Les produits formulés pour le fractionnement en milieu industriel doivent comporter les informations
minimales suivantes sur I'étiquetage, en langue vernaculaire :

e d.1) Nom du produit (nom commercial) ;

e d.2) Nom du détenteur de I'enregistrement et de l'importateur ;

e d.3) Nom chimique et/ou commun conformément au certificat d'enregistrement ;

e d.4) Classe d'usage telle que décrite dans le certificat d'enregistrement ;

e d.5) Numéro d’enregistrement MAPA ;

e d.6) Type de formulation ;

e d.7) Pourcentage et/ou indication de la concentration de chaque principe actif, conformément au certificat
d'enregistrement ;

e d.8) Nom et adresse compléte du fabricant du produit technique indiquant le pays d'origine (lieu de
fabrication) ;

e d.9) Nom et adresse compléte du formulateur, en indiquant le pays d'origine (lieu de formulation) ;

11



Trésor

DIRECTION GENERALE

d.10) Numéro de lot et date de fabrication selon les conventions prévues par le Décret n ° 4074 de 2002
(exemple: 001 - 89 - 1 600 NUMERO / AN / QUANTITE du lot) ;

d.11) Quantité de produit contenue dans le colis, exprimée en unités de poids ou de volume, selon le cas ;
d.12) Indication que le produit n'est pas destiné a la commercialisation ni a I'utilisateur final.

e) Les produits avec RET (Registre Spécial Temporaire) doivent comporter les informations d'étiquetage minimales
suivantes :

e.1) Nom ou code du produit;

e.2) Nom du titulaire de I'enregistrement ;

e.3) Numéro RET ;

e.4) Nom de la matiére active ou, a défaut, du groupe chimique ;

e.5) Concentration en principe actif ;

e.6) Nom et adresse du fabricant ;

e.7) Nom et adresse du formulateur ;

e.8) Quantité, exprimée en unités de poids ou de volume, selon le cas ;
e.9) Date de fabrication ;

e.10) Date d'expiration.

Dans le cas de réimportation : en plus des procédures d'importation, les procédures suivantes doivent étre
observées :

a) La réimportation peut étre effectuée a tout moment pendant la période de validité du produit, la société
enregistreuse étant responsable de sa qualité et de sa stabilité.

b) La libération agricole de pesticides réimportés doit étre fournie sur présentation d'un Termo de Depositario dans
lequel la société importatrice est responsable du stockage du produit et de son reconditionnement afin de se
conformer a la législation brésilienne et attend le contrdle et la mainlevée du produit par le service technique
compétent de la représentation MAPA, dans I' Unidad Federativa (UF) de la juridiction de l'importateur.

¢) Les produits périmés peuvent étre réimportés dans le seul but de les détruire, sur présentation d'un Termo de
Depositario dans lequel la société sera responsable de la conservation du produit, et attendra la supervision du
secteur technique compétent de Superintendéncias Federais de Agricultura-Unidad Federativa (SFA-UF) pour la
libération et I'achevement de la procédure de déclassement.

d) Outre la documentation requise pour I'importation, les documents d‘exportation suivants doivent étre soumis, a
I'origine de la réimportation :

d.1) Document de douane justifiant le dédouanement de I'exportation (ex: Registro de Exportacédo - RE e a
respectiva Declaracdo de Despacho de Exportacdo - DDE, ou Declaracdo Unica de Exportacédo - DU-E
desembaracada);

d.2) Copie de la facture de sortie;
d.3) Copie de la facture commerciale;
d.4) Copie de la liste d'expédition;

d.5) Certificats d'analyse du fabricant et de I'exportateur contenant au moins le lot, les dates de fabrication
et de validité, la concentration en matiéere active et le résultat de I'analyse des caractéristiques
physicochimiques.

e) Dans le traitement administratif de la réimportation dans SISCOMEX, la personne responsable doit enregistrer
qu'il s'agit d'une réimportation et que le produit a été libéré au moyen d'un terme dépositaire pour convenir a
I'emballage, en enregistrant dans la Licence d'importation son report, son rejet ou la détermination de son besoin.

12
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VII. Autres dispositions réglementaires a connaitre

Le tableau ci-dessous recense un certain nombre de textes qui peuvent étre intéressants a connaitre dans le cadre

d’'une procédure d'enregistrement.

Loi

9.294 du 15 juillet 1996

Les « agrotoxiques » sont traités en matiere de
publicité avec le tabac et les médicaments

décret

2.018 du Ter octobre
1996

La publicité doit étre restreinte aux médias destinés
aux professionnels de I'agriculture et contenir tous
les avertissements de sécurité

Loi

10.603 du 17 décembre
2002

Garantit la confidentialité des études et des
données privées et fixe la durée de cette protection
(10 ans apres la premiére autorisation dans un pays
pour de nouvelles substances ou 5 ans dans le cas
contraire avec un minimum de 1 an de protection)

9du 10 mai 2076

Fixe les regles a suivre pour I'enregistrement de
produits commercialisés sous plusieurs marques
commerciales ou lors d'altération de nom de
marques

42 du 5 juillet 2002

Fixe la liste des noms vulgaires et scientifique des
especes a utiliser dans les dossiers et étiquetages
et notices des agrotoxiques

16 du 18 mai 2017

Compléte le décret 40674 en matiere d'instructions
pour les étiquettes et notices de produits
phytosanitaires

Portaria

45 du 10 décembre 1990

Décrit la forme que doit prendre le rendu des tests
d'efficacité agronomique a fournir dans les dossiers
d'enregistrement

36 du 24 décembre 2009

Fixe les conditions que doivent remplir les stations
de recherche agronomiques pour étre habilitées a
faire des tests d'efficacité

40 du 117 octobre 2018

Compleéte le décret 40-74 sur les obligations en
matiere d’ordonnance phyto

1du 28 juin 2017

Adopte les résolutions du MERCOSUR sur les
méthodes de fixation des LMR sur les végétaux
bruts (R GMC-14/95)

Portaria

84 du 15 octobre 1996
(IBAMA)

Fixe les lignes directrices d'évaluation des risques
environnementaux

IN

2 du 9 février 2017

Précise les lignes directrices pour |'évaluation des
effets sur les insectes pollinisateurs

Portaria

3 du 16 janvier 1992

Fixe les lignes directrices en matiere d'évaluation
des risques pour la santé humaine et de fixation
des LMR

Portaria

41 du 16 mai 2016

Apporte des précisions sur les formes
physicochimiques pouvant étre considérées
équivalentes

INC

2 du 20 juin 2018

Fixe la liste des impuretés a prendre en compte
pour vérifier le caractére « équivalent » de deux
substances chimiques

13



Annexe 1 : Tableau de synthése des études demandées pour I'enregistrement des produits de biocontréle

Produits de biocontréle

Phase Produits
conventionnels | Produtos Produtos Agentes Agentes
bioquimicos semioquimicos | microbiolégicos | biolégicos
Tests de physico-chimie* 1
Toxicité aigué 12

(orale, cutanée, inhalation)

Hypersensibilité cutanée 1

Irritation (oculaire et cutanée) 1

Tests de mutagénicité 12 .
(génétique et chromosomique) Données de la

littérature pour
documenter la
sécurité vis-visde
la santé et de
Toxicité subchronique 112 I'environnement
(3 mois)

Tests de pathogénicité/infectivité 1

Toxicité chronique
(6-12 mois)

Toxicité spécialisée ou d’organe** 2/3

Ecotoxicité pour organismes

aquatiques et terrestres*** 17213

Etude des résidus 2

* Pression de vapeur, Point de fusion ou point d'ébullition, Solubilité dans 1'eau, Coefficient de partage N-octanol/eau...
** Tératogénése, Cancérogénése, Neurotoxicité, Immunotoxicité, et/ou Effets hormonaux
*** Poissons, daphnies, algues, oiseaux, abeilles, micro-organismes, organismes du sol, en fonction de 1'utilisation prévue du produit

Avenida Das Nacoes - Lote 4 - Quadra 801
BRASILIA, - DF
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Annexe 2 : Exemple de spécification de référence

41

Agente microbiologico de controle: Trichoderma asperellum, isolado CBMAI 16227

Classificagdo TaxondOmica: Eukaryota (Super-reinoc); Fungi (Reino); Ascomycota (Divisdo);
Sardariomycetes (Classe); Hypocreales (Ordem); Hypocreaceae (Familia); Trichoderma
{Género); Trichoderma asperellum (Espécie).

Composicio

Ingrediente ativo

Descrigho Variacdo da concentracio nominal
Minirmo Maximo
Trichoderma asperellum, isolado | 3,5 x 10% conidios vidveis por | 8,75 x 10° conidios
CEMAI 1622 grama de produto | vidweis por grama de
formulado produto formulado
Outros ingredientes
MNome Fungao Descrigido, requisitos de
composicido e condigdes
de uso
Graos de arraz, milheto, milho, | Veiculo Inteiros, quebrados ou
s0ja e sorgo moidos, desde que
esterilizados & isentos
de componentes n3o
autorizados nos
regulamentos da
producio orgdnica.

Classe de wuso: Fungicida microbiologico

Tipo de formulacdo: PO molhdvel [WP) ou granulado

Indicacio de uso: Alwo bhioldpico: Solerctinie scierotiorum (mofo-branco) Em todas as culturas com ocoxréncia do
alvo biclogico. Eficiéncia agronomica comprovada para as cufturas de feljdo e de soja. Dose de aplicacdo de 1,75
= 10* conidics widveis por hectare, com volume de calda de 200 litros por hectare. Realizar duas apiicagbes em
imtenalos de 24-20 dias. Na cultera da soja realizar 3 primeira aplicagdo no estagio W2 (primeiro trifolio aberto) =
a segunda apiicagdo no estagic Rl (inicio do floresdmento]. Ma cultura do feijdo realizar a primeira aplicagao no
estagio W2 (folhas primadrias abertas) e & segunda aplicacio no estagio RS (pré-florescimento). As aplicagbes dewvemn

ser realizadas nas horas mais frescas do dia, preferencialmente, ao fim da tarde ou em dias nublados

* |dentificagdo da colegdoc de depdsito do agente micrebiolégico: ColecBo Brasileira de
Microrganismos de Ambiente e Inddstria (CBMAL) J

Centro Pluridisciplinar de Pesquisas Cuimicas, Bioldgicas e Agricolas (CPOBA) /
Universidade Estadual de Campinas (UMICAMP]).

Obs.: Para a submissdc de pleito de registro com base nessa especificacdo de

referéncia, devem ser apresentados: cerfificado de analise
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Annexe 3 : Tableau des informations nécessaires pour I'évaluation et I'enregistrement des macro-organismes (INC 02 du 23/01/2006)

TABELA DE INFORMACOES NECESSARIAS PARA A AVALIACAO E REGISTRO DE
AGENTES BIOLOGICOS DE CONTROLE

CARACTERIZACAO BIOLOGICA

Identificacdo  biolégica  detalhada do  organismo,
distribuicdo geografica; local de coleta ou criacdo em
laboratério, deposicdo de espécimes em uma colegdo
reconhecida.

EFEITOS NA SAUDE HUMANA E
ANIMAL

Informacdes detalhadas sobre possiveis riscos a saude
humana e animal quando da introducdo do organismo na
area de controle (alergias, irritacdes, vetores de doencas)

DESTINO E COMPORTAMENTO
AMBIENTAL

Identificacdo de riscos potenciais ao meio ambiente tais
como: informacdes disponiveis sobre inimigos naturais do
organismo alvo na é&rea de liberagdo, alcance e
distribuicdo potencial do hospedeiro na area de liberacao,
efeitos a organismos n&o-alvos, efeitos potenciais
indiretos nos organismos que dependem das espécies
alvos e nao-alvos, efeitos diretos ou indiretos causados a
espécies ameacadas ou em extincdo, possibilidade dos
organismos tornarem-se vetores de doencas causadas por
virus ou microrganismos

Informacgdes conhecidas a respeito do alcance/
especificidade do hospedeiro, utilizacdo prévia em
programas de controle biolégico e efeitos no meio
ambiente.

Procedimentos a serem seguidos caso contaminantes ou
hiperparasitas forem detectados.

Procedimentos para a destruicdo do organismo, caso
necessario.

CONTROLE DE QUALIDADE DOS
ORGANISMOS  PRODUZIDOS EM
LABORATORIO

Descricdo do ambiente fisico proposto para a criacdo dos
organismos (instalacdes).

Detalhamento da dieta adotada para a manutencdo das
colénias.

Capacidade de postura, eclosdo, peso de pupas/ formas
juvenis e porcentagem de deformacao de pupas/juvenis e
adultos em, pelo menos, 2 geracdes sucessivas.

Apresentacdo da ficha de controle de qualidade de
populacdes preenchida com todos os dados, utilizada pelo
laboratério.

EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

Propdsito da utilizacdo.

Beneficios potenciais na utilizacdo do organismo
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Annexe 4 : Tableaux des informations nécessaires pour I'évaluation et I'enregistrement des micro-organismes (INC 03 du 10/03/2006)

v" Physico-chimie :
TABELA 1

A - lHFDHHAl;EIIEE SOBRE O PRODUTO

INFORMACODES

FRODUTO(S) A SER
(EM]} TESTA DD [S)

OBSERVACOES

1. Descricdo do aspecto fisico, aspecto e cor PT ou FF

2. Toxiddade para organisme alve I& ou PT CL 50 para o arganismoe alva

3. Especificidade & efeitos sobre ndo-alvos Ia gu PT Especificidadas hospedaira

4. Susceptibilidade a agratdxicas 14 au PT

5. Procedimentoes para limitar contaminagitas PT ou PF Procedimentos para garantir 3 integndade dos
materizis & limitar contaminagdes quimicas ou
hiol dgicas am niveis aceitiveis.

6. Puraza da cultura estogue BT Tdantificacd o @ quantificacdo

7. Métodos analiticos usados para caractenzagdo dos BT Para assegurar a pureza <o agente microbiologice

ingradientes nd o inkencionais ndo formulada

B - PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

3. Miscibilidads [T) PT ou FF

4. pH (T] PT ou PF

E. Densidade (T PT ou PF

6. Estabilidade (T) & luz solar, pH 5, 7,9; ar, temperatura, meais e

PT ou FF ZaLs Ions

Estabilidade durante armazenagem [T] FT ou PF Condigdes para manutencaos do produto

g. Viscosidade {T) PT ou PF Apenas para liquidos a temperatura ambiente

9, Caracteristicas cormmosivas (T PT ou PF Em relacdo a matenais de acondicignamen bo

Leganda: 14 = ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste;
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v" Toxicologie :

FASE 1
TAGELA 2
FARAMETRD EE PRODUTDIS) A SER DESEF!UAI;&ES
(EM) TESTADO [5)
1.Toxicidade/patogenicidads oral aguda R 1A ou PT = PF
Z.Toxicidade/patogenicidade pulmaonar aguda R IAouPTePF
3.Toxicidade/patogenicidada intravenocsa aguda P L& ou PT = PF Feguaride guando o IA for bactsria ou virue
4.Toxicdade/patogenicidada intrapentonea iZR 14 ou FT & PF Fequarde guando o I& for fungo ou protozoaro
3. Sensibilizagio dérmica E. FT = PF
B. Cultura de celulas —F I& au FT Requeride quands o 14 for winus,
P Towicadade cutanea aguds R 14 ou PT = PF
B.Imit=cac/infeccan acu ar prmara F. I& ou PT = PF
9. 1rritacio cutan=sa primaria CR 18 ou FT 2 PF Requerida guando ] microrganismo for
taxonomicaments relacionado com outro ssbidamente
irritante, Dispensadeo para pH = 2 ou pH = 11
Legenda: EE = esp=cificecfo da exigéncia; R = requerdo; CR = condicienalment= requeride; [A& = ingrediente ativo; PT = produte t2cnico;

FE = produto Formulada,
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FASE 1L
TABELA 3 _
PARAMETROS EEC PRODUTO(S) A SER OBRSERVACDOES
{CM} TESTADO (5 _

LTesvdads wial ayuda CLIG R Ao FTcFr Reyuo rlu yuandu Leaicklade waal, imaz 13w
petwyernicidede vu inlecl videde Tur vosesivedd nos
esluclus ayuldus Ja Fase 1.

2. oxicidade inalatdra aguda - CL50 LCH L ou Pl o2 FF Hequerido quando toxicidade pulmonar, mas néo
patogenicidsde eu infect vidade for coservada nos
eslulus ayuders g Fo=e 1.
Requerdo quando intecbvidzde &/ou persisténcia
anormal forem observados, na ausEnoa de
patogen cidzde &fou towicidade dos estucos da Fase I;
85 vias de ezposicio devem comresoonder dquelas em
yue eleilos
Requardo quando intecbvidzde €/ou persisténcia
znormal forem observados, na aussncia de
nafeoencidzde o
tosicidade des estudos ¢a Tase I as wias dz exposigdo
devem conespondsr aquelas em que efeibos
rxicidade des esrudns da ane T) a5 wias d= ewposicin
devem romespondsr aquelas em que efeibos

3 . Texicidade / patooenicidace subordnica CR L& ou PT zdversoe foram chservado:. Tarmbém pode ser exigido

pzrs avaliar afeitor sdverese dewido a contaminantac
= = B CeiE CToANETE = ==

rmigrebianass ou subpredutas téxicos, independents da
yualyusn elailu na Fase 1.

farmulads.

—

Legenda: EE = especihcagao da engenaa; Tk = condicionalments requende; I2= ingrediente atrve; BT = produto técnico; FF = produts
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TABELA 4

FASE I11

PARAMETROS

EE

PRODUTD(S) A
SER[EM) TESTADO
(5)

OBSERVACOES

Requands quando gualsquer das situagbas seguintes
forem observadas: infectividade do agente d= controle
&m

animais no estude subcrdnico da Fase II, porem
renhum =nal de

patogenicidade ou toxicidade ! se o ggente de controle
for wirus que possa persishin ou replican

mamiferas: o 3gente microbioldgicn nde & totalments

L. Efeitos sobra reproducio / fertilidade e
teratooeniciade

14 ouw BT

patogenicidade ou toxicidade; g2 o canhecido
taxonomicaments 2 & relacionade 3 organismos
parasiticons 3 células de

mamiferes; quande existam indicagdes de que possam
ponkesr

2. Carcnoganicdade

CR

14 ou PT

contaminantes qua sao parasitos de animais.Requarido
para produtos que contenham

OU 5874 SUSESIToSs de contar virus carc NoQEnNICcos,

.3 Fesposta de imunidade celular

CR

14 ou PT

Requendo para produtos gue contenham ou sejam
suspeitos de conter virus que possam interagir
adversamente sobre

pompanenies do sistema imunidgico de mamifefos,

Legends: FE = pepecificacdo da exjgéneia: CR = condicionalmente regueride: 16 = ingredjents ativg: PT = produto [Sonico,
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v Devenir dans I'environnement et écotoxicologie :

FASE I
TABELA 1
TESTES EE PRODUTOS) A SER (EM) QOBSERVALCOES
TESTADD !:5?
1. Oral para aves F I8 ou BT
T. Imalatano para aves R I& ou FT Regusrnide  gquande &  natweza do  agents
microbioléegico  efou  suas  toeximas indicarem
patogenicidade potencial pf aves.
=. Mamiferos silvestres CR I8 ou PT
4. Fejpems de sgus doc= F I8 ou FT
5, Invert=brados de agus docs y LA ou FT
CH I4 ou FT Quande o use for direte am estuaric a ambientas
marinhos, ou com expectativa de atingir tais
G5, Animais de estuarios e mannhos ambientes sm
concentragdes significatwas  (padrde de  wso,
miabilidade do agants)
L.7.Flantas ndno 2lvo CF I& ou FT
I,2.Insetos nio alvo R 14 ouw FT
I.3.Abelhas R 1A ou FT
1.10 Minhocas = CR 14 ou PT
Legends: FE = sspecificacan de exigéncia; B = requendo; CR = condicionalmente requerido; 18 = ingredient= ativo; PT = produts técnico,
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FASE 11
TABELA 2
TESTES EE PRODUTO(S) A& SER (EM] OBSERVAQDES
TESTADOIS)
CR 14 ou PT REeguerido quando efeitos patooénicos ou toxicos

1. Comportaments no ambiznte Forem abservados nos testes da Fase I com
terrestre grganismaos terrestras.
Requerido quande efeitos CR 1A ou PT
patogénicos

Eequeride quando efeitos patogénicos ou tdyicns
ou téxicos forem observados nos forem obseiwados nos

testes da Fasge 1 com arganismos squaticos de

agua doce,
J.Comportaments &am ambisnts CR I8 ou PT Regqueride quando o produtc For para aplicacSe

estuarinc & marinho

temestre ou em dqua doce, & forem cbservados

efeibos bomicos ou patogeémicos em gualguer dos
estudos da Fase I com organismos de estuario

e marinhos! au quando o produte for recomendada
para ambientes marinhes ou de estudrios, ou
farem

obs=rvados efeitcs toxicos ou potogenicos em
qualquer doz

seguinbss testes da Fase Ip oral agudo em awves;
inalacic com aves:

toxicicade/patoganicidade em animais marinhos ou
de estudnos.

Legenda: EE = aspecificagio da exigéncia; CR = condicienalmente requeride; 1A = ingrediente sbivo; PT = produto técnica.
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TABELA 3

FASE I1L

PRODUTO (5) A SER (EM)
TESTADD (5)

QBESERVACDES

1. Organismaos kerrestres = aguaticos

1A ou PT

B=queridoe quando efeitos tdxicos sobire organismaos
ndo - alve selvagens,

terrestres cu aguédticos forem observados em um
ou mais testes da Fase 1« o5 resultados

da Fase LI indicarem exposigie da taia crganismeos
ao 3gente microbioldgice.

I Patogenicidade crénica a
reprodugio de aves

14 ou PT

Requerido quando efeitos patog@nicos forem
obzervados em aves na Fase I; efeitos cronicos

, carcinogénicos eu teratogénices forem relatados
am testes de avaliagdo (téxico - patologica); testes

da campartamente ne ambiente da Fage 11
indicarem gque 2 exposicdo de animais terrestres ao
agente de controle for provavel

5 Especificidade a inventebrados

CR

1A ou PT

squsticos e Estudos do ciclo biclégico
de paixes

Requerido quando o produto for indicado para uso
em agua ou quando houver possibilidade do
meame sar transportado

local de use, & gquando para a 3gua 3 partir do
patogenicidade ou

infectividade for observada nes tesktes aguaticos da
Fase I.

4, Perturbagao do scossistema
agustico

14 ou PT

Se for determninado que o seu use pode resultar em
afaites ad-versos [principalmeante

infectividade, patogenicidade ou viabilidade am
agua natural) a organiemos ndo-alvo de

coluna de dgua e de sedimentos, apos anslise das
informagdes exigidas para os agentes
micrebicldgicos 2 avaliagdo

dos resultados das Fases 1 e I sobre arganismos
ndo - alvo e com parkaments amnmbienta

5. Plantas ndo-ahio

CR

14 ou PT

Se= 0 produte £ transportade do local de aplicacao
pelo salo, ar, dgua ou por animais, ¢ guando se

cbservar patogenicidade

alvo. O grau de sobre plantas nado mowvimentagao
seid determinado pelos bestes da Fase 11,

Legenda: EE = especificacia da exigenc

a; CR = condiconalmente requerdo; 18 = ingrediente abtive; PT = produta técnico.
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Annexe 5 : Tableaux des informations nécessaires pour I'évaluation et I'enregistrement des médiateurs chimiques (INC 01 du 23/10/2006)

v" Physico-chimie :

PARAMETROS ESPECIFICACAO DA EXI- OBSERVACOES GERAIS
GENCTA
Grau de Pureza T
Solubilidade B Em agua e outros solventas
PH B pH do produto ou de suas solucdes
Densidade B Para produtos solidos ou liguidos a TA
Volatilidade T
Distribuicao de parti- T/CR Apenas para produtos solidos a TA
culas por tamanho
Estabilidade Térmica B Nas condicées de uso.
g a0 ar
Abreviaturas: T = teste completo, B = teste ou publicagio cientifica completa: TA= temperaiura
ambiente
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v Toxicologie et écotoxicologie :

FASE |
PARAMETROS DESCRICAO DAS ES-| ESPECIFICACAOQ DA ORGAO REQUE-
PECIES TESTADAS EXIGENCIA RENTE
DLS50 oral Aves T/.CR IBANA
Microrganismos Microorganismes envol- T/CR TEAMA
vidos em processos de
ciclagem de nuirientes
CLsy (14 diag) Minhocas T/CE IBAMA
D15y oral Ratos T/CE ANVISA F IBAMA
DLso cutanea Ratos. camundongos on T/CR ANVISA E IBAMA
coelhos
'Ly inalatoria Ratos, camundongos ou T/CR ANWVISA E IBAMA
coelhos
Irritacdo Ocular (prima- Coelhos T/CE ANVISA E TBAMA
1ial
[rritagdo cutanea Coelhos T/ICR ANVISA E IBAMA
(primaria}l
Hipersensibilidade Cobalas T/.CE ANVISA F IBAMA
Testa de mutazenicidade Microorganismos T/CR ANVISA E IBAMA

Abreviatura: T/CE = teste

condicionalments requerido
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FASE Il

PARAMETROS

DESCRICAQ DAS

ESPECIFICACAO DA EXI-

ORGAQ REQUE-

ESPECIES TESTA- GENCIA RENTE

DAS
Teste de mutazgenicidade | Celulas de mamiferos T/CR ANVISA E IBAMA
Subcrénico oral rato, camundongo ow T/CE ANVISA E TBAMA

cao
Subcronico dermal Coelhos T/CR ANVISA E TBAMA
Subcronica malatoria Batos T/CR ANVISA E IBAMA
Resposta de imunidade Camumdongo T/CR ANVISA E IBAMA

celular

Teratogenicidade Rato e outra espécie T/CR ANVISA E IBAMA

{coelho, camundongo
ou_hamster)

Abreviatura: T / CR= teste completo condicionalmente requerido.

FASE Il
PARAMETROS DESCRICAQ DAS ESPE- ESPECIFICACAD DA  ORGAO REQUE-
CIES TESTADAS EXTGENCIA RENTE
Teste de toxicidade cro- Camundongo e rato T ANVISA E IBAMA

nica / carcinozenicidade

Abreviahwa: T = teste completo.
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Annexe 6 : Tableaux des informations nécessaires pour I'évaluation et I'enregistrement des substances naturelles (INC 32 du 26/10/2005)

v" Physico-chimie :

PARAMETROS ESPECIFICACAO | PRODUTO(S) OBSERVAGOES
DA EXIGENCIA A SER(EM) GERAIS
TESTADO(S)
Grau de Pureza T PT e PF
Solubilidade/Miscibilidade T PT ou IA e PF OHUA B REToe
solventes
pH T PT e PF Refere-se ao pH do
produto ou de suas
solucoes
Coeficiente de Particao B/CR PT ou IA e PF Dispensado caso o
(n-octanol/Agua) produto seja soluvel
em agua
Densidade T PT e PF Pt FTT 4 ¥ e
ou liguidos a TA
Volatilidade T PT e PF
Viscosidade ; § PT & PF Apen:als Lokl el
liqguido a TA
Distribuigdo de particulas T PT e PF Apenas para PT e PF
por tamanho solidos a TA
Estabilidade Térmica e T PT e PE PF nas condicbes de
a0 ar uso,

Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; i.a. = ingrediente ativo;
T = teste completo; B = teste ou publicacdo cientifica completa; TA = temperatura
ambiente.
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v Toxicologie et écotoxicologie :

FASE I
FARAMETROS DESCRICAD DAS PRODUTOS) A | ESPECIFICACAD ORGAD(s) OESERVACOES
ESPECIES TESTADAS SER{EMI DA EXTGENCIA REQUEREMTE(5}
TESTADO{S):

DL30 aral Arss ET = BF TR [BamMA fzra  formulasges  granuladas  ou
empregadas no  bobtamento de
samenbes

CL50 cortato/oral Abelhas FT = PF T [BAMA, Ermi Funcaa do= resultadas

{24 horas] apresentados para o feste. Com
abelhas, testes com outros insetos
poderio ser reguaridos

Microrganismogs Microrganismos emnvolydos ET a bF TR [BaMA
am procassos da cclagam
de nutrigntas
CL50 {12 dias’ Winhocss FT = PF TICR [B&M A
CL5D oral Feto= FT = PF T ANVISA E IBAMA
LS denmal Rakos, camundongo ou FT = BF T ANVTZA E TRAMA
coelho
CLS0 Inalatana Raktps. camundangs au ET = br T ANUVISA = [BAME
cogho
Irritacda Ceular Coelbos FT = FF T AMVISA S IBAMA
{primaria)
TrribacZo D=rmal Coelos FT 2 PF T ANVISAS E IBAMA
[primdria)
Hipasresnsibili-dads Cabass ET a DE T ANUISE = [EAME
Testa da MicrarganiEmos FT = bF T ANUISA = [BAME
mutaganicidade
Cubcrérice aral Fata, canwndonge ou c3o FT T/CR AMVIZA S IBAMA Erm funcac da exposicas humana
Subcrénico dermal Coelos FT TICR ANVISA E IBAMS Em funcdo 5

Subcrfniog Ratos FT TICR ANVISA E IBAMA erm funcdo da expasicio humana

iralatario

Abroviaturac: IT = produte tacnicor BF = produks farmulacc: T

= bz=te completoy CRy candidonzlmante raguerida.
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FASE 11
PARAMETROS DESCRICAO PRODUTO(S) ESPEEIFICACﬁG ﬁRGEﬂ{S]
DAS ESPECIES A SER(EM) DA EXIGENCIA REQUERENTE(S)
TESTADAS TESTADO(S):
Teste de Células de PT & PF T ANVISA E IBAMA
mutagenicidade mamiferos
Reprodugao e prole Ratos PT T ANVISA E IBAMA
Teratogenicidade duas espécies PT T ANVISA E IBAMA
(rato,
camundongo,
hamster ou
coelha)
Resposta de imunidade Camundongo PT T ANVISA E IBAMA
celular
Estudos de residuos Cultura PF T/CR ANVISA

Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; i.a. = ingrediente ativo; T = teste completo.

FASE III
PARAMETROS DI;SERI(;ED DAS PRODUTO(S) A ESPECIFI;AEEL’: ORGAO(S)
ESPECIES TESTADAS SER(EM) DA EXIGENCIA REQUERENTE(S)
TESTADO(S):
Teste de Camundongo & rato PT T ANVISA E IBAMA

toxicidade cronica/
Carcinogenicidade

Abreviaturas: FT = produto técnico; T = teste completo.
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Annexe 7 : Colits d’'enregistrement des produits de biocontréle (données fournies par ABCBio en juin 2019)

v" Macro-organismes :

REGISTER FEES - INSECTS
3 ANVISA= MAPA IBAMA TOTAL
RET R$ 2.220,50 - - R% 2.220,50
Check list - - RY 265,58 R 265,58
Reqgister R$ 2.220,50 - -1 R% 2.220,50
Components R$ 2.220,50 - - R$ 2.220,50
TOTAL RS 6.661,50 R$ 0,00 R$ 865,58 R$ 7.527,08

*ANVISA fees depends on the size of the industry that is registering the product.

1 Insects does not pay IBAMA register fees.
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v Micro-organismes :

REGISTER FEES
Microrganisms insectides, semiochemecals

* ANVISA* MAPA IBAMA TOTAL
RET R$ 222050 - - RE 2.220,50
Check list - - R§ 86555 RE 865,58
Register R$ 222050 - RE 17.336,05 RE 19.556,55
Components RE 222050 - - R$ 222050
TOTAL RS 6.661,50 R$ 0,00 RS 18.201,63 RS 24.863,13

* ANVISA fees depends on the size (revenue) of the industry that is registering the product.
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v" Produits approuvés en agriculture biologique :

REGISTER FEE

Products allowed in organic systems *
= ANVISA* MAPA IBAMA TOTAL
RET - 5 5 =
Check list - - R3 365,58 R 365,58
Registro RE 2.220,50 - RE 17.336,05 R 19.556,55
Componentes - - - -
TOTAL R§ 2.220,50 R$ 0,00 RS 18.201,63 RS 20.422,13

*ANVISA fees depends on the size (revenue) of the industry that is registering the product.

2 Neither RET nor components are requested for products allowed in organic systems.
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v' Colits associés a '’ANVISA :
ANVISA

Revenues of company

Classificagdo da [|Valor da taxa

Anual Revenue

Empresa
Grupo | - Large R% 4 561,71 |Revenus greater than RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), according to Medida Provisoria n® 2 190-34 de 23 de agosto de 2001
Grupo Il - Large RE 3.877.45 |Revenue equal to or less than RS 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reais) and greater than RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais),

according to Medida Provisdria n® 2.190-34. de 23 de agosto de 2001.

Grupo Il — Medium  [R¥ 2.220,50

Revenue equal to or less than RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R§ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com
a Medida Provisoria n® 2.190-34. de 23 de agosto de 2001,

Grupo IV - Medium RE 1.824,68

Revenue equal to or less than R$ 6.000.000,00 (seis milhtes de reais) according to _Medida Provisoria n® 2.190-34. de 23 de agosto de 2001.

Small RE 456,17  |Revenue egual to or less than RS 3.600.000,00 (trés milhdes e seiscentos mil reais) and greater than R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta
mil reais), according to Lei Complementar n® 139, de 10 de novembro de 2011. (see note bellow).
Microcompany RE 228,09 Revenue equal to or less than RE 360.000,00 {irezentos e sessenta mil reais), according to Lei Complementar n® 139, de 10 de novembro de

2011, (see note bellow).

Available in: hitp.//porial. anvisa. gov.briwps/contenti/Anvisa+PortaliAnvisa/Setor+ Regulado/Como+Fazer/Porte+de+Empresas/iEnguadramento+de+Porte+da+Empresa
Available in- http.//portal. anvisa. gov. briwpsiwemiconnectibe05000049c8f5b 28858 c0fad 0cT4aed/Anexos+-+novos+valores+TEVS+ final ERRATA pdi*MOD=AJFERES
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v' Colits associés a '|lBAMA :

IBAMA

EVALUATION AND ANALYSIS

Evaluation and classification of the Environmental Hazard Potenfial - PPA:

Produto Técnico 60.680 25 NA for bioproducts
Produto formulado 31.785,02
Produto Atipico 17.336,05
PFA complementar 5.779.59
Pequenas alteracdes 865,58

Conferéncia de documentacio técnica para avaliacdo e registro de agrotoxicos e

afins 86558 (Check - list)

Avaliacao Ambiental Preliminar de Agrotoxicos, seus componentes e afins, com ou sem emissao de Cerlificado de Registro Especial
Temporario — RET:

Fase 2 1.443 54
Fase 3 5.779,58
Fase 4 11.559,13
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Evaluation/Environmental Classification of Biotechnological Products for registration purposes ffi3a605 — (Produtos Microbiologicos,
Semioguimicos, Bioguimicos e Fitossanitarios aprovados para Ag Organica: fungos, virus e bacterias)

4. REGISTER KEEFIMNG (every year)
Manutencdo de registro ou da classificacio do PPA (Classe lell}  20.225,84

Manutencio de registro ou da classificacio do PPA (Classe lll e Iv)  EGG0I38

TAXES PER TRIMESTER due to potential pollution:

Potential pollution Pessoa Fisica Microempresa Empresa de Empresa de Empresa de
FPequeno
Médio Porte Grande Porte
Forte
Low - - 289,84 hT9,67 1.159,35
Medium - - 463,74 927,48 2.318,69
High - 128,8 AT9,67 1.159,35 h.796,73

https://servicos.ibama.gov.br/ctf/manual/html/010600).htm
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