Dié]_’i() Oﬁcial REPUBLICA FEDERATIVA DO

'BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

N° 192 - DOU de 08/10/21 - Secdo 1 - p.4

DECRETO N° 10.833, DE 7 DE OUTUBRO DE 2021

Altera o Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde
sobre a pesquisa, a experimentagdo, a produgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exportagdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagédo, o controle, a inspecgéo e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 84,caput, inciso IV, da
Constituicéo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989,

DECRETA:
Art. 1° O Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

afins;

XLVIII - especificagado de referéncia - especificagdes e garantias minimas que os produtos fitossanitarios com
uso aprovado na agricultura organica deverao seguir para obtengéo de registro; e

XLIX - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals) -GHS- sistema de classificacdo e rotulagem de
produtos quimicos, elaborado no ambito da Organizagcdo das Nagdes Unidas, com a finalidade de harmonizagéo global da
forma de classificagdo e rotulagem e das frases de adverténcia e de alerta utilizadas para fins de comunicagdo do perigo
dos produtos quimicos." (NR)

X - monitorar e fiscalizar a qualidade de agrotoxicos, seus componentes e afins quanto as caracteristicas do
produto registrado;

XIV - manter o Sistema de Informacgdes sobre Agrotéxicos - SIA, a que se refere o art. 94;
XV - dar publicidade ao resumo dos pedidos e das concessdes de registro; e
XVI - avaliar as solicitagbes de registro de produtos técnicos equivalentes." (NR)

"Art. 3° Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e ao Ministério da Saude, no ambito de
suas competéncias, monitorar os residuos de agrotoxicos e afins em produtos de origem vegetal e animal." (NR)

| - definir os critérios técnicos para a classificagdo toxicoldégica e para a avaliagdo do risco a saude
decorrente do uso de agrotdxicos, seus componentes e afins;

Il - realizar a classificagao toxicoloégica de agrotéxicos e afins;
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Il - avaliar o risco a saude decorrente do uso de agrotoxicos e afins;

IV - definir os critérios técnicos para a avaliagdo de agrotdxicos, seus componentes e afins destinados ao
uso em ambientes urbanos e industriais;

V - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotdxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins destinados
ao uso em ambientes urbanos e industriais;

VI - estabelecer intervalo de reentrada em ambiente tratado com agrotoxicos e afins; e
VII - estabelecer o limite maximo de residuos e o intervalo de segurancga de agrotéxicos e afins." (NR)

"Art. 8°-A. Apés a aprovacgao do 6rgao federal de saude e de meio ambiente, os produtos formulados de uso
agricola poderao dispor de recomendagdes para uso:

| - em ambientes hidricos;
Il - na protecao de florestas nativas e de outros ecossistemas; e
Il - em ambientes urbanos e industriais.

Paragrafo unico. As recomendagdes para uso de que trata ocaputdeverao ser requeridas ao 6rgao federal
de saude ou de meio ambiente, de acordo com as suas competéncias, e estardo autorizadas a partir da data de sua
publicacao no Diario Oficial da Unido ou no SIA." (NR)
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| - mesmo ingrediente ativo; e

§ 8° Ficam isentos de registro os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura orgéanica
produzidos exclusivamente para uso proprio em sistemas de produgdo orgénica ou convencional.

§ 9° Os produtos formulados de agrotdxicos e afins registrados poderdo receber a denominagéo de que trata
o § 5° desde que sejam aprovados pelo érgao federal de agricultura, mediante solicitagdo especifica e publicacdo no
Diario Oficial da Unido." (NR)

"Art. 10-E. Para fins de classificagao toxicoldgica e de comunicagdo do perigo a saude na rotulagem de
agrotoéxicos, pré-misturas e afins, serdo observadas as diretrizes doGHSou do sistema que vier a substitui-lo." (NR)

"Art. 12-C. O ¢rgao federal de agricultura estabelecera regulamento especifico sobre a priorizagcao de
agrotoéxicos e afins com finalidades agricolas, por motivos fitossanitédrios ou com o objetivo de promover a competitividade,
a fabricacao e a formulagao nacional.

Paragrafo unico. Os pleitos de registro de agrotéxicos e afins selecionados serdo publicados pelo 6rgao
registrante e terdo a tramitacdo de seus processos priorizada nos 6rgéos federais de salude e de meio ambiente." (NR)

"Art. 14. O 6rgao registrante de agrotdxicos, componentes ou afins devera dar publicidade a resumo, no
Diario Oficial da Uniao ou no SIA, no prazo de trinta dias, contado da data do protocolo do pedido e da data da concesséao
ou do indeferimento do registro, com as seguintes informacgdes:

h) classificagéo toxicoldgica;
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i) classificagdo do potencial de periculosidade ambiental; e
j) nimero de registro." (NR)

"Art. 15. Os prazos estabelecidos para a decisao final nos processos de registro de produtos técnicos, pré-
misturas, agrotoxicos e afins considerardo os critérios de complexidade técnica e as priorizagdes estabelecidas pelos
orgaos federais competentes.

§ 1° A aplicacdo dos critérios a que se refere ocaputdeterminara o enquadramento do pleito submetido a
avaliagdo nas seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritaria; ou

Il - ordinéria.

§ 2° O prazo para a conclusao da avaliagdo dos processos de registro a que se refere ocaputsera para:

| - a categoria prioritaria, de até:

a) doze meses para os casos de novos produtos técnicos, contados da data da publicagao da priorizagao;

b) seis meses para os casos de produtos técnicos equivalentes, contados da data da publicagdo da
priorizacao;

C) seis meses para os casos de produtos formulados, contados da data do registro dos respectivos produtos
técnicos; e

d) seis meses para os casos de produtos formulados cujo produto técnico ja esteja registrado, contados da
data da publicagéo da lista de prioridade; e

Il - a categoria ordinaria, de até:

a) trinta e seis meses para o caso de novo produto técnico, contados da data do protocolo do pedido;

b) vinte e quatro meses para os casos de produtos técnicos equivalentes, contados da data do protocolo do
pedido;

c) vinte e quatro meses para os casos de produtos formulados cujo produto técnico ja esteja registrado,
contados da data do protocolo do produto formulado;

d) vinte e quatro meses para os casos de produtos formulados, cujo produto técnico n&do esteja registrado,
contados da data do registro do produto técnico;

e) doze meses para os casos de novos produtos formulados, contados da data do registro dos respectivos
novos produtos técnicos;

f) doze meses para as alteragbes de registro do produto técnico, contados da data do protocolo do pedido; e

g) doze meses para as alteragdes de registro de produto formulado, contados da data do protocolo do
pedido.

§ 3° Os pleitos de registro de produtos formulados da categoria prioritaria serdo selecionados e publicados
pelo 6rgéo registrante e terdo a tramitacdo de seus processos priorizada nos érgaos federais de agricultura, saude e de
meio ambiente.

§ 4° Sera priorizado automaticamente um produto técnico por ingrediente ativo para cada produto formulado
que conste da lista de prioridade.

§ 5° Para o cumprimento do disposto no § 4°, o requerente devera indicar os produtos técnicos utilizados nos
estudos do produto formulado.

§ 6° Os prazos para avaliagdo de pré-misturas corresponderdo aos prazos atribuidos aos produtos
formulados.

§ 7° O disposto na alinea "e" do inciso Il do § 2°aplica-se aos novos produtos formulados protocolados no
prazo de até trés meses, contado da data do protocolo do pedido do novo produto técnico.

§ 8° Quando houver solicitagdo, pelos o6rgaos federais competentes, de esclarecimentos, de dados
complementares ou de estudos, a contagem dos prazos de que trata o § 2° sera suspensa até que essa solicitagdo seja
atendida.

§ 9° O nédo atendimento as solicitagdes de que trata o § 8° no prazo de trinta dias, contado da data de
recebimento da notificacdo, implicard o arquivamento do processo e o indeferimento do pleito pelo 6rgdo federal
responsavel do registro.
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§ 10. Na hipotese prevista no § 9°, o érgéo solicitante podera conceder prazo adicional ao requerente, desde
que este apresente justificativa técnica considerada procedente.

§ 11. O o6rgédo que estabelecer restricdo ao pleito do registrante devera comunica-la aos demais 6érgaos
federais envolvidos.

§ 12. O drgao federal registrante dispora do prazo de trinta dias, contado da data de disponibilizagdo dos
resultados das avaliagdes dos 6rgaos federais envolvidos para conceder ou indeferir a solicitagdo do requerente." (NR)

"Art. 17. O 6rgao federal registrante expedira, no prazo de sessenta dias, contado da data de recebimento do
pedido, certificado de registro para exportacdo de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins a base de
ingredientes ativos e componentes ja registrados no Pais, mediante a apresentagdo de requerimento que contenha as
seguintes informacgoes:

| - composigéo do produto;

Il - processo produtivo do agrotoxico;

Il - fabricantes, formuladores e manipuladores do agrotoxico a ser exportado;
IV - rotulagem no pais de destino; e

V - comprovagao de registro no pais de destino.

"Art. 22. As alteragdes de registro de produto técnico, pré-misturas, agrotdxicos e afins deverdo ser
submetidas pelo titular do registro ao 6rgdo competente.

§ 1° Seréo realizadas exclusivamente pelo 6rgao registrante as alteragées de registro de:
| - marca comercial, razéo social e transferéncias de titularidade;

Il - exclusao de fabricante;

Il - inclusdo e exclusao de formulador, manipulador, exportador e importador;

IV - alteragao de endereco do titular de registro;

V - alteracao de endereco e razdo social:

a) do formulador;

b) do manipulador; e

c¢) do fabricante, desde que ndo haja mudanga fisica ou geografica da localizagao da unidade;
VI - excluséo de culturas ou de alvos biolégicos;

VII - inclusao de alvos biologicos e de redugéo de doses;

VIII - inclusdo de produto técnico ja registrado em produtos formulados e pré-misturas; e
IX - inclus&o ou exclusado de marcas comerciais.

§ 2° As alteragbes de registro de que trata o § 1° deverdo ser comunicadas posteriormente pelo 6rgéo
registrante aos demais érgaos federais.

§ 3° As alteragdes constantes dos incisos I, Il, IV e V do § 1° dispensam analise de mérito e deverdo ser
comunicadas pelo titular do registro ao 6rgao registrante.

§ 4° Serdo avaliadas pelos 6rgaos federais de saude, de agricultura e de meio ambiente as alteragdes de
registro de:

| - estabelecimento de doses superiores as registradas;

Il - aumento da frequéncia de aplicagao;

Il - inclusédo de cultura;

IV - modalidade de emprego;

V - modalidade de aplicagéao;

VI - intervalo de seguranga;

VII - processo produtivo;

VIII - composig¢ado qualitativa ou quantitativa de componentes da formulagao;
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IX - composigao qualitativa e quantitativa de produto técnico ou pré-mistura; e
X - inclusao de fabricante de produto técnico.

§ 5° Os orgéos federais de agricultura, de saude e de meio ambiente poderdo, em ato conjunto, designar um
desses trés érgaos para proceder as avaliagbes das alteragdes de registro de que trata o § 4°.

§ 6° Os casos omissos relativos as alteragdes de registro serdo avaliados conjuntamente pelos érgaos
federais de agricultura, de saude e de meio ambiente.

§ 7° As alteragdes de dados de registro terdo efeito a partir da data de sua publicagdo no Diario Oficial da
Uniao ou no SIA pelo 6rgao federal registrante.

§ 8° O titular do registro devera proceder as altera¢gdes nos rétulos e nas bulas no prazo de cento e oitenta
dias, contado da data de sua publicagdo no DOU ou no SIA." (NR)

AT 23 e e

§ 1° Para obter o RET, o requerente apresentara aos 6rgaos federais competentes requerimento e relatérios,
na forma prevista no Anexo lll, e dados e informacgdes exigidos em normas complementares.

§ 5° A pesquisa e a experimentagao realizadas por empresa, por instituicido de ensino, extensio e pesquisa
ou por entidade credenciada a realizar pesquisa com produtos técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins, com objetivo de
submissao de registro, que utilizem produtos a base de ingrediente ativo ja registrado no Pais ficam dispensadas da
emissdo do RET.

§ 6° Ficam excluidos da dispensa de que trata o § 5° os projetos de pesquisa que envolvam o uso em
ambientes hidricos ou em florestas nativas.

§ 7° Na hipotese prevista no § 5° excepcionalmente, podera ser emitido RET para os casos em que haja
necessidade de importagéo de produtos técnicos e formulados nao registrados.” (NR)

"Art. 27. A publicidade das concessfes e dos indeferimentos de solicitacbes de RET para experimentagéo de
produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins ocorrera por meio do SIA." (NR)

"Art. 29. Os componentes caracterizados como ingredientes inertes e aditivos s6 poderdo ser empregados
em processos de fabricacdo de produtos técnicos, agrotoxicos e afins se registrados em sistema informatizado e
atendidas as diretrizes e as exigéncias estabelecidas pelos 6rgaos federais de agricultura, de saude e de meio ambiente,
na forma prevista no Anexo IV.

Il - que apresentem evidéncias suficientes de que sado teratogénicos, de acordo com procedimentos e
estudos reconhecidos pela comunidade cientifica;

IV - que apresentem evidéncias suficientes de que s&o carcinogénicos, de acordo com procedimentos e
estudos reconhecidos pela comunidade cientifica;

V - que apresentem evidéncias suficientes de que sdo mutagénicos, de acordo com procedimentos e
estudos reconhecidos pela comunidade cientifica;

VI - que apresentem evidéncias suficientes de que provocam disturbios hormonais de acordo com
procedimentos e estudos reconhecidos pela comunidade cientifica;

VIl - que apresentem evidéncias suficientes de que provocam danos ao aparelho reprodutor, de acordo com
procedimentos e estudos reconhecidos pela comunidade cientifica;

VIII - que se revelem mais perigosos para a espécie humana do que os testes em laboratério e estudos
cientificos tenham sido capazes de demonstrar, de acordo com critérios técnicos e cientificos reconhecidos pela
comunidade cientifica; e

IX - cujas caracteristicas ou cujo uso causem danos ao meio ambiente, de acordo com critérios
estabelecidos em normas complementares editadas pelo 6rgéo federal de meio ambiente.

§ 2° Os critérios referentes aos procedimentos, aos estudos e as evidéncias suficientes de que tratam os
incisos Il a VIll docaputdevem ser definidos em norma do 6rgéo federal de saude.
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§ 3° As proibicbes previstas nos incisos Ill a VIl docaputse aplicam aos casos em que ndo seja possivel
determinar o limiar de dose que permita proceder com as demais etapas de avaliagdo do risco a saude, conforme critérios
estabelecidos em norma do 6rgao federal de saude." (NR)

"Art. 40. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras ou formuladoras de agrotéxicos, seus
componentes e afins adotardo, para cada partida importada, exportada, produzida ou formulada, codificagdo que devera
constar de todas as embalagens dela originadas.

§ 1° Os registros disponiveis nas empresas importadoras, exportadoras, produtoras ou formuladoras de
agrotoxicos, seus componentes e afins deverdo identificar, no minimo, o niumero do lote, a data de producdo e a
quantidade produzida.

§ 2° Na hipétese prevista nocaput, ndo podera ser usado o mesmo cédigo para partidas diferentes." (NR)

"Art. 41. As empresas titulares de registro fornecerao aos 6rgaos federais competentes, anualmente, até 31
de janeiro de cada ano, dados relativos a:

| - estoques, produgao nacional, importagdo, exportacédo, vendas internas detalhadas, devolugédo e perdas
dos produtos agrotoxicos e afins registrados; e

Il - empresas envolvidas na cadeia de producdo e comercializagdo com que tiver relagbes comerciais e
juridicas, inclusive o seu CNPJ, tais como produtoras, formuladoras, importadoras, exportadoras e revendedoras.

§ 1° Os 6rgaos federais de saude e de agricultura terdo acesso aos dados entregues ao 6rgdo de meio
ambiente referentes as quantidades de agrotoxicos, seus componentes e afins importados, exportados, produzidos,
formulados e comercializados.

§ 2° As empresas titulares de registro deverdo apresentar os quantitativos mensais relativos aos dados de
que tratam os incisos | e Il docaput, em conformidade com o Relatério do Anexo VII." (NR)

"Art. 42-A. Os aplicadores de agrotéxicos e afins a campo deverdo se registrar nos 6rgaos de agricultura dos
Estados e do Distrito Federal.

Paragrafo unico. Ato do Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento especificara as
diretrizes para os cursos de capacitagao destinados a aprovagéao do registro de aplicador de agrotoéxicos e afins, atendidas
as exigéncias definidas pelos 6rgaos federais do meio ambiente e da saude, inclusive os requisitos técnico-operacionais
para seguranca em sua aplicacdo." (NR)

PAL A et

V - as embalagens rigidas deverdo apresentar, de forma indelével e irremovivel, em local de facil
visualizagdo, exceto na tampa:

a) o nome da empresa titular do registro; e
b) a adverténcia com a expressdo "AGROTOXICO - NAO REUTILIZAR ESTA EMBALAGEM".

§ 1° As embalagens de agrotoxicos e afins, individuais ou que acondicionem um conjunto de unidades,
quando permitirem o empilhamento, dever&o informar o nimero maximo de unidades que poderdo ser empilhadas.

§ 2° O cumprimento do requisito de que trata a alinea "a"do inciso V docaputfica dispensado nas seguintes
hipéteses:

| - a embalagem apresentar mecanismo de rastreabilidade da sua origem; ou

Il - a empresa titular do registro estar inserida em sistema de logistica reversa, nos termos do disposto no
inciso | docaputdo art. 33 da Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010, e em regulamento, acordo setorial ou termo de
compromisso." (NR)

"Art. 60-A. As embalagens que contenham residuos de produtos agrotéxicos, seus componentes e afins
receberao tratamento adequado, conforme as regras estabelecidas para embalagens vazias e sobras.” (NR)

AL, BB, .. e

Paragrafo unico. Os produtos serdo prescritos com observancia as recomendagdes de uso aprovadas em
rétulo e bula ou com base em recomendagdes oficiais aprovadas pelos 6rgdos de agricultura, de saude e de meio
ambiente." (NR)

"ANE. B, e
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§ 1° E facultado as empresas produtoras e importadoras de agrotéxicos, seus componentes e afins realizar
os controles previstos neste artigo em institutos ou laboratérios oficiais ou privados, na forma prevista na legislagao.

§ 2° Os titulares de registro de agrotdxicos, seus componentes e afins que contenham impurezas relevantes
do ponto de vista toxicolégico ou ambiental deverdao guardar os laudos de analise do teor de impurezas, conforme
estabelecido na concessao do registro.

§ 3° Norma complementar editada conjuntamente pelos 6rgdos de agricultura, de saude e de meio ambiente
dispora sobre o cumprimento do disposto neste artigo." (NR)

"Art. 69-A. Os procedimentos para revalidagéo, retrabalho ou reprocessamento de produtos agrotoxicos,
componentes e afins deverdo manter as especificacbes de registro e garantir a qualidade do produto final e a sua
seguranga quanto aos aspectos de eficiéncia agronémica, de saide humana e de meio ambiente, de modo a atender ao
estabelecido em normas complementares editadas pelos 6rgéaos de agricultura, de saude e de meio ambiente.

§ 1° O titular do registro é o responsavel pela garantia da qualidade do produto referida nocaput.

§ 2° Os procedimentos estabelecidos nocaputsomente poderdo ser realizados por formuladores,
manipuladores e fabricantes autorizados no registro." (NR)

"Secao Il

Das medidas cautelares e das sangdes administrativas
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§ 2° A multa sera aplicada se caracterizada uma das seguintes hipoteses:

| - a inobservancia as disposicdes deste Decreto e a legislagéo aplicavel;

Il - apods ser notificado, o infrator deixar de sanar, no prazo estabelecido pelo 6rgdo competente, as
irregularidades praticadas; ou

Il - o agente opuser embaraco a fiscalizagao dos érgaos competentes.

§ 5° O cancelamento da autorizagdo de uso ou de registro de produto sera aplicado na hipétese de ser
constatada fraude ou modificagdo nao autorizada pelos érgaos federais de agricultura, de saude e de meio ambiente na
formula e nas condigdes de fabricagao.

§ 6° O registro de produto podera ser cancelado quando constatada modificagdo ndo autorizada pelos
orgaos federais de agricultura, saude e meio ambiente, de informagao que deveria constar em rétulo e bula referente a:

| - indicagao de uso;

Il - frases de adverténcia;

Il - classificagc&o toxicolégica; ou
IV - classificagdo ecotoxicoldgica.

§ 8° A destruicdo ou a inutilizacdo de vegetais, parte de vegetais e alimentos sera determinada pela
autoridade sanitaria competente quando forem identificados residuos acima dos niveis permitidos ou aplicagdo de
agrotoxicos e afins de uso ndo autorizado, sempre que estes oferecerem risco dietético inaceitavel, conforme critérios
definidos em norma complementar.

"Art. 86-A. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infracdo ao disposto neste Decreto
acarretara a aplicacdo das sangdes previstas no art. 17 da Lei n® 7.802, de 1989.

Paragrafo unico. Além das sangdes previstas no caput,poderéo ser aplicadas medidas cautelares, tais como:
| - suspenséao da autorizagéo do estabelecimento no registro do produto;

Il - suspensao da autorizagéo do uso;

Il - apreensao do produto; e

IV - apreensdo dos alimentos contaminados." (NR)
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§ 1° O SIA sera desenvolvido, conjuntamente, pelos 6rgaos federais de agricultura, de saude e de meio
ambiente, e implementado e mantido pelo 6rgao federal de agricultura.

"Art. 95-A. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera autorizar o uso de agrotdxicos ou
afins registrados em vegetais, partes de vegetais e seus produtos diferentes daqueles previstos em rétulo e bula, quando
destinados exclusivamente a exportagdo e em atendimento a requisitos fitossanitarios do pais importador.” (NR)

"Art. 96-A. A partir do dia 31 de dezembro de 2026, os aplicadores de agrotoxicos somente poderado exercer
sua atividade mediante registro nos 6rgéos de agricultura dos Estados e do Distrito Federal.

Paragrafo unico. Os 6rgaos federais de agricultura, de saude e de meio ambiente poderdo dispensar,
conforme o disposto em norma conjunta e na rotulagem, a exigéncia do registro do aplicador para produtos agrotoxicos e
afins considerados de baixo risco.” (NR)

Art. 2° A contagem dos prazos de que trata o § 2° do art. 15 do Decreto n°® 4.074, de 2002, sera iniciada a
partir da data de publicacao deste Decreto em relagao as listas de prioridades ja publicadas.

Art. 3° Os 6rgaos federais envolvidos no registro de agrotéxicos disporao do prazo de quatro anos, contado
da data de publicagdo deste Decreto, para analisar os processos pendentes de registro de produtos técnicos, pré-
misturas, agrotoxicos e afins, mediante procedimentos especificos a serem estabelecidos pelos érgaos de agricultura, de
saude e de meio ambiente.

Art. 4° Os prazos de que tratam as alinea "b", "c", e "d" do inciso Il do § 2° do art. 15 do Decreto n°® 4.074, de
2002, poderao ser prorrogados por vinte e quatro meses em relagao aos produtos protocolados no prazo de dois anos,
contado da data de publicagédo deste Decreto.

Art. 5° Os Anexos |, Il e VII ao Decreto n° 4.074, de 2002, passam a vigorar, respectivamente, com as
alteragdes constantes dos Anexos |, Il e Il a este Decreto.

Art. 6° Ficam revogados os seguintes dispositivos do Decreto n°® 4.074, de 2002:

| - oinciso Il docaputdo art. 2°;

Il - os incisos | e Il do § 2° do art. 22;

Il -os § 1° § 3°e § 4° do art. 29;

IV - o paragrafo unico do art. 44;

V-0 § 1°do art. 86;

VI -oitem 18.4 do Anexo Il; e

VIl - o Anexo VI.

Art. 7° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 7 de outubro de 2021; 200° da Independéncia e 133° da Republica.
JAIR MESSIAS BOLSONARO
Tereza Cristina Corréa da Costa Dias

Marcelo Anténio Cartaxo Queiroga Lopes
Joaquim Alvaro Pereira Leite

ANEXO |
(Anexo | ao Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002)

1. Produto

1.1 Marcas COMEICIAIS|.......cocuuuiieeiiieeeee e e e e

ANEXO lI
(Anexo Il ao Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002)

Secretaria de Estado da Saltde de Sdo Paulo
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ctd@saude.sp.gov.br




11. Anexos

1. Relatorio Técnico;
* Certificado de analise fisica do produto;

» Quando existentes, informagdes e documentos sobre a situagdo do produto, o registro, os usos autorizados, as
restricdes e os seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

* Informacdes sobre a existéncia de restricbes ou proibigdes a produtos a base do mesmo ingrediente ativo e seus
motivos, em outros paises;

13. Anexos - PRODUTOS FORMULADOS E PRE-MISTURAS DE NATUREZA QUIMICA OU BIOQUIMICA

1. Declaragao do registrante sobre a composi¢ao qualitativa e quantitativa do produto, com a indicagao dos limites
maximo e minimo da variagao de cada componente e da sua fungao especifica, acompanhada de laudo laboratorial ou de
declaracao de cada formulador.

....................................................................................................................... "(NR)
ANEXO llI
(Anexo VIl ao Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002)
1. Periodo da informacéo
1.1 ano
....................................................................................................................... "(NR)
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