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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE SANIDADE VEGETAL E INSUMOS AGRICOLAS
COORDENAGAO-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS
DIVISAO DE REGISTRO DE PRODUTOS FORMULADOS
SERVIGO DE ESPECIFICACOES DE REFERENCIA

NOTA TECNICA N2 2/2021/SEER/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA

PROCESSO N2 21000.005189/2021-30
INTERESSADO: ALEXANDRE ELMAN CHWARTZMANN
1. ASSUNTO

1.1. Esclarecimentos sobre isolados de agentes microbiolégicos de controle que constam como
ingredientes ativos em especificacdes de referéncia e que estdo depositados com status de acesso "restrito"
em cole¢Bes microbianas - resposta a consulta de um interessado.

2. REFERENCIAS

2.1. Decreto n2 4.074, de 4 de janeiro de 2002 (regulamento da Lei n2 7.802/1989 - "Lei de
Agrotéxicos") (http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/d4074.htm);

2.2. Decreto n? 6.913, de 23 de julho de 2009 (alteracdo no Decreto n? 4.074/2002)
(http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2007-2010/2009/Decreto/D6913.htm);

2.3. Instrucdo Normativa Conjunta SDA/SDC/lbama/Anvisa n2 1, de 24 de maio de 2011

(procedimentos para o estabelecimento de especificacdo de referéncia e registro de produtos fitossanitarios
com uso  aprovado para a agricultura organica) (https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/sustentabilidade/organicos/produtos-
fitossanitarios/IN_Conjunta_SDA.SDC.ANVISA.IBAMA_n_1_de_24_de_maio_de_2011.versao_final.pdf);

2.4. Instrucdo Normativa MAPA n2 46, de 6 de outubro de 2011 e suas alteragdes (regulamento
técnico dos sistemas organicos de producido) (https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/sustentabilidade/organicos/produtos-
fitossanitarios/IN46.2011alteradapelalN17.2014epelalN35.2017.pdf);

2.5. Instrucdo Normativa MAPA n2 13, de 28 de maio de 2015 (estrutura, composicdo e atribuicdes
das Comissdes da Producdo Organica) (https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/sustentabilidade/organicos/legislacao/portugues/instrucao-normativa-no-13-de-28-de-maio-de-
2015-cporg-e-stporg.pdf/@ @download/file/instrucao-normativa-no-13-de-28-de-maio-de-2015.pdf).

3. CONSIDERAGOES INICIAIS

3.1. Em 29/01/2021, o) Servico de EspecificacGes de Referéncia
(SEER/DIRPF/CGAA/DSV/SDA) recebeu o Processo n? 21000.005189/2021-30 e foi demandado a elaborar
Nota Técnica (Despacho 66 - 13700868) a respeito do tema abordado na Carta s/n de 18/01/2021
(13612197), de autoria do senhor Alexandre ElIman Chwartzmann, que requereu "Esclarecimentos sobre
depdsitos fechados e confidenciais de cepas da lista de especificagdo de referéncia em bancos de
germoplasma”. De acordo com o disposto no processo, a resposta deve ser encaminhada diretamente ao
demandante (Despacho 141 - 13619725), impreterivelmente até o dia 24/02/2021 (Despacho 204
- 13656869).
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4, ANALISE

4.1. Da participacdo das ComissGes de Produgdao Organica (CPOrg) no estabelecimento das
especificagoes de referéncia

4.1.1. O tratamento diferenciado para os processos de registro de “produtos de baixa toxicidade e
periculosidade”, utilizados para o manejo de pragas na agricultura brasileira, esta previsto no Decreto n?
4.074, de 4 de janeiro de 2002, e é anterior a regulamentac¢do da agricultura organica:

Art. 12. Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade terdo a tramitacdo de seus processos
priorizada, desde que aprovado pelos oOrgdos federais competentes o pedido de prioridade,
devidamente justificado, feito pelos requerentes do registro.

Paragrafo Unico. Os 6rgaos federais competentes definirdo em normas complementares os critérios para
aplicabilidade do disposto no caput deste artigo.

4.1.2. As empresas interessadas em comercializar esses "produtos de baixa toxicidade e
periculosidade" podem, a principio, optar pelo registro pela "via convencional" ou pela "via dos organicos",
tendo conhecimento de que cada "via" possui as suas particularidades. Para se obter o registro de um
produto pela "via dos organicos", had duas exigéncias iniciais que ndo estdo presentes na ‘'via
convencional": 12) a submissdo, pelo interessado, da solicitacdo de estabelecimento de especificacdo de
referéncia a Comissdo da Producdo Organica na sua Unidade da Federacdo (CPOrg-UF), e a aprovacdo em tal
instancia; e 22) o estabelecimento da especificacdo de referéncia (ER), com a possibilidade de publicacdo de

toda a composicdo do produto.

4.1.3. A obrigatoriedade de apresentacdao a CPOrg-UF, pelo interessado, do formulario de solicitacdo
para o estabelecimento de ER consta da Instru¢gdo Normativa Conjunta (INC) SDA/SDC/IBAMA/ANVISA n2? 1,
de 24 de maio de 2011, em seu Anexo |, Art. 29:

§12 O interessado no estabelecimento de especificagdo de referéncia devera apresentar:

| - a CPOrg da sua Unidade da Federacdo, o Formulario de Solicitacio de Estabelecimento de
Especificagdo de Referéncia para PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A
AGRICULTURA ORGANICA (Anexo Il) preenchido e assinado;

4.1.4. Ainda segundo a INC 1/2011, Anexo |, Art. 22, somente apds a apresenta¢do do “produto
candidato” a CPOrg-UF e da sua aprovagdo por aquela instancia, é que sdo enviados os seguintes
documentos a Coordenacgdo de Produgdo Organica (CPOR/DTEC/SDA/MAPA, antiga Coordenacdo de
Agroecologia e Produgao Organica - COAGRE), que os redireciona ao Servico de Especificacdes de Referéncia
(SEER/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA):

| - a lista dos produtos prioritarios aprovados em reuniao;
Il - ata ou memdria da reunido, assinada por todos os presentes, que comprove sua aprovacgao; e
Il - os Formularios de Solicitagao previstos no inciso | do § 12 deste artigo.

4.1.5. Importante esclarecer o que diz a Instrugcdao Normativa n2 13, de 28 de maio de 2015, quando
se refere a composicdo das CPOrg:

Art. 62 As CPOrg-UF serdao compostas de forma paritaria por representantes do setor publico e de
entidades da sociedade civil (setor privado) de reconhecida atuagdao no ambito da produgdo organica.
§192 Os membros do setor publico nas CPOrg-UF representardo, sempre que possivel, érgdos ou
entidades com atuagBes nos diferentes segmentos, como assisténcia técnica, ensino, fomento, pesquisa,
logistica, abastecimento e fiscalizagdo.

§29 Os membros do setor privado nas CPOrg-UF representardo, sempre que possivel, diferentes
segmentos, como produ¢do, processamento, comercializagdo, assisténcia técnica, avaliagdo da
conformidade, ensino, produc¢do de insumos, mobilizagdo social e defesa do consumidor.

4.1.6. Isto significa que, nas CPOrg-UF, além do setor publico (e de maneira paritaria a este), devem
estar representados, sempre que possivel, diferentes segmentos do setor privado (sociedade civil) de
reconhecida atuacdo no ambito da producdo orgéanica, dentre os quais estdo os setores de producdo e
processamento (ex.: agricultores, beneficiadores, processadores), o de produgdo de insumos (ex.: empresas
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fabricantes de “produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica”), ensino, assisténcia
técnica e defesa do consumidor, dentre outros. A chegada de uma solicitacdo de estabelecimento de ER a
CPOR, com posterior encaminhamento ao SEER para analise, significa que tal solicitacdo - inclusive as que
tém agentes microbioldgicos de controle na condicao de ingrediente ativo - passou pela avaliagdo de uma
comissao formada por representantes tanto do setor publico, quanto da sociedade civil, tendo (o "produto
candidato") sido considerado importante e aprovada a continuidade do processo que, geralmente, culmina
com o estabelecimento da ER. Solicitacdes que chegam diretamente das empresas para analise pelo SEER
sdo indeferidas por ndo cumprirem o tramite estabelecido. Antes, porém, de aprovar a solicitacdo e
encaminhar a documenta¢cdo a CPOR em Brasilia, a CPOrg-UF deve verificar se o ingrediente ativo do
"produto candidato" estd entre as substancias com uso autorizado na agricultura organica, definidas em
regulamento préprio (tema tratado no préximo tépico).

4.2. Do uso de agentes microbioldgicos de controle no manejo de pragas no campo, do status de
acesso a esses agentes em colec¢des de microrganismos e do registro diferenciado com base em ER
4.2.1. O Decreto n? 6.913, de 23 de julho de 2009, que alterou o Decreto 4.074/2002, tinha como

objetivo direto aumentar, em quantidade e diversidade, a oferta de produtos fitossanitarios regularizados
para o manejo de pragas nos sistemas organicos de producdo por meio de um processo de registro
"diferenciado" (com base em ER), sem comprometer aspectos da saude ou do meio ambiente.
A dificuldade de acesso a esse tipo de insumo era (e ainda é) considerada um dos principais entraves ao
desenvolvimento da agricultura organica no pais. Outro objetivo do Decreto 6.913/2009 era garantir, em
regulamento, a continuidade da pratica ja bem consolidada de producdao dos insumos na propriedade com a
finalidade exclusiva de uso proprio, que é uma das bases dos sistemas organicos de producao.

4.2.2. Apesar do foco do Decreto 6.913/2009 estar direcionado aos produtores organicos, ndo ha
amparo legal ou justificativa técnica para restringir o uso desses insumos apenas aos sistemas organicos e
proibir que os agricultores dos sistemas convencionais utilizem produtos que, além de serem eficientes do
ponto de vista agronémico, apresentam reduzida ou nenhuma toxicidade a saide humana e ao meio
ambiente. O estimulo gerado pelo Decreto 6.913/2009 possibilitou um expressivo crescimento na ado¢do do
controle bioldgico pelos agricultores brasileiros, independentemente do sistema de producdo pelo qual
optaram.

4.2.3. Com as alteragdes produzidas pelo Decreto 6.913/2009, o Decreto 4.074/2002 passou a ter
a seguinte definicdo em seu Art. 19:

XLVIl - produto fitossanitdrio com uso aprovado para a agricultura orgdnica - agrotoxico ou afim
contendo exclusivamente substdncias permitidas, em regulamento proprio, para uso na agricultura
orgdnica;

4.2.4. O principal “regulamento préprio” que relaciona as "substdncias permitidas [...] para uso na
agricultura orgdnica”, de que trata a definicao supracitada, é a Instrugdao Normativa (IN) MAPA n2 46, de 6
de outubro de 2011, que explicita a proibicao do uso de organismos geneticamente modificados como
agentes bioldgicos/microbioldgicos de controle, mas ndo estabelece que os isolados desses agentes (no
caso, os "micro") sejam, exclusivamente, aqueles com status de acesso “aberto”. Sendo assim, em relacao
aos agentes microbiolégicos de controle, os “produtos propostos” que sdo encaminhados a CPOR pelas
CPOrg-UF, e que sao analisados pelos 6rgdos federais competentes - MAPA, Anvisa e Ibama (resultando,
geralmente, na elaboracdo e publicacdo de ER) -, podem conter tanto isolados com status de acesso
“restrito”, quanto isolados com status de acesso “aberto” como “ingrediente ativo” nas formulacgdes.

4.2.5. Portanto, todas as ER de agentes microbiolégicos de controle foram elaboradas a partir de
solicitacbes submetidas a apreciacdo e aprovacao da CPOrg-UF. As empresas com isolados de acesso
"restrito" cumpriram todas as exigéncias técnicas requisitadas pelos érgdos federais competentes na analise
(o que inclui a apresentacdo de estudos e testes de eficiéncia agrondmica, toxicolégicos e ecotoxicoldgicos,
de maneira semelhante ao exigido no registro pela "via convencional") e aguardaram a publicacdo da ER
para, entdo, solicitar o registro de seus produtos. Essas empresas poderiam ter optado pelo registro pela "via
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convencional”, mas entenderam que as etapas adicionais no processo pela "via dos organicos" eram
compensatodrias e resolveram "apostar" nela. Ressalte-se que os registros com base em ER cujos ingredientes
ativos sdo isolados de acesso "restrito" de agentes microbioldgicos de controle também tornam disponiveis,
aos agricultores, produtos com comprovada eficiéncia agrondmica e baixo ou nenhum impacto a saude
humana e ao meio ambiente, aumentando o leque de opg¢des no que diz respeito a diversidade de
ingredientes ativos e de alvos biolégicos.

4.2.6. Aqui, é importante trazer outro conceito que foi inserido no Decreto 4.074/2002 (Art. 12) pelo
Decreto 6.913/2009 (grifamos):

XLVIII - especificagdo de referéncia - especificagdes e garantias minimas que os produtos fitossanitarios
com uso aprovado na agricultura organica deverdo seguir para obtengao de registro

4.2.7. As especificagoes de referéncia sao instrumentos que servem de base para o registro de
"produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica"”. Os interessados no registro de
produtos com essa denominacdao somente o obtém se cumprem o disposto em alguma especificacdo de
referéncia. Ja os agricultores, quando fazem "uso proprio", podem utilizar para o controle biolégico tanto os
isolados das ERs que estejam amplamente disponiveis (status "aberto"), quanto outros isolados disponiveis
("abertos") em colecdes de agentes microbiolégicos de controle ou mesmo o que eles obtém nas suas
propriedades, como mencionado na Carta s/n do solicitante (13612197).

4.2.8. Assim, hipoteticamente, se ja existem ER publicadas com os isolados A (status "aberto"), B
(status "aberto") e C (status '"restrito"), mas ndo com o isolado D (agente microbiolégico de
controle disponivel com o status "aberto" em alguma cole¢do), nenhuma empresa conseguira obter o
registro de um "produto fitossanitdrio com uso aprovado para a agricultura organica" com aquele isolado D,
enguanto ndo houver uma ER publicada para ele. Por outro lado, partindo de um contato direto com as
colecbes de depodsito, os agricultores podem fazer o "uso proprio" dos isolados A e B (ER ja publicadas),
assim como do isolado D (sem ER publicada), além dos isolados E, F, G e H (estes ultimos, obtidos nas suas
propriedades). Porém, eles ndo conseguirdo obter nas colecGes de depdsito o isolado C (que tem ER
publicada, mas com status "restrito"), e nem os isolados dos produtos registrados pela ‘"via
convencional", isto é, aqueles cujos registros nao estao embasados em ER, pois estes, via de regra, também
sdo depositados nas colecdes com status "restrito". Para esses produtos da "via convencional", é igualmente
exigido o depdsito em colegdo, conforme o disposto no item 14.3 do Anexo 14 do Decreto 4.074/2002: "14.3.
Indica¢Go completa do local e referéncia da cultura depositada em cole¢do;", podendo ser uma colecdo de
instituicdo publica. O status de acesso do isolado numa cole¢do depende de um contrato que é firmado,
geralmente, entre o curador daquela colegao e a empresa que deseja utilizar o servigo de depdsito. O SEER
e a Divisdo de Registro de Produtos Formulados (DIRPF) ndo interferem nessa questdo, ja que ndo tém
prerrogativas/amparo legal para isso.

4.2.9. De maneira semelhante, pode ocorrer que professores/cientistas de universidades e
instituicbes de pesquisa publicas, apds exaustivo trabalho de prospeccdo e testes, selecionem isolados
promissores para o controle bioldgico, optem por manté-los com acesso "restrito" e por trabalhar no
desenvolvimento de produtos em parcerias com empresas privadas. Neste caso, a empresa se utiliza
da estrutura, dos equipamentos e, principalmente, de profissionais altamente capacitados cujos salarios sao
pagos com recursos publicos; e, no entanto, os isolados obtidos sdo mantidos em status "restrito" e
fornecidos, somente, as empresas parceiras. Existe a possibilidade da questao ser levada a juizo por grupos
que, porventura, sintam-se prejudicados diante dessa situagdo, sob o entendimento de que se configuraria
em uso da "mdquina publica" para gerar beneficio a empresa privada, sem retorno direto a sociedade. No
entanto, quando recebem uma solicitacao de estabelecimento de ER ou um pedido de registro de produto
a base de agente microbiolégico de controle, o SEER e a DIRPF, respectivamente, nao investigam se o
isolado utilizado no produto em analise teve origem numa parceria entre um ente publico (ex.:
universidades, institutos de pesquisa) e o setor privado (ex.: empresas), pois além de ndo terem amparo
legal para isso (ndo faz parte de suas atribui¢des regimentais), trata-se de uma situa¢do conduzida sob
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regras proprias e particulares de cada instituicido que, independente do estabelecimento de ER ou do
registro de produto, estao obrigadas a cumprir a legislacao que lhes é afeta em qualquer tema.

5. RESUMO E CONCLUSOES

5.1. As especificacGes de referéncia (ER) sdo estabelecidas, via de regra, a partir de solicitacées de
interessados que submetem o seu pleito a analise e a aprovacdao da Comissdao da Producdo Organica da sua
Unidade da Federagao (CPOrg-UF). As CPOrg sdao compostas de forma paritaria pelo setor publico e por
entidades da sociedade civil com reconhecida atuacdo no ambito da producdo organica, como
representantes de agricultores, da producdo de insumos, do ensino, fomento e pesquisa, da assisténcia
técnica e da defesa do consumidor, entre outros. Todas as especificacdes de referéncia publicadas para
agentes microbioldgicos de controle foram submetidas a apreciacdo de alguma CPOrg-UF, que aprovou a
continuidade do processo de analise para o estabelecimento da ER. A regulamentacdo que relaciona as
substancias autorizadas para que os agricultores fagcam "uso préprio" nas propriedades rurais, bem como
para compor "produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica" com a finalidade de
registro, explicita a proibicdo do uso de organismos geneticamente modificados no caso dos agentes
biolégicos/microbioldgicos de controle, mas ndo estabelece que os isolados desses agentes sejam somente
aqueles amplamente disponiveis nas cole¢bes de microrganismos. Registros com base em ER cujos
ingredientes ativos sao isolados de acesso "restrito" de agentes microbiolégicos de controle também tornam
disponiveis, aos agricultores, produtos com comprovada eficiéncia agrondmica e baixo ou nenhum impacto a
salude humana e ao meio ambiente, aumentando o leque de op¢des no que diz respeito a diversidade de
ingredientes ativos e de alvos bioldgicos. Empresas que desejam comercializar "produtos fitossanitarios com
uso aprovado para a agricultura organica" somente obterdo o registro nessa condicdo, caso cumpram com o
estabelecido em alguma ER. J4 no caso do "uso préprio"”, os agricultores podem realizar o manejo de pragas
nos cultivos com o emprego de isolados de agentes microbiolégicos de controle em status "aberto" das
colecBes, estando eles em ER ou ndo, além de isolados obtidos em suas propriedades. O status de acesso do
isolado depende de um contrato que é firmado entre o curador da cole¢do e o ente que deseja utilizar o
servico de depdsito. Pode acontecer de isolados prospectados por instituices publicas serem fornecidos
com exclusividade ao setor privado, por meio de parcerias. Seja no estabelecimento de uma ER
(responsabilidade do Servico de Especificacdes de Referéncia - SEER), seja no registro de produtos pela "via
convencional" ou pela "via dos organicos" (atividade realizada pela Divisdo de Registro de Produtos
Formulados - DIRPF), as dreas técnicas da Coordenac¢do-Geral de Agrotdxicos e Afins (CGAA) nao interferem
no modo de cessdao dos isolados ou no seu status de acesso em cole¢des, uma vez que ndo tém
prerrogativas/amparo legal para tal, estando as instituicbes envolvidas nessas questdes obrigadas a
cumprir a legislacao que lhes é afeta em qualquer tema.

MARIA RAQUEL SILVA
Auditora Fiscal Federal Agropecuadrio
SEER/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA

TEREZA CRISTINA DE OLIVEIRA SAMINEZ
Chefe do Servico de Especificagdes de Referéncia
SEER/DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA

TATIANE ALMEIDA DO NASCIMENTO
Chefe da Divisdao de Registro de Produtos Formulados
DIRPF/CGAA/DSV/SDA/MAPA

BRUNO CAVALHEIRO BREITENBACH
Coordenador-Geral de Agrotoxicos e Afins
CGAA/DSV/SDA/MAPA

Documento assinado eletronicamente por MARIA RAQUEL SILVA, Auditor Fiscal Federal Agropecuario,
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em 19/02/2021, as 12:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

,‘ eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por TEREZA CRISTINA DE OLIVEIRA SAMINEZ, Chefe do Servigo de
Especifica¢gdes de Referéncia, em 19/02/2021, as 13:50, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62,§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por TATIANE ALMEIDA DO NASCIMENTO, Chefe da Divisdo de
Registro Produtos Formulados, em 19/02/2021, as 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por BRUNO CAVALHEIRO BREITENBACH, Coordenador Geral de
Agrotdxicos e Afins, em 19/02/2021, as 16:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sistemas.agricultura.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n2 21000.005189/2021-30 SElI n2 13969273
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