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PORTARIA SDA/MAPA N° 1.136, DE 25 DE JUNHO DE 2024

Estabelece as diretrizes para
0S procedimentos de
retrabalho, revalidacdo e
reprocessamento de
produtos formulados,
produtos técnicos e pré-
misturas, de natureza
quimica, previstos pela Lei n°
14.785, de 27 de dezembro
de 2023, conforme o disposto
no art. 38.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO
DA AGRICULTURA E PECUARIA, no uso das atribuicdes que lhe conferem os
arts. 22 e 49 do Anexo | do Decreto n° 11.332, de 1° de janeiro de 2023 e tendo
em vista o disposto na Lei n® 14.785, de 27 de dezembro de 2023 e 0 que consta
do Processo n°® 21000.078206/2023-10, resolve:

Art. 1° Ficam estabelecidas, em conformidade com o disposto no art.
38 da Lei n° 14.785, de 27 de dezembro de 2023, as diretrizes para 0s
procedimentos de retrabalho, revalidacdo e reprocessamento de produtos
formulados, produtos técnicos e pré-misturas, de natureza quimica.

Art. 2° Para fins desta Portaria, aplica-se a definicdo de
rastreabilidade como o conjunto de procedimentos que permite a verificacéo de
todas as etapas de retrabalho, revalidacdo ou reprocessamento de produtos
formulados, pré-misturas e produtos técnicos, mediante elementos informativos
e documentais registrados;

Paragrafo unico. As definicbes de reprocessamento, retrabalho e
revalidacéo sdo estabelecidas na Lei n® 14.785, de 2023.

Art. 3° Poderéao ser submetidos ao retrabalho os produtos formulados,
pré-misturas e produtos técnicos, dentro do prazo de validade e que apresentem:



| - embalagens primarias ou secundarias danificadas ou que
necessitem de troca de embalagem para outra capacidade de
acondicionamento, desde que nao tenha havido vazamento ou contato do seu
conteudo com o ambiente externo;

Il - comprometimento da informagé&o sobre lote, data de producgéo ou
data de validade na embalagem; ou

[l - rétulo ou bula danificados ou que apresentem informacdes
incorretas.

8 1° No retrabalho, devem ser mantidos o nimero de lote, a data de
fabricacéo e prazo de validade originais.

§ 2° O procedimento de retrabalho podera ser realizado apenas pelos
fabricantes, formuladores e manipuladores autorizados no registro, sob
responsabilidade da titular de registro.

Art. 4° Poderdo ser submetidos a revalidacao os produtos técnicos,
com prazo de validade a vencer ou vencidos ha no maximo 1 (um) ano e que
preservem as especificacdes de registro.

§ 1° A verificacdo quanto a preservacao das especificacdes de
registro, para cada lote, devera seguir o fluxo de etapas previsto no Anexo |.

8§ 2° A preservacdo das especificacbes de registro devera ser
garantida pela manutenc¢éo do teor minimo de ingrediente ativo e do teor maximo
de impurezas, conforme declaracdo de composi¢cdo qualitativa e quantitativa
registrada para o produto.

8 3° Os lotes que atenderem ao critério estabelecido no §2° seréo
considerados aptos para a conducédo de estudo de estabilidade acelerada e,
desde que a variacdo do teor de ingrediente ativo atenda aos limites
especificados no método "Collaborative International Pesticides Analytical
Council" - CIPAC MT 46.4 ou outros protocolos de referéncia, o prazo de validade
podera ser estendido pelo periodo adicional de no maximo 2 (dois) anos.

8 4° Nos lotes submetidos a revalidacdo, deverao ser mantidos o
namero de lote e a data de fabricag&o originais.

8§ 5° O procedimento de revalidacao de produtos técnicos podera ser
realizado por fabricantes aprovados no registro ou formuladores registrados para
a producdo de formulacbes ou pré-misturas a base do produto técnico a ser
revalidado, sob responsabilidade da titular de registro.

Art. 5° Poderé&o ser submetidos a revalidacao os produtos formulados
e pré-misturas, com prazo de validade a vencer ou vencidos ha, no maximo 2
(dois) anos e que preservem as especificacdes de registro.

8 1° A verificacdo quanto a preservacao das especificacbes de
registro, para cada lote, devera seguir o fluxo de etapas previsto no Anexo Il

8§ 2° A preservacdo das especificacbes de registro deverad ser
garantida pelo atendimento dos seguintes critérios:



| - os resultados dos teores de ingredientes ativos devem estar de
acordo com a declaragdo de composicdo qualitativa e quantitativa registrada
para o produto;

Il - os parametros das caracteristicas fisicas previstas pela
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT na Norma Brasileira -
NBR/ABNT n° 8510, quando aplicavel, devem ser atendidos;

[Il - exclusivamente para os produtos vencidos, os resultados dos
seguintes estudos fisico-quimicos devem estar de acordo com os resultados dos
estudos de suporte ao registro, quando aplicaveis:

a) estado fisico, aspecto e cor;

b) pH;

c) densidade;

d) volatilidade;

e) viscosidade;

f) distribuicdo de particulas por tamanho;
g) solubilidade/miscibilidade;

h) ponto de fulgor; e

i) tensdo superficial.

8 3° Os lotes que atenderem aos critérios estabelecidos no §2° seréao
considerados aptos para a conducédo de estudo de estabilidade acelerada e,
desde que a variacdo do teor de ingrediente ativo atenda aos limites
especificados no método CIPAC MT 46.4 ou outros protocolos de referéncia, o
prazo de validade poder ser estendido pelo periodo adicional de no maximo 2
(dois) anos.

8§ 4° Nos lotes submetidos a revalidacdo, deverao ser mantidos o
ndmero de lote e a data de fabricagdo originais.

§ 5° O procedimento de revalidacao de produtos formulados e pré-
misturas devera ser realizado apenas por fabricantes e formuladores aprovados
no registro, sob responsabilidade da titular de registro.

Art. 6° Os produtos formulados e pré-misturas com prazo de validade
a vencer ou vencidos ha no maximo 2 (dois) anos e que nao atenderem aos
incisos I, 1l e Il do 82° do art. 5° poderéo ser submetidos ao reprocessamento,
conforme fluxo de etapas previsto no Anexo lll, para o reestabelecimento das
especificacdes de registro.

8 1° O reprocessamento podera também ser realizado para lotes
cujos estudos previstos nos incisos I, Il e Ill, do 82° do art. 5°, ndo tenham sido
conduzidos.

§ 2° O procedimento de reprocessamento, podera ocorrer:

| - pela adicdo de parcelas de lotes com validade a vencer ou vencida,
no processo de fabricacdo de um novo lote do mesmo produto; ou



Il - pela adicdo de outros ingredientes da formulacéo registrada, com
a finalidade de correcdo fisico-quimica ou da composicdo qualitativa e
quantitativa de lote fora das especificagdes de registro.

8§ 3° Quando o reprocessamento envolver a adigdo de parcela de um
lote, conforme inciso |, do 82°, a quantidade de produto a ser adicionada nao
podera ultrapassar 20% (vinte por cento) do produto final.

8 4° O novo lote de produto formulado, resultante do procedimento
de reprocessamento, devera atender aos critérios estabelecidos nos incisos |, Il
e Il do 82° do art. 5°.

8§ 5° O estudo de estabilidade acelerada devera ser conduzido para o
novo lote de produto formulado, resultante do procedimento de reprocessamento
e, desde que a variagdao do teor de ingrediente ativo atenda aos limites
especificados no método CIPAC MT 46.4 ou outros protocolos de referéncia,
podera ser estabelecido o prazo de validade de no maximo 2 (dois) anos.

8 6° O procedimento de reprocessamento devera ser realizado
apenas por formuladores aprovados no registro, sob responsabilidade da titular
de registro.

Art. 7° Os estudos para a verificacdo quanto a preservacdo da
especificacao de registro deverdo ser validados ou conduzidos de acordo com
protocolos reconhecidos nacional ou internacionalmente.

Art. 8° O lote submetido a revalidacdo ou ao reprocessamento ndo
podera ser novamente destinado a tais procedimentos.

Art. 9° E vedado o uso dos procedimentos indicados nesta Portaria
quando constatada fraude ou modificagdo nao autorizada pelos 6rgaos federais
de agricultura, de saude e de meio ambiente, na composicdo qualitativa e
quantitativa e nas condi¢des de fabricagéo do produto.

Art. 10. O procedimento de reprocessamento ndo exige autorizacao
previa dos érgaos de registro e, por si s6, ndo configura alteracéo das condi¢cdes
do processo de producao aprovado no registro do produto.

Art. 11. E vedada a importacéo de produtos vencidos, bem como
agueles fora das especificacdes de registro, para os fins previstos nesta Portaria,
sujeitando os infratores as responsabilidades cabiveis.

Art. 12. Nos procedimentos de retrabalho, revalidagcdo e
reprocessamento, deverdo ser efetuados os registros necessarios para garantia
da rastreabilidade das ac0es.

§ 1° Os registros das informacdes deverao ser mantidos a disposi¢cao
das autoridades competentes por um periodo de 5 (cinco) anos apoés a realizacao
dos procedimentos de que trata o caput.

8 2° A numeracgdo dos lotes submetidos a revalidagdo devera
possibilitar a verificacdo dos registros, pelas autoridades competentes, com as
seguintes informag¢des minimas:

| - identificacdo do lote;

Il - quantidade de produto revalidado;



Il - data de validade original,

IV - nova data de validade;

V - data de realizacéo de cada etapa do procedimento de revalidacéo;
VI - detalhamento do procedimento realizado; e

VII - resultados dos testes realizados para a revalidagéo.

8§ 3° A numeragéo dos lotes submetidos ao reprocessamento devera
possibilitar a verificagdo dos registros, pelas autoridades competentes, com as
seguintes informagfes minimas:

| - identificacdo dos lotes a serem reprocessados;

Il - quantidade de produto de cada lote a ser reprocessado;

[l - data de validade original dos lotes a serem reprocessados;
IV - identificagdo do lote resultante do reprocessamento;

V - quantidade do lote resultante do reprocessamento;

VI - data de validade do lote resultante do reprocessamento;

VIl - data de realizacdo de cada etapa do procedimento de
reprocessamento;

VIII - detalhamento do procedimento realizado; e
IX - resultados dos testes realizados para o reprocessamento.

8 4° Apenas serdo considerados revalidados ou reprocessados 0s
produtos submetidos a tais procedimentos, devendo suas embalagens
expressarem as novas datas de validade, sob pena de serem considerados
impréprios para utilizagéo.

Art. 13. Ao final dos procedimentos de revalidacdo ou
reprocessamento, devera ser emitido laudo, assinado pelo responséavel técnico,
atestando que o produto mantém as especificacdes de registro e mantém a
qualidade e seguranca quanto aos aspectos de eficiéncia agronébmica, saude
humana e meio ambiente.

Art. 14. Nas hipéteses em que os procedimentos de revalidacdo ou
reprocessamento de lotes a vencer ou vencidos ndo sejam viaveis ou quando o
lote resultante de um dos processos ndo demonstrar a preservacdo das
especificacoes de registro e garantia da qualidade do produto final, o produto
deve ser destinado ao processo adequado de desativacao.

Art. 15. Os 6rgéaos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
saude e meio ambiente, mediante fundamentacéo, poderéo solicitar testes de
eficacia agrondmica, toxicoldgicos ou ecotoxicologicos para os lotes submetidos
a revalidacdo ou reprocessamento.

Art. 16. Os procedimentos previstos nesta Portaria deverdo ser
realizados em observancia aos principios de boas préticas de fabricacao.



Art. 17. A titular do registro sera responsavel pela garantia da
qualidade dos produtos submetidos aos procedimentos previstos nesta Portaria.

Art. 18. O descumprimento das condicionantes estabelecidas nesta
Portaria podera acarretar responsabilizacdo administrativa, civil e penal de
acordo com o disposto na Lei n° 14.785, de 2023, seu decreto regulamentador,
e demais normas pertinentes.

Art. 19. Esta norma n&o se aplica aos produtos de controle ambiental
de que trata a Lei n°® 14.785, de 2023.

Art. 20. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

CARLOS
GOULART
ANEXO |

FLUXO DE ETAPAS PARA O PROCEDIMENTO DE REVALIDACAO
DE PRODUTOS TECNICOS



Produto com data de
validade a vencer ou
vencido
Separar produto por lote Analisar cada lote para os
de produgio pardmetros (1), (2) e (3)
Pardmetros de andlise:
(1) Teor de ingrediente
(2) Teor de impurezas em
concentragao maior ou igual
20,1%
(3) Teor das impurezas
relevantes.

ANEXO | - Fluxo de etapas para revalidagdo de produtos técnicos

Lote aprovado? DISPOSIGAO FINAL




ANEXO I - Fluxo de etapas para revalidag3o de produtos formulados e pré-misturas

Separar produto por lote
de produgdo

Analisar cada lote para o5
pardmetros (1) e (2)

Pardmetros de andlise;
(1)Teor de ingrediente ativg,
(2) Caracteristicas fisicas
conforme ABNT N8R 8510;
(3) Estudos fisico-quimicos:

2 estado fisico, aspecto e cor;




Drodete desteda s ANEXO Ill - Fluxo de etapas para reprocessamento de produtos formulados e pré-misturas

Separar produto por lotes Realizar Analisar o lote final para os
de produgdo REPROCESSAMENTO pardmetros (1), (2) e (3)

Parimetros de andlise:
(1)Teor de ingrediente ative;
(2) Caracteristicas fisicas
conforme ABNT NBR 8510;

Este contelddo nédo subs i 0 pub o certificada.
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