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LEGISLACAO BASICA

LEI N°7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989.

Dispbe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importagdo, a exportacéo, o
destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecéo e a fiscalizacdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins, e dé outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1° A pesquisa, a experimentacgéo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento,
a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecéo e a fiscalizacdo de agrotéxicos, seus
componentes e afins, serdo regidos por esta Lei.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:
| - agrotdxicos e afins:

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou biolégicos, destinados ao uso nos setores de
producdo, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecao de florestas,
nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e tambem de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja
finalidade seja alterar a composicao da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos;

b) substdncias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de
crescimento;

Il - componentes: os principios ativos, 0os produtos técnicos, suas matérias-primas, os ingredientes inertes e
aditivos usados na fabricacao de agrotoxicos e afins.

Art. 3° Os agrotdxicos, seus componentes e afins, de acordo com definicdo do art. 2° desta Lei, s6 poderdo ser
produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados, se previamente registrados em 06rgdo
federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos orgaos federais responsaveis pelos setores da saude, do
meio ambiente e da agricultura.

8 1° Fica criado o registro especial temporario para agrotoxicos, seus componentes e afins, quando se
destinarem a pesquisa e a experimentagao.

8 2° Os registrantes e titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, a Unido, as inovagcfes concernentes
aos dados fornecidos para o registro de seus produtos.

8§ 3° Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa poderdo realizar experimentacéo e
pesquisas, e poderédo fornecer laudos no campo da agronomia, toxicologia, residuos, quimica e meio ambiente.

8 4° Quando organizagOes internacionais responsaveis pela salude, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o
Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos e convénios, alertarem para riscos ou desaconselharem
0 uso de agrotdxicos, seus componentes e afins, cabera a autoridade competente tomar imediatas providéncias,
sob pena de responsabilidade.
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8 5° O registro para novo produto agrotdxico, seus componentes e afins, sera concedido se a sua agao toxica
sobre o ser humano e o meio ambiente for comprovadamente igual ou menor do que a daqueles ja registrados,
para 0 mesmo fim, segundo os parametros fixados na regulamentacéao desta Lei.

8 6° Fica proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

a) para os quais o Brasil ndo disponha de métodos para desativacdo de seus componentes, de modo a impedir
que o0s seus residuos remanescentes provogquem riscos ao meio ambiente e a satde publica;

b) para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

c) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com os resultados
atualizados de experiéncias da comunidade cientifica;

d) que provoquem distdrbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

e) que se revelem mais perigosos para 0 homem do que os testes de laboratério, com animais, tenham podido
demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados;

f) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

Art. 4° As pessoas fisicas e juridicas que sejam prestadoras de servigos na aplicacdo de agrotéxicos, seus
componentes e afins, ou que os produzam, importem, exportem ou comercializem, ficam obrigadas a
promover 0s seus registros nos 6rgdos competentes, do Estado ou do Municipio, atendidas as diretrizes e
exigéncias dos 6rgdos federais responsaveis que atuam nas areas da saude, do meio ambiente e da agricultura.

Paragrafo Unico. Sdo prestadoras de servigos as pessoas fisicas e juridicas que executam trabalho de
prevencdo, destruicdo e controle de seres vivos, considerados nocivos, aplicando agrotoxicos, seus
componentes e afins.

Art. 5° Possuem legitimidade para requerer o cancelamento ou a impugnacao, em nome préprio, do registro de
agrotoxicos e afins, arguindo prejuizos ao meio ambiente, a salide humana e dos animais:

| - entidades de classe, representativas de profissdes ligadas ao setor;
Il - partidos politicos, com representacdo no Congresso Nacional;

Il - entidades legalmente constituidas para defesa dos interesses difusos relacionados a protecdo do
consumidor, do meio ambiente e dos recursos naturais.

8 1° Para efeito de registro e pedido de cancelamento ou impugnacdo de agrotéxicos e afins, todas as
informacdes toxicologicas de contaminacdo ambiental e comportamento genético, bem como os efeitos no
mecanismo hormonal, sédo de responsabilidade do estabelecimento registrante ou da entidade impugnante e
devem proceder de laboratdrios nacionais ou internacionais.

8 2° A regulamentacgdo desta Lei estabelecera condicfes para o processo de impugnacao ou cancelamento do
registro, determinando que o prazo de tramitacdo ndo exceda 90 (noventa) dias e que os resultados apurados
sejam publicados.

8 3° Protocolado o pedido de registro, serd publicado no Diério Oficial da Unid&o um resumo do mesmo.

Art. 6° As embalagens dos agrotoxicos e afins deverdo atender, entre outros, aos seguintes requisitos:



| - devem ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporacao, perda ou alteracdo
de seu contetdo e de modo a facilitar as operacbes de lavagem, classificacdo, reutilizacdo e
reciclagem; (Redacdo dada pela Lei n® 9.974, de 2000)

I - os materiais de que forem feitas devem ser insuscetiveis de ser atacados pelo conteido ou de formar com
ele combinagdes nocivas ou perigosas;

Il - devem ser suficientemente resistentes em todas as suas partes, de forma a ndo sofrer enfragquecimento e a
responder adequadamente as exigéncias de sua normal conservacao;

IV - devem ser providas de um lacre que seja irremediavelmente destruido ao ser aberto pela primeira vez.

§ 1° O fracionamento e a reembalagem de agrotoxicos e afins com o objetivo de comercializagdo somente
poderdo ser realizados pela empresa produtora, ou por estabelecimento devidamente credenciado, sob
responsabilidade daquela, em locais e condi¢fes previamente autorizados pelos 6rgaos competentes. (Incluido
pela Lei n° 9.974, de 2000)

§ 2° Os usuarios de agrotoxicos, seus componentes e afins deveréo efetuar a devolucdo das embalagens vazias
dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, de acordo com as instrucdes previstas
nas respectivas bulas, no prazo de até um ano, contado da data de compra, ou prazo superior, se autorizado
pelo 6rgdo registrante, podendo a devolucédo ser intermediada por postos ou centros de recolhimento, desde
que autorizados e fiscalizados pelo érgdo competente.(Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

§ 3° Quando o produto ndo for fabricado no Pais, assumira a responsabilidade de que trata o § 2°a pessoa
fisica ou juridica responsavel pela importacédo e, tratando-se de produto importado submetido a processamento
industrial ou a novo acondicionamento, cabera ao 6rgao registrante defini-la.(Incluido pela Lei n° 9.974, de

2000)

§ 4° As embalagens rigidas que contiverem formulagGes misciveis ou dispersiveis em éagua deverdo ser
submetidas pelo usuario a operacédo de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente, conforme normas técnicas
oriundas dos 6rgdos competentes e orientacdo constante de seus rétulos e bulas.(Incluido pela Lei n® 9.974, de

2000)

8§ 5° As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, seus componentes e afins, sdo responsaveis
pela destinacdo das embalagens vazias dos produtos por elas fabricados e comercializados, ap6s a devolugdo
pelos usuarios, e pela dos produtos apreendidos pela acao fiscalizatoria e dos improprios para utilizagcdo ou em
desuso, com vistas a sua reutilizacdo, reciclagem ou inutilizacdo, obedecidas as normas e instrucdes dos
Orgaos registrantes e sanitario-ambientais competentes. (Incluido pela Lei n®9.974, de 2000)

8§ 6° As empresas produtoras de equipamentos para pulverizagdo deverdo, no prazo de cento e oitenta dias da
publicacdo desta Lei, inserir nos novos equipamentos adaptacdes destinadas a facilitar as operacdes de triplice
lavagem ou tecnologia equivalente.(Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)
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Art. 7° Para serem vendidos ou expostos a venda em todo o territério nacional, os agrotéxicos e afins séo
obrigados a exibir rétulos préprios e bulas, redigidos em portugués, que contenham, entre outros, os seguintes
dados: (Redacdo dada pela Lei n°® 9.974, de 2000)

| - indicagdes para a identificagdo do produto, compreendendo:
a) 0 nome do produto;
b) 0 nome e a percentagem de cada principio ativo e a percentagem total dos ingredientes inertes que contém;

) a quantidade de agrotoxicos, componentes ou afins, que a embalagem contém, expressa em unidades de
peso ou volume, conforme o caso;

d) o nome e o endereco do fabricante e do importador;

e) 0s numeros de registro do produto e do estabelecimento fabricante ou importador;
f) o nimero do lote ou da partida;

g) um resumo dos principais usos do produto;

h) a classificagdo toxicoldgica do produto;

Il - instrugdes para utilizagdo, que compreendam:

a) a data de fabricacdo e de vencimento;

b) o intervalo de seguranca, assim entendido o tempo que devera transcorrer entre a aplicacéo e a colheita, uso
ou consumo, a semeadura ou plantacédo, e a semeadura ou plantacdo do cultivo seguinte, conforme o caso;

c) informacdes sobre 0 modo de utilizacdo, incluidas, entre outras: a indicacdo de onde ou sobre o que deve
ser aplicado; o nome comum da praga ou enfermidade que se pode com ele combater ou os efeitos que se
pode obter; a época em que a aplicacdo deve ser feita; o nmero de aplicacdes e 0 espacamento entre elas, se
for o caso; as doses e os limites de sua utilizacéo;

d) informacGes sobre os equipamentos a serem usados e a descri¢cdo dos processos de triplice lavagem ou
tecnologia equivalente, procedimentos para a devolucdo, destinacdo, transporte, reciclagem, reutilizacdo e
inutilizagdo das embalagens vazias e efeitos sobre 0 meio ambiente decorrentes da destinacdo inadequada dos
recipientes; (Redacdo dada pela Lei n°®9.974, de 2000)

I11 - informac0es relativas aos perigos potenciais, compreendidos:
a) 0s possiveis efeitos prejudiciais sobre a saide do homem, dos animais e sobre 0 meio ambiente;

b) precaucGes para evitar danos a pessoas que o0s aplicam ou manipulam e a terceiros, aos animais domesticos,
fauna, flora e meio ambiente;

c) simbolos de perigo e frases de adverténcia padronizados, de acordo com a classificacdo toxicolégica do
produto;

d) instrugdes para o caso de acidente, incluindo sintomas de alarme, primeiros socorros, antidotos e
recomendacdes para 0s médicos;
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IV - recomendagdo para que o usudrio leia o rétulo antes de utilizar o produto.

8§ 1° Os textos e simbolos impressos nos rotulos serdo claramente visiveis e facilmente legiveis em condicgdes
normais e por pessoas comuns.

8 2° Fica facultada a inscrig&o, nos rétulos, de dados néo estabelecidos como obrigatorios, desde que:
| - ndo dificultem a visibilidade e a compreensao dos dados obrigatorios;
Il - ndo contenham:

a) afirmacdes ou imagens que possam induzir 0 Usuario a erro quanto a natureza, composicéo, segurancga e
eficacia do produto, e sua adequacgéo ao uso;

b) comparacdes falsas ou equivocas com outros produtos;
c) indicagdes que contradigam as informagdes obrigatorias;

d) declaracdes de propriedade relativas a inocuidade, tais como "seguro”, "ndo venenoso", "ndo téxico"; com
ou sem uma frase complementar, como: "quando utilizado segundo as instrugdes";

e) afirmacGes de que o produto é recomendado por qualquer 6rgao do Governo.

§ 3° Quando, mediante aprovacdo do 6rgdo competente, for juntado folheto complementar que amplie os
dados do rotulo, ou que contenha dados que obrigatoriamente deste devessem constar, mas que nele ndo
couberam, pelas dimensdes reduzidas da embalagem, observar-se-a o seguinte:

| - deve-se incluir no rétulo frase que recomende a leitura do folheto anexo, antes da utilizacdo do produto;

Il - em qualquer hipdtese, os simbolos de perigo, 0 nome do produto, as precaucdes e instru¢des de primeiros
socorros, bem como 0 nome e o endereco do fabricante ou importador devem constar tanto do rétulo como do
folheto.

Art. 8° A propaganda comercial de agrotoxicos, componentes e afins, em qualquer meio de comunicacéo,
contera, obrigatoriamente, clara adverténcia sobre os riscos do produto a saude dos homens, animais e ao meio

ambiente, e observara o seguinte:

| - estimulara os compradores e usuarios a ler atentamente o rotulo e, se for o caso, o folheto, ou a pedir que
alguém os leia para eles, se ndo souberem ler;

I - ndo conterd nenhuma representacdo visual de praticas potencialmente perigosas, tais como a manipulacéo
ou aplicacdo sem equipamento protetor, 0 uso em proximidade de alimentos ou em presenca de criancas;

I11 - obedecera ao disposto no inciso 11 do § 2° do art. 7° desta Lei.
Art. 9° No exercicio de sua competéncia, a Unido adotara as seguintes providéncias:

I - legislar sobre a producdo, registro, comércio interestadual, exportagdo, importacdo, transporte,
classificacéo e controle tecnologico e toxicologico;

Il - controlar e fiscalizar os estabelecimentos de producao, importacdo e exportacéo;

I11 - analisar os produtos agrotoxicos, seus componentes e afins, nacionais e importados;
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IV - controlar e fiscalizar a producdo, a exportacdo e a importacao.
Art. 10. Compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos termos dos arts. 23 e 24 da Constituicdo Federal,
legislar sobre o uso, a produgdo, o consumo, 0 comércio e 0 armazenamento dos agrotOxicos, Seus

componentes e afins, bem como fiscalizar 0 uso, 0 consumo, o comércio, 0 armazenamento e 0 transporte
interno.

Art. 11. Cabe ao Municipio legislar supletivamente sobre o uso e 0 armazenamento dos agrotdxicos, seus
componentes e afins.

Art. 12. A Unido, através dos 6rgdos competentes, prestara o apoio necessario as acdes de controle e
fiscalizacdo, a Unidade da Federagdo que ndo dispuser dos meios necessarios.

Art. 12A. Compete ao Poder Publico a fiscalizagdo: (Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

| — da devolucdo e destinacdo adequada de embalagens vazias de agrotdxicos, seus componentes e afins, de
produtos apreendidos pela acdo fiscalizadora e daqueles improprios para utilizacdo ou em desuso; (Incluido
pela Lei n°® 9.974, de 2000)

Il — do armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizacdo e inutilizacdo de embalagens vazias e produtos
referidos no inciso I. (Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

Art. 13. A venda de agrotdxicos e afins aos usuarios sera feita através de receituario préprio, prescrito por
profissionais legalmente habilitados, salvo casos excepcionais que forem previstos na regulamentacdo desta
Lei.

Art. 14. As responsabilidades administrativa, civil e penal pelos danos causados a salde das pessoas e a0 meio
ambiente, quando a producdo, comercializacdo, utilizacdo, transporte e destinacdo de embalagens vazias de
agrotoxicos, seus componentes e afins, ndo cumprirem o disposto na legislacdo pertinente, cabem: (Redacdo
dada pela Lei n®9.974, de 2000)

a) ao profissional, quando comprovada receita errada, displicente ou indevida;

b) ao usuario ou ao prestador de servigos, quando proceder em desacordo com 0O receitudrio ou as
recomendacdes do fabricante e 6rgdos registrantes e sanitario-ambientais; (Redacéo dada pela Lei n°® 9.974, de

2000)

c) ao comerciante, quando efetuar venda sem o respectivo receituario ou em desacordo com a receita ou
recomendacdes do fabricante e 6rgdos registrantes e sanitario-ambientais; (Redacdo dada pela Lei n® 9.974, de

2000)

d) ao registrante que, por dolo ou por culpa, omitir informacdes ou fornecer informagdes incorretas;
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e) ao produtor, quando produzir mercadorias em desacordo com as especificagdes constantes do registro do
produto, do rétulo, da bula, do folheto e da propaganda, ou ndo der destinacdo as embalagens vazias em
conformidade com a legislacdo pertinente;(Redacéo dada pela Lei n°® 9.974, de 2000)

f) ao empregador, quando ndo fornecer e ndo fizer manutengdo dos equipamentos adequados a protecdo da
salde dos trabalhadores ou dos equipamentos na producdo, distribuicdo e aplicacdo dos produtos.

Art. 15. Aquele que produzir, comercializar, transportar, aplicar, prestar servico, der destinacdo a residuos e
embalagens vazias de agrotdxicos, seus componentes e afins, em descumprimento as exigéncias estabelecidas
na legislacéo pertinente estara sujeito a pena de reclusdo, de dois a quatro anos, além de multa. (Redacéo dada
pela Lei n° 9.974, de 2000)

Art. 16. O empregador, profissional responsavel ou o prestador de servico, que deixar de promover as medidas
necessarias de protecdo a salde e ao meio ambiente, estara sujeito a pena de reclusdo de 2 (dois) a 4 (quatro)
anos, além de multa de 100 (cem) a 1.000 (mil) MVR. Em caso de culpa, serd punido com pena de reclusao de
1 (um) a 3 (trés) anos, além de multa de 50 (cinqlienta) a 500 (quinhentos) MVR.

Art. 17. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infracdo de disposi¢es desta Lei
acarretard, isolada ou cumulativamente, nos termos previstos em regulamento, independente das medidas
cautelares de embargo de estabelecimento e apreensdo do produto ou alimentos contaminados, a aplicacdo das
seguintes sangoes:

| - adverténcia;

Il - multa de até 1000 (mil) vezes o Maior Valor de Referéncia - MVR, aplicavel em dobro em caso de
reincidéncia;

I11 - condenacéo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - suspenséo de autorizagéo, registro ou licenca;

VI - cancelamento de autorizacéo, registro ou licenca;

VII - interdicdo temporaria ou definitiva de estabelecimento;

VIII - destruicdo de vegetais, partes de vegetais e alimentos, com residuos acima do permitido;

IX - destrui¢do de vegetais, partes de vegetais e alimentos, nos quais tenha havido aplicacao de agrotdxicos de
uso ndo autorizado, a critério do 6rgdo competente.

Paragrafo Unico. A autoridade fiscalizadora fara a divulgagéo das san¢des impostas aos infratores desta Lei.

Art. 18. Apo6s a conclusdo do processo administrativo, os agrotoxicos e afins, apreendidos como resultado da
acao fiscalizadora, serdo inutilizados ou poderdo ter outro destino, a critério da autoridade competente.
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Paragrafo unico. Os custos referentes a quaisquer dos procedimentos mencionados neste artigo correrdo por
conta do infrator.

Art. 19. O Poder Executivo desenvolvera acdes de instrucdo, divulgacdo e esclarecimento, que estimulem o
uso seguro e eficaz dos agrotoxicos, seus componentes e afins, com o objetivo de reduzir os efeitos
prejudiciais para os seres humanos e 0 meio ambiente e de prevenir acidentes decorrentes de sua utilizacéo
impropria.

Paragrafo Unico. As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, seus componentes e afins,
implementardo, em colaboracdo com o Poder Publico, programas educativos e mecanismos de controle e
estimulo & devolucdo das embalagens vazias por parte dos usuarios, no prazo de cento e oitenta dias contado
da publicacdo desta Lei. (Incluido pela Lei n°® 9.974, de 2000)

Art. 20. As empresas e 0s prestadores de servigos que ja exercem atividades no ramo de agrotoxicos, seus
componentes e afins, ttm o prazo de até 6 (Seis) meses, a partir da regulamentacdo desta Lei, para se
adaptarem as suas exigéncias.

Paragrafo Unico. Aos titulares do registro de produtos agrotoxicos que tém como componentes 0S
organoclorados sera exigida imediata reavaliacao de seu registro, nos termos desta Lei.

Art. 21. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 90 (noventa) dias, contado da data de sua
publicagéo.

Art. 22. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 23. Revogam-se as disposi¢Ges em contrario.

Brasilia, 11 de julho de 1989; 168° da Independéncia e 101° da Republica.
JOSE SARNEY

iris Rezende Machado

Jo&o Alves Filho

Rubens Bayma Denys

Este texto nédo substitui o publicado no DOU de 12.7.1989.
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LEI N°9.974, DE 6 DE JUNHO DE 2000.

Altera a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a experimentagdo, a producdo, a
embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a
utilizacdo, a importacédo, a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificagéo,
o0 controle, a inspecao e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias.

Ja compilada na Lei 7.802/89
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LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.

Foram selecionados alguns artigos vinculados aos agrotéxicos.

DispGe sobre as restricGes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do 8§ 4° do art. 220 da Constituigdo Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos fumigeros, derivados ou ndo do tabaco, de bebidas alcoodlicas, de
medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as restricbes e condicbes estabelecidas por
esta Lei, nos termos do § 4° do art. 220 da Constitui¢do Federal.

Paragrafo Unico. Consideram-se bebidas alcodlicas, para efeitos desta Lei, as bebidas potaveis com teor
alcodlico superior a treze graus Gay Lussac.

(...)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito toxico, mediato ou
imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e publica¢des dirigidas aos agricultores
e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua aplicacdo, precau¢fes no emprego, CoONsumo ou
utilizacdo, segundo o que dispuser o Orgdo competente do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento, sem prejuizo das normas estabelecidas pelo Ministério da Saude ou outro 6rgdo do
Sistema Unico de Salde.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislagdo em vigor,
especialmente no Codigo de Defesa do Consumidor e na Legislacdo de Telecomunicacdes, as seguintes
sangdes:(Redacéo dada pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

| - adverténcia;

Il - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de qualquer outra propaganda do produto, por prazo
de até trinta dias;

I11 - obrigatoriedade de veiculacéo de retificacdo ou esclarecimento para compensar propaganda distorcida ou
de ma-fé;

IV - apreensdo do produto;

V — multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), aplicada conforme a capacidade
econdmica do infrator; (Redacéo dada pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

VI — suspensdo da programacao da emissora de radio e televisdo, pelo tempo de dez minutos, por cada minuto
ou fracdo de duragdo da propaganda transmitida em desacordo com esta Lei, observando-se 0 mesmo horério.
(Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

VIl — no caso de violagdo do disposto no inciso IX do artigo 3°A, as sancgGes previstas na Lei n® 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo do disposto no art. 243 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990. (Incluido
pela Lei n°®10.702, de 14.7.2003)

8 1° As sancOes previstas neste artigo poderdo ser aplicadas gradativamente e, na reincidéncia,
cumulativamente, de acordo com as especificidade do infrator.

8§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente vetada.

8§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer pessoa natural ou juridica que, de forma
direta ou indireta, seja responsavel pela divulgagdo da peca publicitaria ou pelo respectivo veiculo de
comunicagdo.(Redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as sancdes previstas neste artigo, na forma do art. 12 da
Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977, ressalvada a competéncia exclusiva ou concorrente: (Paragrafo incluido
pela Lei n°®10.167, de 27.12.2000)

| — do 6rgéo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, inclusive quanto as sanc6es aplicaveis as agéncias
de publicidade, responsaveis por propaganda de ambito nacional; (Inciso incluido pela Lei n°® 10.167, de

27.12.2000)
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Il — do 6rgdo de regulamentacdo da aviacéo civil do Ministério da Defesa, em relacéo a infragdes verificadas
no interior de aeronaves; (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

Il — do 6rgdo do Ministério das Comunicagdes responsavel pela fiscalizagdo das emissoras de rédio e
televis&o; (Inciso incluido pela Lei n® 10.167, de 27.12.2000)

IV — do 6rgdo de regulamentacdo de transportes do Ministério dos Transportes, em relagdo a infragdes
ocorridas no interior de transportes rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios de passageiros. (Inciso incluido pela
Lein®10.167, de 27.12.2000)

§ 5% O Poder Executivo definird as competéncias dos 6rgdos e entidades da administracdo federal
encarregados em aplicar as san¢Oes deste artigo. (Incluido pela Lei n® 10.702, de 14.7.2003)

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo maximo de sessenta dias de sua publicacéo.
Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 15 de julho de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
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LEI N°9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998.

Foram selecionados alguns artigos vinculados aos agrotdxicos.

Dispde sobre as sancBes penais e administrativas derivadas de condutas e atividades lesivas ao meio
ambiente, e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fagco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° (VETADO)

Art. 2° Quem, de qualquer forma, concorre para a pratica dos crimes previstos nesta Lei, incide nas penas a
estes cominadas, na medida da sua culpabilidade, bem como o diretor, o administrador, o membro de conselho
e de drgdo técnico, o auditor, o gerente, 0 preposto ou mandatario de pessoa juridica, que, sabendo da conduta
criminosa de outrem, deixar de impedir a sua pratica, quando podia agir para evita-la.

Art. 3° As pessoas juridicas serdo responsabilizadas administrativa, civil e penalmente conforme o disposto
nesta Lei, nos casos em que a infracdo seja cometida por deciséo de seu representante legal ou contratual, ou
de seu o6rgao colegiado, no interesse ou beneficio da sua entidade.

Paragrafo Unico. A responsabilidade das pessoas juridicas ndo exclui a das pessoas fisicas, autoras, co-autoras
ou participes do mesmo fato.

Art. 4° Poderd ser desconsiderada a pessoa juridica sempre que sua personalidade for obstaculo ao
ressarcimento de prejuizos causados a qualidade do meio ambiente.

Art. 5° (VETADO)
CAPITULO II

DA APLICACAO DA PENA

Art. 6° Para imposicao e gradacdo da penalidade, a autoridade competente observara:

| - a gravidade do fato, tendo em vista 0s motivos da infracdo e suas conseqiiéncias para a saude publica e para
0 meio ambiente;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da legislacdo de interesse ambiental;

Il - a situagdo econdmica do infrator, no caso de multa.

Art. 7° As penas restritivas de direitos sdo autbnomas e substituem as privativas de liberdade quando:

| - tratar-se de crime culposo ou for aplicada a pena privativa de liberdade inferior a quatro anos;

Il - a culpabilidade, os antecedentes, a conduta social e a personalidade do condenado, bem como os motivos e
as circunstancias do crime indicarem que a substituicdo seja suficiente para efeitos de reprovacéao e prevengédo
do crime.

Paragrafo Gnico. As penas restritivas de direitos a que se refere este artigo terdo a mesma duracdo da pena
privativa de liberdade substituida.

Art. 8° As penas restritivas de direito séo:

| - prestacdo de servigos & comunidade;

Il - interdicdo temporaria de direitos;

I11 - suspenséo parcial ou total de atividades;
IV - prestacdo pecuniaria;

V - recolhimento domiciliar.
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Art. 9° A prestacdo de servigos a comunidade consiste na atribui¢cdo ao condenado de tarefas gratuitas junto a
parques e jardins publicos e unidades de conservagdo, e, no caso de dano da coisa particular, publica ou
tombada, na restauracao desta, se possivel.

Art. 10. As penas de interdicdo temporaria de direito sdo a proibicdo de o condenado contratar com o Poder
Publico, de receber incentivos fiscais ou quaisquer outros beneficios, bem como de participar de licitagdes,
pelo prazo de cinco anos, no caso de crimes dolosos, e de trés anos, no de crimes culposos.

Art. 11. A suspensdo de atividades sera aplicada quando estas ndo estiverem obedecendo as prescri¢des legais.

Art. 12. A prestacdo pecuniéria consiste no pagamento em dinheiro a vitima ou a entidade publica ou privada
com fim social, de importancia, fixada pelo juiz, ndo inferior a um salario minimo nem superior a trezentos e
sessenta salarios minimos. O valor pago sera deduzido do montante de eventual reparacdo civil a que for
condenado o infrator.

Art. 13. O recolhimento domiciliar baseia-se na autodisciplina e senso de responsabilidade do condenado, que
deverd, sem vigilancia, trabalhar, freqlientar curso ou exercer atividade autorizada, permanecendo recolhido
nos dias e horarios de folga em residéncia ou em qualquer local destinado a sua moradia habitual, conforme
estabelecido na sentenca condenatdria.

Art. 14. Sdo circunstancias que atenuam a pena:

| - baixo grau de instrucdo ou escolaridade do agente;

Il - arrependimento do infrator, manifestado pela espontanea reparacdo do dano, ou limitagdo
significativa da degradacdo ambiental causada;

I11 - comunicacdo prévia pelo agente do perigo iminente de degradacao ambiental;

IV - colaboracéo com os agentes encarregados da vigilancia e do controle ambiental.

Art. 15. S8o circunsténcias que agravam a pena, quando ndo constituem ou qualificam o crime:

I - reincidéncia nos crimes de natureza ambiental;

Il - ter 0 agente cometido a infracéo:

a) para obter vantagem pecuniaria;

b) coagindo outrem para a execucdo material da infracéo;

c) afetando ou expondo a perigo, de maneira grave, a saude publica ou 0 meio ambiente;

d) concorrendo para danos a propriedade alheia;

e) atingindo areas de unidades de conservacdo ou areas sujeitas, por ato do Poder Publico, a regime
especial de uso;

f) atingindo areas urbanas ou quaisquer assentamentos humanos;

g) em periodo de defeso a fauna;

h) em domingos ou feriados;

i) a noite;

j) em épocas de seca ou inundac0es;

I) no interior do espago territorial especialmente protegido;

m) com o emprego de métodos cruéis para abate ou captura de animais;

n) mediante fraude ou abuso de confianga;

0) mediante abuso do direito de licenga, permissdo ou autorizagéo ambiental;

p) no interesse de pessoa juridica mantida, total ou parcialmente, por verbas publicas ou beneficiada
por incentivos fiscais;

q) atingindo espécies ameacadas, listadas em relatorios oficiais das autoridades competentes;

r) facilitada por funcionario publico no exercicio de suas funcdes.

Art. 16. Nos crimes previstos nesta Lei, a suspensdo condicional da pena pode ser aplicada nos casos de
condenacéo a pena privativa de liberdade n&o superior a trés anos.
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Art. 17. A verificacdo da reparacdo a que se refere o § 2° do art. 78 do Cadigo Penal sera feita mediante laudo
de reparacdo do dano ambiental, e as condi¢cGes a serem impostas pelo juiz deverdo relacionar-se com a
protecdo ao meio ambiente.

Art. 18. A multa sera calculada segundo os critérios do Cddigo Penal; se revelar-se ineficaz, ainda que
aplicada no valor méaximo, podera ser aumentada até trés vezes, tendo em vista o valor da vantagem
econdmica auferida.

Art. 19. A pericia de constatacdo do dano ambiental, sempre que possivel, fixard o montante do prejuizo
causado para efeitos de prestacdo de fianca e calculo de multa.

Paragrafo unico. A pericia produzida no inquérito civil ou no juizo civel podera ser aproveitada no processo
penal, instaurando-se o contraditorio.

Art. 20. A sentenca penal condenatéria, sempre que possivel, fixard o valor minimo para reparacdo dos danos
causados pela infracdo, considerando os prejuizos sofridos pelo ofendido ou pelo meio ambiente.

Paragrafo unico. Transitada em julgado a sentenca condenatoria, a execucdo podera efetuar-se pelo valor
fixado nos termos do caput, sem prejuizo da liquidagdo para apuracdo do dano efetivamente sofrido.

Art. 21. As penas aplicaveis isolada, cumulativa ou alternativamente as pessoas juridicas, de acordo com o
disposto no art. 3°, séo:

| - multa;

Il - restritivas de direitos;

Il - prestacdo de servicos a comunidade.

Art. 22. As penas restritivas de direitos da pessoa juridica sao:

| - suspensao parcial ou total de atividades;

Il - interdigdo temporéria de estabelecimento, obra ou atividade;

I11 - proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como dele obter subsidios, subvenc6es ou doacdes.

8§ 1° A suspensdo de atividades serd aplicada quando estas ndo estiverem obedecendo as disposi¢des legais ou
regulamentares, relativas a protecdo do meio ambiente.

8§ 2° A interdicdo sera aplicada quando o estabelecimento, obra ou atividade estiver funcionando sem a devida
autorizacdo, ou em desacordo com a concedida, ou com violacdo de disposicao legal ou regulamentar.

§ 3° A proibicdo de contratar com o Poder Publico e dele obter subsidios, subvencbes ou doa¢des ndo podera
exceder o prazo de dez anos.

Art. 23. A prestacdo de servicos a comunidade pela pessoa juridica consistira em:
| - custeio de programas e de projetos ambientais;

Il - execucdo de obras de recuperacéo de areas degradadas;

I - manutencéo de espacos publicos;

IV - contribuicBes a entidades ambientais ou culturais publicas.

Art. 24. A pessoa juridica constituida ou utilizada, preponderantemente, com o fim de permitir, facilitar ou
ocultar a pratica de crime definido nesta Lei tera decretada sua liquidacdo forcada, seu patrimonio sera
considerado instrumento do crime e como tal perdido em favor do Fundo Penitenciario Nacional.
(...)
CAPITULO V
DOS CRIMES CONTRA O MEIO AMBIENTE

Secao Il
Da Poluicdo e outros Crimes Ambientais
Art. 54. Causar poluicdo de qualquer natureza em niveis tais que resultem ou possam resultar em danos a
satde humana, ou que provoquem a mortandade de animais ou a destruicdo significativa da flora:
Pena - reclusdo, de um a quatro anos, e multa.
§ 1° Se o crime é culposo:
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Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

§ 2° Se o crime:

| - tornar uma area, urbana ou rural, impropria para a ocupagao humana;

Il - causar poluicdo atmosférica que provoque a retirada, ainda que momentanea, dos habitantes das areas
afetadas, ou que cause danos diretos a satde da populagéo;

Il - causar poluicdo hidrica que torne necessaria a interrup¢do do abastecimento publico de agua de uma
comunidade;

IV - dificultar ou impedir 0 uso publico das praias;

V - ocorrer por langamento de residuos solidos, liquidos ou gasosos, ou detritos, 6leos ou substancias oleosas,
em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou regulamentos:

Pena - reclusdo, de um a cinco anos.

8 3° Incorre nas mesmas penas previstas no paragrafo anterior quem deixar de adotar, quando assim o exigir a
autoridade competente, medidas de precaugdo em caso de risco de dano ambiental grave ou irreversivel.

Art. 55. Executar pesquisa, lavra ou extracdo de recursos minerais sem a competente autorizagdo, permissao,
concessao ou licenca, ou em desacordo com a obtida:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Paragrafo Unico. Nas mesmas penas incorre quem deixa de recuperar a area pesquisada ou explorada, nos
termos da autorizagdo, permissdo, licenca, concessdo ou determinagdo do 6rgdo competente.

Art. 56. Produzir, processar, embalar, importar, exportar, comercializar, fornecer, transportar,
armazenar, guardar, ter em depdsito ou usar produto ou substancia tdxica, perigosa ou nociva a saude
humana ou ao meio ambiente, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou nos seus
regulamentos:

Pena - recluséo, de um a quatro anos, e multa.

§ 12 Nas mesmas penas incorre quem: (Redacdo dada pela Lei n° 12.305, de 2010)

I - abandona os produtos ou substéancias referidos no caput ou os utiliza em desacordo com as normas
ambientais ou de seguranca; (Incluido pela Lei n°® 12.305, de 2010)

Il - manipula, acondiciona, armazena, coleta, transporta, reutiliza, recicla ou da destinacdo final a
residuos perigosos de forma diversa da estabelecida em lei ou regulamento. (Incluido pela Lei n® 12.305,
de 2010)

§ 2° Se 0 produto ou a substéncia for nuclear ou radioativa, a pena é aumentada de um sexto a um
terco.

8§ 3° Se 0 crime é culposo:

Pena - detencéo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 57. (VETADO)

Art. 58. Nos crimes dolosos previstos nesta Secao, as penas serdo aumentadas:

| - de um sexto a um terco, se resulta dano irreversivel a flora ou ao meio ambiente em geral;

Il - de um terco até a metade, se resulta lesdo corporal de natureza grave em outrem;

I11 - até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Paragrafo unico. As penalidades previstas neste artigo somente serdo aplicadas se do fato ndo resultar crime
mais grave.

Art. 59. (VETADO)

Art. 60. Construir, reformar, ampliar, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional,
estabelecimentos, obras ou servicos potencialmente poluidores, sem licenca ou autorizacdo dos 0Orgaos
ambientais competentes, ou contrariando as normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - detencédo, de um a seis meses, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Art. 61. Disseminar doenga ou praga ou espécies que possam causar dano a agricultura, a pecuéria, a fauna, a
flora ou aos ecossistemas:
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Pena - reclusdo, de um a quatro anos, e multa.

()
Art. 82. Revogam-se as disposi¢Ges em contrario.
Brasilia, 12 de fevereiro de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Gustavo Krause

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 13.2.1998 e retificado no DOU de 17.2.1998
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LEI N°9.784, DE 29 DE JANEIRO DE 1999.

Regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 1° Esta Lei estabelece normas basicas sobre o processo administrativo no ambito da Administracéo
Federal direta e indireta, visando, em especial, a protecdo dos direitos dos administrados e ao melhor
cumprimento dos fins da Administracéo.
§ 1° Os preceitos desta Lei também se aplicam aos 6rgdos dos Poderes Legislativo e Judiciario da Unido,
quando no desempenho de fungdo administrativa.
§ 2° Para os fins desta Lei, consideram-se:
| - 6rgdo - a unidade de atuacdo integrante da estrutura da Administracdo direta e da estrutura da
Administracdo indireta;
Il - entidade - a unidade de atuacdo dotada de personalidade juridica;
I11 - autoridade - o servidor ou agente publico dotado de poder de decisao.

Art. 2° A Administracdo Publica obedecera, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivacéo,
razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse
publico e eficiéncia.

Paragrafo Unico. Nos processos administrativos serdo observados, entre outros, os critérios de:

| - atuacdo conforme a lei e o Direito;

Il - atendimento a fins de interesse geral, vedada a rentncia total ou parcial de poderes ou competéncias, salvo
autorizacdo em lei;

I11 - objetividade no atendimento do interesse publico, vedada a promocao pessoal de agentes ou autoridades;
IV - atuacdo segundo padrdes éticos de probidade, decoro e boa-fé;

V - divulgacao oficial dos atos administrativos, ressalvadas as hipoteses de sigilo previstas na Constituicéo;

VI - adequacdo entre meios e fins, vedada a imposicao de obrigages, restricdes e sangdes em medida superior
aquelas estritamente necessarias ao atendimento do interesse publico;

VII - indicacdo dos pressupostos de fato e de direito que determinarem a decisao;

VIl — observancia das formalidades essenciais a garantia dos direitos dos administrados;

IX - adocdo de formas simples, suficientes para propiciar adequado grau de certeza, seguranca e respeito aos
direitos dos administrados;

X - garantia dos direitos a comunicacdo, a apresentacdo de alegacGes finais, a producdo de provas e a
interposicao de recursos, nos processos de que possam resultar sancGes e nas situagdes de litigio;

XI - proibicéo de cobranca de despesas processuais, ressalvadas as previstas em lei;

XI1 - impulsdo, de oficio, do processo administrativo, sem prejuizo da atuacéo dos interessados;

XIII - interpretacdo da norma administrativa da forma que melhor garanta o atendimento do fim pudblico a que
se dirige, vedada aplicacgéo retroativa de nova interpretagéo.

CAPITULO Il

DOS DIREITOS DOS ADMINISTRADOS
Art. 3° O administrado tem os seguintes direitos perante a Administracdo, sem prejuizo de outros que Ihe
sejam assegurados:
| - ser tratado com respeito pelas autoridades e servidores, que deverdo facilitar o exercicio de seus direitos e 0
cumprimento de suas obrigagdes;
Il - ter ciéncia da tramitacdo dos processos administrativos em que tenha a condigédo de interessado, ter vista
dos autos, obter copias de documentos neles contidos e conhecer as decisdes proferidas;
I11 - formular alegacdes e apresentar documentos antes da decisao, 0s quais serdo objeto de consideracdo pelo
Orgdo competente;
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IV - fazer-se assistir, facultativamente, por advogado, salvo quando obrigatdria a representacdo, por forca de
lei.

CAPITULO 11l

DOS DEVERES DO ADMINISTRADO
Art. 4° S3o deveres do administrado perante a Administragdo, sem prejuizo de outros previstos em ato
normativo:
| - expor os fatos conforme a verdade;
Il - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé;
I11 - ndo agir de modo temerario;
IV - prestar as informag0es que Ihe forem solicitadas e colaborar para o esclarecimento dos fatos.

CAPITULO IV

DO INICIO DO PROCESSO
Art. 5° O processo administrativo pode iniciar-se de oficio ou a pedido de interessado.
Art. 6° O requerimento inicial do interessado, salvo casos em que for admitida solicitacdo oral, deve ser
formulado por escrito e conter os seguintes dados:
| - érgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;
Il - identificacdo do interessado ou de quem o represente;
I11 - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagdes;
IV - formulagéo do pedido, com exposicao dos fatos e de seus fundamentos;
V - data e assinatura do requerente ou de seu representante.
Paragrafo Gnico. E vedada a Administracdo a recusa imotivada de recebimento de documentos, devendo o
servidor orientar o interessado quanto ao suprimento de eventuais falhas.

Art. 7° Os 6rgdos e entidades administrativas deverdo elaborar modelos ou formularios padronizados para
assuntos que importem pretensoes equivalentes.

Art. 8% Quando os pedidos de uma pluralidade de interessados tiverem contetido e fundamentos idénticos,
poderdo ser formulados em um Unico requerimento, salvo preceito legal em contrario.

CAPITULO V

DOS INTERESSADOS
Art. 9° Séo legitimados como interessados no processo administrativo:
| - pessoas fisicas ou juridicas que o iniciem como titulares de direitos ou interesses individuais ou no
exercicio do direito de representacao;
Il - aqueles que, sem terem iniciado o processo, tém direitos ou interesses que possam ser afetados pela
decisdo a ser adotada;
I11 - as organizagdes e associagdes representativas, no tocante a direitos e interesses coletivos;
IV - as pessoas ou as associacOes legalmente constituidas quanto a direitos ou interesses difusos.

Art. 10. S0 capazes, para fins de processo administrativo, 0s maiores de dezoito anos, ressalvada previsao
especial em ato normativo proprio.

CAPITULO VI
DA COMPETENCIA
Art. 11. A competéncia € irrenuncidvel e se exerce pelos o6rgdos administrativos a que foi atribuida como
prépria, salvo os casos de delegacdo e avocacao legalmente admitidos.

Art. 12. Um 6rgao administrativo e seu titular poderdo, se ndo houver impedimento legal, delegar parte da sua
competéncia a outros 6rgdos ou titulares, ainda que estes ndo lhe sejam hierarquicamente subordinados,
guando for conveniente, em razdo de circunstancias de indole técnica, social, econdmica, juridica ou
territorial.
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Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo aplica-se & delegacdo de competéncia dos érgéos colegiados
aos respectivos presidentes.

Art. 13. Ndo podem ser objeto de delegacao:

| - a edicdo de atos de carater normativo;

Il - a deciséo de recursos administrativos;

I11 - as matérias de competéncia exclusiva do 6rgao ou autoridade.

Art. 14. O ato de delegacéo e sua revogacao deverdo ser publicados no meio oficial.

8§ 1° O ato de delegacdo especificara as matérias e poderes transferidos, os limites da atuacdo do delegado, a
duracdo e os objetivos da delegacdo e o recurso cabivel, podendo conter ressalva de exercicio da atribui¢do
delegada.

§ 2° O ato de delegacdo é revogavel a qualquer tempo pela autoridade delegante.

§ 3° As decisdes adotadas por delegacdo devem mencionar explicitamente esta qualidade e considerar-se-do
editadas pelo delegado.

Art. 15. Seréd permitida, em carater excepcional e por motivos relevantes devidamente justificados, a avocagao
temporéaria de competéncia atribuida a 6rgao hierarquicamente inferior.

Art. 16. Os 6rgdos e entidades administrativas divulgardo publicamente os locais das respectivas sedes e,
quando conveniente, a unidade fundacional competente em matéria de interesse especial.

Art. 17. Inexistindo competéncia legal especifica, 0 processo administrativo devera ser iniciado perante a
autoridade de menor grau hierarquico para decidir.

CAPITULO VII
DOS IMPEDIMENTOS E DA SUSPEIQAO
Art. 18. E impedido de atuar em processo administrativo o servidor ou autoridade que:
| - tenha interesse direto ou indireto na matéria;
Il - tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha ou representante, ou se tais situacoes
ocorrem quanto ao cénjuge, companheiro ou parente e afins até o terceiro grau;
I11 - esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado ou respectivo cénjuge ou companheiro.

Art. 19. A autoridade ou servidor que incorrer em impedimento deve comunicar o fato a autoridade
competente, abstendo-se de atuar.

Paragrafo Gnico. A omissdo do dever de comunicar o impedimento constitui falta grave, para efeitos
disciplinares.

Art. 20. Pode ser argiiida a suspeicdo de autoridade ou servidor que tenha amizade intima ou inimizade notéria
com algum dos interessados ou com 0s respectivos conjuges, companheiros, parentes e afins até o terceiro
grau.

Art. 21. O indeferimento de alegacdo de suspei¢do podera ser objeto de recurso, sem efeito suspensivo.

CAPITULO VI

DA FORMA, TEMPO E LUGAR DOS ATOS DO PROCESSO
Art. 22. Os atos do processo administrativo ndo dependem de forma determinada sendo quando a lei
expressamente a exigir.
§ 1° Os atos do processo devem ser produzidos por escrito, em vernaculo, com a data e o local de sua
realizacdo e a assinatura da autoridade responsavel.
§ 2° Salvo imposicdo legal, o reconhecimento de firma somente sera exigido quando houver divida de
autenticidade.
§ 3° A autenticaco de documentos exigidos em cdpia podera ser feita pelo 6rgdo administrativo.
8§ 4° O processo devera ter suas paginas numeradas seqiiencialmente e rubricadas.
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Art. 23. Os atos do processo devem realizar-se em dias Uteis, no horario normal de funcionamento da
reparticéo na qual tramitar o processo.

Paragrafo Unico. Serdo concluidos depois do horario normal os atos ja iniciados, cujo adiamento prejudique o
curso regular do procedimento ou cause dano ao interessado ou a Administragao.

Art. 24. Inexistindo disposi¢do especifica, os atos do 6rgdo ou autoridade responsavel pelo processo e dos
administrados que dele participem devem ser praticados no prazo de cinco dias, salvo motivo de forca maior.
Paragrafo unico. O prazo previsto neste artigo pode ser dilatado até o dobro, mediante comprovada
justificacao.

Art. 25. Os atos do processo devem realizar-se preferencialmente na sede do 6rgdo, cientificando-se o
interessado se outro for o local de realizag&o.

CAPITULO IX

DA COMUNICACAO DOS ATOS
Art. 26. O 6rgdo competente perante o qual tramita o processo administrativo determinara a intimacao do
interessado para ciéncia de decisdo ou a efetivacdo de diligéncias.
§ 1° A intimacéo devera conter:
| - identificacdo do intimado e nome do 6rgao ou entidade administrativa;
Il - finalidade da intimacao;
I11 - data, hora e local em que deve comparecer;
IV - se o intimado deve comparecer pessoalmente, ou fazer-se representar;
V - informacéo da continuidade do processo independentemente do seu comparecimento;
VI - indicagéo dos fatos e fundamentos legais pertinentes.
§ 2° A intimacdo observara a antecedéncia minima de trés dias Uteis quanto a data de comparecimento.
§ 3° A intimacdo pode ser efetuada por ciéncia no processo, por via postal com aviso de recebimento, por
telegrama ou outro meio que assegure a certeza da ciéncia do interessado.
8§ 4° No caso de interessados indeterminados, desconhecidos ou com domicilio indefinido, a intimagdo deve
ser efetuada por meio de publicacao oficial.
8§ 5% As intimagdes serdo nulas quando feitas sem observancia das prescricdes legais, mas o comparecimento
do administrado supre sua falta ou irregularidade.

Art. 27. O desatendimento da intimacdo ndo importa o reconhecimento da verdade dos fatos, nem a reniincia a
direito pelo administrado.
Paragrafo unico. No prosseguimento do processo, sera garantido direito de ampla defesa ao interessado.

Art. 28. Devem ser objeto de intimagdo os atos do processo que resultem para o interessado em imposicao de
deveres, 6nus, san¢des ou restricdo ao exercicio de direitos e atividades e os atos de outra natureza, de seu
interesse.

CAPITULO X

DA INSTRUCAO
Art. 29. As atividades de instrucdo destinadas a averiguar e comprovar os dados necessarios a tomada de
decisdo realizam-se de oficio ou mediante impulsdo do 6rgao responsavel pelo processo, sem prejuizo do
direito dos interessados de propor atuacdes probatorias.
§ 1° O 6rgdo competente para a instrucéo fara constar dos autos os dados necessarios a decisdo do processo.
§ 2° Os atos de instrugdo que exijam a atuacdo dos interessados devem realizar-se do modo menos oneroso
para estes.

Art. 30. Sdo inadmissiveis no processo administrativo as provas obtidas por meios ilicitos.
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Art. 31. Quando a matéria do processo envolver assunto de interesse geral, o érgdo competente podera,
mediante despacho motivado, abrir periodo de consulta pdblica para manifestacdo de terceiros, antes da
decisdo do pedido, se ndo houver prejuizo para a parte interessada.

§ 12 A abertura da consulta pablica sera objeto de divulgacéo pelos meios oficiais, a fim de que pessoas fisicas
ou juridicas possam examinar os autos, fixando-se prazo para oferecimento de alegacgdes escritas.

§ 2° O comparecimento a consulta publica ndo confere, por si, a condicdo de interessado do processo, mas
confere o direito de obter da Administracdo resposta fundamentada, que poderd ser comum a todas as
alegacdes substancialmente iguais.

Art. 32. Antes da tomada de decisdo, a juizo da autoridade, diante da relevancia da questdo, podera ser
realizada audiéncia publica para debates sobre a matéria do processo.

Art. 33. Os 6rgdos e entidades administrativas, em matéria relevante, poderdo estabelecer outros meios de
participacdo de administrados, diretamente ou por meio de organizacbes e associacdes legalmente
reconhecidas.

Art. 34. Os resultados da consulta e audiéncia publica e de outros meios de participacdo de administrados
deverdo ser apresentados com a indicacdo do procedimento adotado.

Art. 35. Quando necessaria a instrucao do processo, a audiéncia de outros 6rgdos ou entidades administrativas
poderd ser realizada em reunido conjunta, com a participacdo de titulares ou representantes dos érgdos
competentes, lavrando-se a respectiva ata, a ser juntada aos autos.

Art. 36. Cabe ao interessado a prova dos fatos que tenha alegado, sem prejuizo do dever atribuido ao 6rgao
competente para a instrucao e do disposto no art. 37 desta Lei.

Art. 37. Quando o interessado declarar que fatos e dados estdo registrados em documentos existentes na
propria Administracdo responsavel pelo processo ou em outro 6rgdo administrativo, o 6rgdo competente para
a instrucdo provera, de oficio, a obtencdo dos documentos ou das respectivas copias.

Art. 38. O interessado podera, na fase instrutoria e antes da tomada da decisdo, juntar documentos e pareceres,
requerer diligéncias e pericias, bem como aduzir alegacdes referentes a matéria objeto do processo.

§ 1°Os elementos probatdrios deverdo ser considerados na motivacéo do relatério e da decis&o.

§ 2° Somente poderdo ser recusadas, mediante decisdo fundamentada, as provas propostas pelos interessados
quando sejam ilicitas, impertinentes, desnecessarias ou protelatérias.

Art. 39. Quando for necessaria a prestacdao de informacdes ou a apresentacdo de provas pelos interessados ou
terceiros, serdo expedidas intimacdes para esse fim, mencionando-se data, prazo, forma e condi¢bes de
atendimento.

Paragrafo Unico. Nao sendo atendida a intimacdo, podera o 6rgdo competente, se entender relevante a matéria,
suprir de oficio a omisséo, ndo se eximindo de proferir a deciséo.

Art. 40. Quando dados, atua¢Bes ou documentos solicitados ao interessado forem necessarios a apreciagédo de
pedido formulado, o ndo atendimento no prazo fixado pela Administracdo para a respectiva apresentacao
implicara arquivamento do processo.

Art. 41. Os interessados serdo intimados de prova ou diligéncia ordenada, com antecedéncia minima de trés
dias Gteis, mencionando-se data, hora e local de realizacéo.

Art. 42. Quando deva ser obrigatoriamente ouvido um 6rgao consultivo, o parecer devera ser emitido no prazo
méaximo de quinze dias, salvo norma especial ou comprovada necessidade de maior prazo.
§ 1° Se um parecer obrigatorio e vinculante deixar de ser emitido no prazo fixado, o processo ndo tera
seguimento até a respectiva apresentacdo, responsabilizando-se quem der causa ao atraso.
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§ 2° Se um parecer obrigatério e ndo vinculante deixar de ser emitido no prazo fixado, o processo podera ter
prosseguimento e ser decidido com sua dispensa, sem prejuizo da responsabilidade de quem se omitiu no
atendimento.

Art. 43. Quando por disposicdo de ato normativo devam ser previamente obtidos laudos técnicos de 0rgdos
administrativos e estes ndo cumprirem o encargo no prazo assinalado, o 6rgdo responsavel pela instrucao
devera solicitar laudo técnico de outro 6rgao dotado de qualificacdo e capacidade técnica equivalentes.

Art. 44. Encerrada a instrucéo, o interessado terd o direito de manifestar-se no prazo maximo de dez dias,
salvo se outro prazo for legalmente fixado.

Art. 45. Em caso de risco iminente, a Administracdo Publica podera motivadamente adotar providéncias
acauteladoras sem a prévia manifestagdo do interessado.

Art. 46. Os interessados tém direito a vista do processo e a obter certidfes ou copias reprograficas dos dados e
documentos que o integram, ressalvados os dados e documentos de terceiros protegidos por sigilo ou pelo
direito a privacidade, a honra e a imagem.

Art. 47. O 6rgdo de instrucdo que ndo for competente para emitir a decisdo final elaborara relatério indicando
0 pedido inicial, o conteldo das fases do procedimento e formulara proposta de decisdo, objetivamente
justificada, encaminhando o processo a autoridade competente.

CAPITULO XI
DO DEVER DE DECIDIR
Art. 48. A Administracdo tem o dever de explicitamente emitir decisdo nos processos administrativos e sobre
solicitacBes ou reclamacBes, em matéria de sua competéncia.

Art. 49. Concluida a instrucdo de processo administrativo, a Administracdo tem o prazo de até trinta dias para
decidir, salvo prorrogacao por igual periodo expressamente motivada.

CAPITULO XII

DA MOTIVACAO
Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicacdo dos fatos e dos fundamentos juridicos,
quando:
| - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;
Il - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangoes;
I11 - decidam processos administrativos de concurso ou selecdo publica;
IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatorio;
V - decidam recursos administrativos;
VI - decorram de reexame de oficio;
VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo ou discrepem de pareceres, laudos, propostas e
relatdrios oficiais;
VIII - importem anulagdo, revogacao, suspensao ou convalidacdo de ato administrativo.
8§ 1° A motivacgdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em declaragdo de concordancia
com fundamentos de anteriores pareceres, informagoes, decisdes ou propostas, que, neste caso, serdo parte
integrante do ato.
§ 2° Na solucdo de varios assuntos da mesma natureza, pode ser utilizado meio mecanico que reproduza os
fundamentos das decisdes, desde que ndo prejudique direito ou garantia dos interessados.
8§ 3% A motivacdo das decisdes de 6rgdos colegiados e comissdes ou de decises orais constara da respectiva
ata ou de termo escrito.

CAPITULO XIII
DA DESISTENCIA E OUTROS CASOS DE EXTINCAO DO PROCESSO
Art. 51. O interessado podera, mediante manifestacdo escrita, desistir total ou parcialmente do pedido
formulado ou, ainda, renunciar a direitos disponiveis.
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§ 1° Havendo vérios interessados, a desisténcia ou rendincia atinge somente quem a tenha formulado.
8§ 2° A desisténcia ou renlncia do interessado, conforme o caso, ndo prejudica o prosseguimento do processo,
se a Administracdo considerar que o interesse publico assim o exige.

Art. 52. O 6rgdo competente podera declarar extinto o processo quando exaurida sua finalidade ou o objeto da
decisdo se tornar impossivel, inutil ou prejudicado por fato superveniente.

CAPITULO XIV
DA ANULACAO, REVOGACAO E CONVALIDACAO
Art. 53. A Administracdo deve anular seus proprios atos, quando eivados de vicio de legalidade, e pode
revoga-los por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos.

Art. 54. O direito da Administracdo de anular os atos administrativos de que decorram efeitos favoraveis para
os destinatarios decai em cinco anos, contados da data em que foram praticados, salvo comprovada ma-fé.

8§ 1° No caso de efeitos patrimoniais continuos, o prazo de decadéncia contar-se-a da percepgdo do primeiro
pagamento.

8§ 2° Considera-se exercicio do direito de anular qualquer medida de autoridade administrativa que importe
impugnacéo a validade do ato.

Art. 55. Em decisdo na qual se evidencie ndo acarretarem lesdo ao interesse publico nem prejuizo a terceiros,
0s atos que apresentarem defeitos sanaveis poderdo ser convalidados pela propria Administracéo.

CAPITULO XV

DO RECURSO ADMINISTRATIVO E DA REVISAO
Art. 56. Das decisdes administrativas cabe recurso, em face de razGes de legalidade e de mérito.
§ 1° O recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar no prazo de
cinco dias, o encaminhara a autoridade superior.
§ 2° Salvo exigéncia legal, a interposicdo de recurso administrativo independe de caucéo.
8§ 3° Se o recorrente alegar que a decisdo administrativa contraria enunciado da simula vinculante, cabera a
autoridade prolatora da decisdo impugnada, se ndo a reconsiderar, explicitar, antes de encaminhar o recurso a
autoridade superior, as razfes da aplicabilidade ou inaplicabilidade da simula, conforme o caso. (Incluido
pela Lein®11.417, de 2006).

Art. 57. O recurso administrativo tramitard no maximo por trés instancias administrativas, salvo disposicdo
legal diversa.

Art. 58. Tém legitimidade para interpor recurso administrativo:

| - os titulares de direitos e interesses que forem parte no processo;

Il - aqueles cujos direitos ou interesses forem indiretamente afetados pela deciséo recorrida;
I11 - as organizacgdes e associacOes representativas, no tocante a direitos e interesses coletivos;
IV - os cidadaos ou associacgdes, quanto a direitos ou interesses difusos.

Art. 59. Salvo disposicédo legal especifica, € de dez dias 0 prazo para interposi¢do de recurso administrativo,
contado a partir da ciéncia ou divulgacdo oficial da decisdo recorrida.

8§ 1° Quando a lei ndo fixar prazo diferente, o recurso administrativo devera ser decidido no prazo maximo de
trinta dias, a partir do recebimento dos autos pelo 6rgao competente.

§ 2° O prazo mencionado no paragrafo anterior podera ser prorrogado por igual periodo, ante justificativa
explicita.

Art. 60. O recurso interpde-se por meio de requerimento no qual o recorrente devera expor os fundamentos do
pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar convenientes.

Art. 61. Salvo disposigéo legal em contrério, o recurso ndo tem efeito suspensivo.
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Paragrafo Unico. Havendo justo receio de prejuizo de dificil ou incerta reparacdo decorrente da execucdo, a
autoridade recorrida ou a imediatamente superior podera, de oficio ou a pedido, dar efeito suspensivo ao
recurso.

Art. 62. Interposto o recurso, o0 6rgdo competente para dele conhecer devera intimar os demais interessados
para que, no prazo de cinco dias Uteis, apresentem alegacgdes.

Art. 63. O recurso ndo sera conhecido quando interposto:

| - fora do prazo;

Il - perante 6rgao incompetente;

I11 - por quem néo seja legitimado;

IV - apos exaurida a esfera administrativa.

§ 1° Na hipotese do inciso Il, serd indicada ao recorrente a autoridade competente, sendo-lhe devolvido o
prazo para recurso.

§ 2° O ndo conhecimento do recurso ndo impede a Administracdo de rever de oficio o ato ilegal, desde que
ndo ocorrida preclusdo administrativa.

Art. 64. O érgdo competente para decidir o recurso podera confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou
parcialmente, a decisdo recorrida, se a matéria for de sua competéncia.

Paragrafo nico. Se da aplicacdo do disposto neste artigo puder decorrer gravame a situacdo do recorrente,
este devera ser cientificado para que formule suas alega¢des antes da decisao.

Art. 64-A. Se o recorrente alegar violacdo de enunciado da sumula vinculante, o érgdo competente para
decidir o recurso explicitard as razdes da aplicabilidade ou inaplicabilidade da sumula, conforme o caso.
(Incluido pela Lei n®11.417, de 2006).

Art. 64-B. Acolhida pelo Supremo Tribunal Federal a reclamacdo fundada em violacdo de enunciado da
simula vinculante, dar-se-a4 ciéncia a autoridade prolatora e ao 6rgdo competente para o julgamento do
recurso, que deverdo adequar as futuras decisbes administrativas em casos semelhantes, sob pena de
responsabilizacdo pessoal nas esferas civel, administrativa e penal. (Incluido pela Lei n® 11.417, de 2006).

Art. 65. Os processos administrativos de que resultem sancGes poderdo ser revistos, a qualquer tempo, a
pedido ou de oficio, quando surgirem fatos novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
inadequacéo da sancdo aplicada.

Paragrafo unico. Da revisdo do processo ndo podera resultar agravamento da sancéo.

CAPITULO XVI
DOS PRAZOS

Art. 66. Os prazos comegam a correr a partir da data da cientificacdo oficial, excluindo-se da contagem o dia
do comego e incluindo-se o do vencimento.
§ 1° Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Gtil seguinte se o vencimento cair em dia em que néo
houver expediente ou este for encerrado antes da hora normal.
§ 2° Os prazos expressos em dias contam-se de modo continuo.
§ 3° Os prazos fixados em meses ou anos contam-se de data a data. Se no més do vencimento ndo houver o dia
equivalente aquele do inicio do prazo, tem-se como termo o Gltimo dia do més.

Art. 67. Salvo motivo de forga maior devidamente comprovado, 0s prazos processuais nao se suspendem.

CAPITULO XVII

DAS SANCOES
Art. 68. As sancdes, a serem aplicadas por autoridade competente, terdo natureza pecuniaria ou consistirdo em
obrigacdo de fazer ou de néo fazer, assegurado sempre o direito de defesa.

CAPITULO XVIII
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 69. Os processos administrativos especificos continuardo a reger-se por lei prépria, aplicando-se-lhes
apenas subsidiariamente os preceitos desta Lei.

Art. 69-A. Terdo prioridade na tramitacdo, em qualquer 6rgdo ou instancia, os procedimentos administrativos
em que figure como parte ou interessado: (Incluido pela Lei n® 12.008, de 2009).

| - pessoa com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos; (Incluido pela Lei n°®12.008, de 2009).

Il - pessoa portadora de deficiéncia, fisica ou mental; (Incluido pela Lei n® 12.008, de 2009).

Il — (VETADO) (Incluido pela Lei n°® 12.008, de 2009).

IV - pessoa portadora de tuberculose ativa, esclerose multipla, neoplasia maligna, hanseniase, paralisia
irreversivel e incapacitante, cardiopatia grave, doenca de Parkinson, espondiloartrose anquilosante, nefropatia
grave, hepatopatia grave, estados avangados da doenca de Paget (osteite deformante), contaminagdo por
radiacdo, sindrome de imunodeficiéncia adquirida, ou outra doenca grave, com base em conclusdo da
medicina especializada, mesmo que a doenca tenha sido contraida apds o inicio do processo. (Incluido pela
Lei n°12.008, de 2009).

8§ 1° A pessoa interessada na obtencdo do beneficio, juntando prova de sua condicdo, devera requeré-lo a
autoridade administrativa competente, que determinara as providéncias a serem cumpridas. (Incluido pela Lei
n® 12.008, de 2009).

§ 2° Deferida a prioridade, os autos receberdo identificacdo propria que evidencie o regime de tramitacéo
prioritaria. (Incluido pela Lei n® 12.008, de 2009).

§ 3° (VETADO) (Incluido pela Lei n® 12.008, de 2009).

§ 4° (VETADO) (Incluido pela Lei n® 12.008, de 2009).

Art. 70. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia 29 de janeiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Renan Calheiros

Paulo Paiva

Este texto nédo substitui o publicado no D.O.U. de 1.2.1999 e Retificado no D.O.U de 11.3.1999
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LEI N°12.873, DE 24 DE OUTUBRO DE 2013.

Foram selecionados alguns artigos vinculados aos agrotoxicos.

Autoriza a Companhia Nacional de Abastecimento a utilizar o Regime Diferenciado de Contratagdes
Plblicas - RDC, instituido pela Lei n°12.462, de 4 de agosto de 2011, para a contratacdo de todas as acoes
relacionadas a reforma, modernizacdo, ampliacdo ou construcdo de unidades armazenadoras proprias
destinadas as atividades de guarda e conservacao de produtos agropecuarios em ambiente natural; altera as
Leis n® 8.212, de 24 de julho de 1991, e 8.213, de 24 de julho de 1991, o Decreto-Lei n°5.452, de 1° de
maio de 1942 - Consolidacéo das Leis do Trabalho, as Leis n® 11.491, de 20 de junho de 2007, e 12.512,
de 14 de outubro de 2011; dispde sobre os contratos de financiamento do Fundo de Terras e da Reforma
Agréria, de que trata a Lei Complementar n® 93, de 4 de fevereiro de 1998; autoriza a incluséo de despesas
acessorias relativas a aquisicdo de imovel rural nos financiamentos de que trata a Lei Complementar n°93,
de 4 de fevereiro de 1998; institui o Programa Nacional de Apoio a Captacdo de Agua de Chuva e Outras
Tecnologias Sociais de Acesso a Agua - Programa Cisternas; altera a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993,
o Decreto-Lei n® 167, de 14 de fevereiro de 1967, as Leis n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo
Civil, 9.718, de 27 de novembro de 1998, e 12.546, de 14 de setembro de 2011; autoriza a Unido a
conceder subvencdo econdmica, referente a safra 2011/2012, para produtores independentes de cana-de-
aclcar que desenvolvem suas atividades no Estado do Rio de Janeiro; altera a Lei n°11.101, de 9 de
fevereiro de 2005; institui o Programa de Fortalecimento das Entidades Privadas Filantropicas e das
Entidades sem Fins Lucrativos que Atuam na Area da Sadde e que Participam de Forma Complementar do
Sistema Unico de Satde - PROSUS; dispde sobre a utilizacdo pelos Estados, Distrito Federal e Municipios
dos registros de precos realizados pelo Ministério da Saude; autoriza a Unido, por intermédio do Ministério
do Planejamento, Orcamento e Gestdo, a conceder o uso de bens publicos imobiliarios dominicais,
mediante emissdo de Certificado de Direito de Uso de Bem Publico Imobiliario - CEDUPI; altera o
Decreto-Lei n® 3.365, de 21 de junho de 1941; dispde sobre as dividas originarias de perdas constatadas
nas armazenagens de produtos vinculados a Politica de Garantia de Precos Minimos - PGPM e Estoques
Reguladores do Governo Federal, depositados em armazéns de terceiros, anteriores a 31 de dezembro de
2011; altera a Lei n®10.438, de 26 de abril de 2002; autoriza o Poder Executivo a declarar estado de
emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria, quando for constatada situacdo epidemiolégica que
indique risco iminente de introducdo de doenca exdtica ou praga quarentenaria ausente no Pais, ou
haja risco de surto ou epidemia de doenca ou praga ja existente; altera a Lei n®9.430, de 27 de
dezembro de 1996; dispGe sobre o repasse pelas entidades privadas filantrépicas e entidades sem fins
lucrativos as suas mantenedoras de recursos financeiros recebidos dos entes publicos; altera a Medida
Provisoria n® 2.158-35, de 24 de agosto de 2001, as Leis n® 10.848, de 15 de marco de 2004, 12.350, de 20
de dezembro de 2010, 12.096, de 24 de novembro de 2009, 5.869, de 11 de janeiro de 1973 - Cddigo de
Processo Civil, 12.087, de 11 de novembro de 2009, e 10.260, de 12 de julho de 2001; e da outras
providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte

Lei:
(...)

Art. 53. Fica a instancia central e superior do Sistema Unificado de Atengdo a Sanidade Agropecuéria de que
trata 0 § 4° do art. 28-A da Lei n® 8.171, de 17 de janeiro de 1991, autorizada, nos termos do regulamento, em
carater extraordinério, a anuir com a importacdo e a conceder autorizagdo emergencial temporéria de
producdo, distribuicdo, comercializacdo e uso, quando declarado estado de emergéncia fitossanitaria ou

zoossanitaria de: (Vide Decreto n°® 8.133, de 2013)

| - reagentes, Kkits ou equipamentos para diagndstico;
Il - agrotéxicos e afins; e

I11 - produtos veterinarios.
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8§ 1° A concessdo da anuéncia e da autorizacdo emergencial temporaria devera aplicar-se somente aos produtos
previstos nos incisos do caput estritamente necessarios ao atendimento do estado de emergéncia sanitaria e
fitossanitaria oficialmente declarado, devendo ser especifica quanto:

| - aos produtos e suas condi¢des de uso;

Il - a delimitacdo geografica; e

I11 - ao prazo de vigéncia.

§ 2° A autorizacdo emergencial de que trata o caput somente podera ser concedida para produtos cujo
emprego seja autorizado em paises com praticas regulatérias reconhecidas, na forma do regulamento.

8§ 3° A importacdo, producéo, comercializagdo e o uso de agrotoxicos, seus componentes e afins, ao amparo da
autorizacdo emergencial temporaria, prescindem do registro de que trata o art. 3°da Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 19809.

§ 4° A anuéncia e a autorizagdo emergencial temporaria de que trata o caput ndo poderdo ser concedidas a
produtos agrotoxicos e afins que causem graves danos ao meio ambiente ou que reconhecidamente:

| - ndo disponham, no Brasil, de métodos para desativacdo de seus componentes, de modo a impedir que 0s
seus residuos remanescentes provoguem riscos ao meio ambiente e a satde publica;

Il - ndo tenham antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

Il - revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com os resultados
atualizados de experiéncias da comunidade cientifica;

IV - provoguem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizados na comunidade cientifica; e

V - revelem-se mais perigosos para 0 homem do que os testes de laboratério com animais tenham podido
demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados.

Art. 54. Os 6rgdos de agricultura, satde e meio ambiente poderdo priorizar as analises técnicas de suas
competéncias para produtos agrotoxicos e afins aplicaveis ao controle, supressdo ou erradicacdo da praga
causadora da situacao de emergéncia de que trata o art. 52 e em outras situacoes previstas em regulamento.

Brasilia, 24 de outubro de 2013; 1920 da Independéncia e 1250 da Republica.

DILMA ROUSSEFF

José Eduardo Cardozo

Guido Mantega

Antonio Andrade

Alexandre Rocha Santos Padilha
Miriam Belchior

Edison Lobé&o

Garibaldi Alves Filho

Tereza Campello

Gilberto José Spier Vargas

Este texto nédo substitui o publicado no DOU de 25.10.2013


http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/LEIS/L7802.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/LEIS/L7802.htm#art3

32
LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Foram selecionados alguns artigos vinculados aos agrotdxicos.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO I - Disposicdes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcdo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, alem das defini¢bes estabelecidas nos incisos 1, I1, 111, IV, V e VII do
Art. 4°da Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condicdes fisioldgicas especiais;

()

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacdes destinadas a higienizacéo,
desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso
comum e no tratamento da &gua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao controle dos insetos em habitacGes,
recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcacoes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associacgao,
que ndo oferecam risco a vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendaces contidas em sua apresentacao;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicacdes
de uso domeéstico.

VIII - Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios, cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem;
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IX - Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os produtos de que trata
esta Lei;

X - Registro: inscri¢do, em livro proprio apos o despacho concessivo do dirigente do 6rgao do Ministério
da Saude, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicacdo do nome, fabricante, da
procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XI - Fabricacdo: todas as operacfes que se fazem necessérias para a obtencdo dos produtos abrangidos
por esta Lei;

XII - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricagdo de medicamentos e
de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer
modificagdes;

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz
em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a homogeneidade;

()

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que €
equivalente ao medicamento registrado no érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacéo
dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido apds a expiracdo ou renlncia da protecdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n°®9.787, de 10.2.1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgédo federal competente, por ocasido do registro; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787,

de 10.2.1999)

XXl — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca; (Inciso incluido pela Lei
n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorc¢éo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecdo na
urina. (Inciso incluido pela Lei n®9.787, de 10.2.1999)
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TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

8 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidacdo do registro dos
produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8§ 3° - O registro sera concedido no prazo méximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

8 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidacéo do registro somente produzirdo efeitos a partir da data
da publicagdo no "Diéario Oficial" da Unido.

8 5° - A concessdo do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de controle, quando for o caso,
ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no Art. 82.

8§ 6° - A revalidagdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Gltimo ano do quinquénio
de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver sido
esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacdo ndo tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - N&o serd revalidado o registro do produto que ndo for industrializado no primeiro periodo de
validade.

8§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da composic¢éo do produto,
com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificacdo de férmula, alteracdo de elementos de composicdo ou de seus
quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacédo introduzida na elaboracdo do produto, dependera de autorizacao
prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, 0s nomes ou designacfes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia.  (Redacdo dada pelo Decreto n° 6.480,

de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que ndo atendidas as
condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugdo do 6rgao
competente.

(...)
TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao disposto
em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderdo ser registrados os inseticidas que:
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| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instru¢es dos rotulos e demais
elementos explicativos;

Il - ndo oferecam qualquer possibilidade de risco a saude humana e a dos animais domésticos de sangue
quente, nas condic¢des de uso previstas;

I11 - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composicao a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os indices
de concentragdo adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saude;

Il - cuja formula de composicdo atenda as precaucdes necessarias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservacdo da vida humana, segundo as
instrucdes do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condi¢des e 0s procedimentos
referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das férmulas respectivas serdo
consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparacdes inseticidas;
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparacfes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no "Diario Oficial" da Unido a relacdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentracdes maximas.

Art. 38 - Serd permitida a associacdo de inseticidas, que deverdo ter, quando da mesma classe, as
concentragdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagOes de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paréagrafo Unico, quanto a toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;
Il - & aplicacdo e manipulagéo por pessoa ou organizacao especializada para fins profissionais.
Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as prepara¢fes cujas formulas de composicdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associagdo, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e tipos de

apresentacao.

Paragrafo Unico. As associagOes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionalmente as concentrag¢fes de seus principios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparacgdes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se em
regulamento e em instrugcdes do Ministério da Saude as demais exigéncias especificas atinentes a essa classe
de produtos.
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Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em
instrucdes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em objetos inanimados e em ambientes, ficando
sujeitos as mesmas exigéncias e condi¢des no concernente ao registro, a industrializacéo, entrega ao consumo
e fiscalizacéo.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficaréo restritas, exclusivamente, aos produtos
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgéos e
entidades da Administracdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicacdo dos classificados
como de alta toxicidade.



37
DECRETO N°4.074, DE 04 DE JANEIRO DE 2002.

Regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a experimentacdo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda
comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacéo, o controle, a inspe¢do e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias.

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

DECRETA:

Capitulo |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Para os efeitos deste Decreto, entende-se por:

| - aditivo - substancia ou produto adicionado a agrotoxicos, componentes e afins, para melhorar sua acao,
funcdo, durabilidade, estabilidade e deteccdo ou para facilitar o processo de producao;

Il - adjuvante - produto utilizado em mistura com produtos formulados para melhorar a sua aplicacao;

Il - agente biolégico de controle - o organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido por manipulacao
genética, introduzido no ambiente para o controle de uma populacdo ou de atividades biologicas de outro
organismo vivo considerado nocivo;

IV - agrotdxicos e afins - produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao uso
nos setores de producdo, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na
protecdo de florestas, nativas ou plantadas, e de outros ecossistemas e de ambientes urbanos, hidricos e
industriais, cuja finalidade seja alterar a composicdo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da agédo
danosa de seres vivos considerados nocivos, bem como as substancias e produtos empregados como
desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento;

V - centro ou central de recolhimento - estabelecimento mantido ou credenciado por um ou mais fabricantes e
registrantes, ou conjuntamente com comerciantes, destinado ao recebimento e armazenamento provisorio de
embalagens vazias de agrotdxicos e afins dos estabelecimentos comerciais, dos postos de recebimento ou
diretamente dos usuarios;

VI - comercializacdo - operacdo de compra, venda ou permuta dos agrotoxicos, seus componentes e afins;

VIl - componentes - principios ativos, produtos técnicos, suas matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos
usados na fabricacdo de agrotdxicos e afins;

VIII - controle - verificagdo do cumprimento dos dispositivos legais e requisitos técnicos relativos a
agrotoxicos, seus componentes e afins;

IX - embalagem - invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou ndo, destinado
a conter, cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter os agrotoxicos, seus componentes e afins;

X - Equipamento de Protecdo Individual (EPI) - todo vestuario, material ou equipamento destinado a proteger
pessoa envolvida na producdo, manipulacdo e uso de agrotoxicos, seus componentes e afins;

XI - exportagdo - ato de saida de agrotoxicos, seus componentes e afins, do Pais para o exterior;
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XII - fabricante - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir componentes;

X111 - fiscalizagdo - acdo direta dos 6rgaos competentes, com poder de policia, na verificagdo do cumprimento
da legislacéo especifica;

XIV - formulador - pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir agrotdxicos e afins;
XV - importacéo - ato de entrada de agrotdxicos, seus componentes e afins, no Pais;
XVI - impureza - substancia diferente do ingrediente ativo derivada do seu processo de producdo;

XVII - ingrediente ativo ou principio ativo - agente quimico, fisico ou bioldgico que confere eficicia aos
agrotoxicos e afins;

XVIII - ingrediente inerte ou outro ingrediente - substancia ou produto ndo ativo em relagdo a eficacia dos
agrotoxicos e afins, usado apenas como veiculo, diluente ou para conferir caracteristicas proprias as
formulacGes;

XIX - inspecdo - acompanhamento, por técnicos especializados, das fases de producgdo, transporte,
armazenamento, manipulacdo, comercializacdo, utilizacdo, importacdo, exportacdo e destino final dos
agrotoxicos, seus componentes e afins, bem como de seus residuos e embalagens;

XX - intervalo de reentrada - intervalo de tempo entre a aplicacdo de agrotdxicos ou afins e a entrada de
pessoas na area tratada sem a necessidade de uso de EPI;

XXI1 - intervalo de seguranca ou periodo de caréncia, na aplicacao de agrotoxicos ou afins:

a) antes da colheita: intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e a colheita;

b) pds-colheita: intervalo de tempo entre a Gltima aplicacdo e a comercializa¢do do produto tratado;

c) em pastagens: intervalo de tempo entre a Gltima aplicacdo e o consumo do pasto;

d) em ambientes hidricos: intervalo de tempo entre a ultima aplicacéo e o reinicio das atividades de irrigacéo,
dessedentagdo de animais, balneabilidade, consumo de alimentos provenientes do local e captagdo para

abastecimento publico; e

e) em relacdo a culturas subsequentes: intervalo de tempo transcorrido entre a Gltima aplicacdo e o plantio
consecutivo de outra cultura.

XXIl - Limite Maximo de Residuo (LMR) - quantidade méaxima de residuo de agrotoxico ou afim
oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicacdo adequada numa fase especifica, desde sua
producdo até o consumo, expressa em partes (em peso) do agrotoxico, afim ou seus residuos por milhdo de
partes de alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);

XXIII - manipulador - pessoa fisica ou juridica habilitada e autorizada a fracionar e reembalar agrotoxicos e
afins, com o objetivo especifico de comercializacéo;

XXIV - matéria-prima - substancia, produto ou organismo utilizado na obtencdo de um ingrediente ativo, ou
de um produto que o contenha, por processo quimico, fisico ou biolégico;

XXV - mistura em tanque - associacdo de agrotdxicos e afins no tanque do equipamento aplicador,
imediatamente antes da aplicacéo;



39

XXVI - novo produto - produto técnico, pré-mistura ou produto formulado contendo ingrediente ativo ainda
n&o registrado no Brasil;
XXVII - pais de origem - pais em que o agrotdxico, componente ou afim € produzido;

XXVIII - pais de procedéncia - pais exportador do agrotoxico, componente ou afim para o Brasil;

XXIX - pesquisa e experimentacdo - procedimentos técnico-cientificos efetuados visando gerar informacgoes e
conhecimentos a respeito da aplicabilidade de agrotoxicos, seus componentes e afins, da sua eficiéncia e dos
seus efeitos sobre a salde humana e o0 meio ambiente;

XXX - posto de recebimento - estabelecimento mantido ou credenciado por um ou mais estabelecimentos
comerciais ou conjuntamente com os fabricantes, destinado a receber e armazenar provisoriamente
embalagens vazias de agrotoxicos e afins devolvidas pelos usuarios;

XXXI - pré-mistura - produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio de processos quimicos, fisicos
ou biolégicos, destinado exclusivamente a preparacao de produtos formulados;

XXXII - prestador de servico - pessoa fisica ou juridica habilitada a executar trabalho de aplicacdo de
agrotoxicos e afins;

XXXIII - producdo - processo de natureza quimica, fisica ou biologica para obtencdo de agrotdxicos, seus
componentes e afins;

XXXIV - produto de degradagdo - substancia ou produto resultante de processos de degradagdo, de um
agrotoxico, componente ou afim;

XXXV - produto formulado - agrotéxico ou afim obtido a partir de produto técnico ou de, pré-mistura, por
intermédio de processo fisico, ou diretamente de matérias-primas por meio de processos fisicos, quimicos ou
bioldgicos;

XXXVII - produto técnico - produto obtido diretamente de matérias-primas por processo quimico, fisico ou
bioldgico, destinado a obtencdo de produtos formulados ou de pré-misturas e cuja composi¢do contenha teor
definido de ingrediente ativo e impurezas, podendo conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como
isbmeros;

aYa
v G v
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XXXIX - receita ou receitudrio: prescricdo e orientagdo técnica para utilizacdo de agrotoxico ou afim, por
profissional legalmente habilitado;

XL - registrante de produto - pessoa fisica ou juridica legalmente habilitada que solicita o registro de um
agrotoxico, componente ou afim;

XLI - registro de empresa e de prestador de servicos - ato dos 0rgaos competentes estaduais, municipais e do
Distrito Federal que autoriza o funcionamento de um estabelecimento produtor, formulador, importador,
exportador, manipulador ou comercializador, ou a prestacdo de servigos na aplicacéo de agrotoxicos e afins;
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XLII - registro de produto - ato privativo de érgdo federal competente, que atribui o direito de produzir,
comercializar, exportar, importar, manipular ou utilizar um agrotoxico, componente ou afim;

XLIII - Registro Especial Temporario - RET - ato privativo de 6rgdo federal competente, destinado a atribuir
o direito de utilizar um agrotoxico, componente ou afim para finalidades especificas em pesquisa e
experimentacao, por tempo determinado, podendo conferir o direito de importar ou produzir a quantidade
necessaria a pesquisa e experimentacao;

XLIV - residuo - substancia ou mistura de substancias remanescente ou existente em alimentos ou no meio
ambiente decorrente do uso ou da presenca de agrotoxicos e afins, inclusive, quaisquer derivados especificos,
tais como produtos de conversdo e de degradagdo, metabolitos, produtos de reacdo e impurezas, consideradas
toxicoldgica e ambientalmente importantes;

XLV - titular de registro - pessoa fisica ou juridica que detém os direitos e as obrigacdes conferidas pelo
registro de um agrotdxico, componente ou afim; e

XLVI - Venda aplicada - operacdo de comercializacdo vinculada a prestacdo de servicos de aplicacdo de
agrotoxicos e afins, indicadas em rétulo e bula.

XLVII - produto fitossanitario com uso aprovado para a agricultura organica - agrotoxico ou afim contendo
exclusivamente substancias permitidas, em regulamento proprio, para uso na agricultura organica; (Incluido
pelo Decreto n® 6.913, de 2009).

XLVIII - especificacdo de referéncia - especificacfes e garantias minimas que os produtos fitossanitarios com
uso aprovado na agricultura organica deverdo seguir para obtencdo de registro. (Incluido pelo Decreto n°
6.913, de 2009).

Capitulo 1
DAS COMPETENCIAS

Art. 2° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Salide e do Meio Ambiente, no ambito
de suas respectivas areas de competéncias:

| - estabelecer as diretrizes e exigéncias relativas a dados e informacgdes a serem apresentados pelo requerente
para registro e reavaliacdo de registro dos agrotdxicos, seus componentes e afins;

Il - estabelecer diretrizes e exigéncias objetivando minimizar os riscos apresentados por agrotdxicos, seus
componentes e afins;

I11 - estabelecer o limite maximo de residuos e o intervalo de seguranca dos agrotédxicos e afins;
IV - estabelecer os parametros para rétulos e bulas de agrotdxicos e afins;

V - estabelecer metodologias oficiais de amostragem e de analise para determinacdo de residuos de
agrotoxicos e afins em produtos de origem vegetal, animal, na 4gua e no solo;

VI - promover a reavaliacdo de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios da
ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o Pais for alertado nesse
sentido, por organizacdes internacionais responsaveis pela satde, alimentagdo ou meio ambiente, das quais o
Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos;

VII - avaliar pedidos de cancelamento ou de impugnacdo de registro de agrotoxicos, seus componentes e
afins;
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VIII - autorizar o fracionamento e a reembalagem dos agrotoxicos e afins;

IX - controlar, fiscalizar e inspecionar a producdo, a importagdo e a exportagdo dos agrotoxicos, seus
componentes e afins, bem como os respectivos estabelecimentos;

X - controlar a qualidade dos agrotdxicos, seus componentes e afins frente as caracteristicas do produto
registrado;

XI - desenvolver acbes de instrucdo, divulgacédo e esclarecimento sobre o0 uso correto e eficaz dos agrotoxicos
e afins;

XII - prestar apoio as Unidades da Federacdo nas acdes de controle e fiscalizacdo dos agrotdxicos, seus
componentes e afins;

XII - indicar e manter representantes no Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos de que trata o
art. 95;

XIV - manter o Sistema de Informacdes sobre Agrotoxicos — SIA, referido no art. 94; e
XV - publicar no Diario Oficial da Unido o resumo dos pedidos e das concessdes de registro.

Art. 3° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e da Salde, no ambito de suas
respectivas areas de competéncia monitorar os residuos de agrotdxicos e afins em produtos de origem vegetal.

Art. 4° Cabe aos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Meio Ambiente registrar os
componentes caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos, de acordo com diretrizes e
exigéncias dos 6rgdos federais da agricultura, da saude e do meio ambiente.

Art. 5° Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:

| - avaliar a eficiéncia agronémica dos agrotoxicos e afins para uso nos setores de producao, armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens; e

Il - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotdxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins para uso nos
setores de producdo, armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas
pastagens, atendidas as diretrizes e exigéncias dos Ministérios da Saude e do Meio Ambiente.

Art. 6° Cabe ao Ministério da Salde:

| - avaliar e classificar toxicologicamente os agrotoxicos, seus componentes, e afins;

Il - avaliar os agrotoxicos e afins destinados ao uso em ambientes urbanos, industriais, domiciliares, publicos
ou coletivos, ao tratamento de agua e ao uso em campanhas de salde publica, quanto a eficiéncia do produto;

Il - realizar avaliagdo toxicoldgica preliminar dos agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins,
destinados a pesquisa e a experimentacao;

IV - estabelecer intervalo de reentrada em ambiente tratado com agrotoxicos e afins;

V - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotdxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins destinados ao
uso em ambientes urbanos, industriais, domiciliares, publicos ou coletivos, ao tratamento de agua e ao uso em
campanhas de salde publica atendidas as diretrizes e exigéncias dos Ministérios da Agricultura e do Meio
Ambiente; e
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VI - monitorar os residuos de agrotéxicos e afins em produtos de origem animal.
Art. 7° Cabe ao Ministério do Meio Ambiente:

| - avaliar os agrotoxicos e afins destinados ao uso em ambientes hidricos, na protecdo de florestas nativas e
de outros ecossistemas, quanto a eficiéncia do produto;

Il - realizar a avaliagdo ambiental, dos agrotdxicos, seus componentes e afins, estabelecendo suas
classificacfes quanto ao potencial de periculosidade ambiental;

I11 - realizar a avaliacdo ambiental preliminar de agrotoxicos, produto técnico, pré-mistura e afins destinados a
pesquisa e a experimentacao; e

IV - conceder o registro, inclusive o RET, de agrotdxicos, produtos técnicos e pré-misturas e afins destinados
ao uso em ambientes hidricos, na protecao de florestas nativas e de outros ecossistemas, atendidas as diretrizes
e exigéncias dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e da Salde.

Capitulo 111
DOS REGISTROS

Secéo |
Do Registro do Produto

Art. 8° Os agrotoxicos, seus componentes e afins s6 poderdo ser produzidos, manipulados, importados,
exportados, comercializados e utilizados no territério nacional se previamente registrados no 6rgdo federal
competente, atendidas as diretrizes e exigéncias dos 0rgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
salde e meio ambiente.

Paragrafo unico. Os certificados de registro serdo expedidos pelos érgdos federais competentes, contendo no
minimo o previsto no Anexo |.

Art. 9° Os requerentes e titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, aos 6rgdos federais responsaveis
pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente, as inovagdes concernentes aos dados apresentados para
registro e reavaliacéo de registro dos seus produtos.

Art. 10. Para obter o registro ou a reavaliacdo de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e
afins, o interessado deve apresentar, em prazo ndo superior a cinco dias Uteis, a contar da data da primeira
protocolizacdo do pedido, a cada um dos 6rgaos responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio
ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo Il, acompanhado dos respectivos relatérios e de dados
e informagdes exigidos, por aqueles 6rgaos, em normas complementares.

8§ 1° Ao receber o pedido de registro ou de reavaliacdo de registro, os 6rgdos responsaveis atestardo, em uma
das vias do requerimento, a data de recebimento do pleito com a indicagdo do respectivo nimero de protocolo.

§ 2° O requerente de registro de produto técnico equivalente devera fornecer os dados e documentos exigidos
no Anexo I, itens 1 a 11, 15e 16.1 a 16.6. (Redacdo dada pelo Decreto n® 5.981, de 2006)
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8§ 3° O 6rgéo federal de satde informara ao requerente de registro por equivaléncia se o produto técnico
de referéncia indicado contém ou ndo contém os estudos, testes, dados e informagdes necessarios a avaliagcao
do registro, no prazo de quinze dias da solicitacdo do registro de produto técnico por equivaléncia. (Redacéo
dada pelo Decreto n°® 5.981, de 2006)

§ 4° Quando o produto técnico de referéncia indicado ndo contiver os estudos, testes, dados e
informacgdes necessarios a avaliacdo, o 6rgdo federal de saude, ouvidos os demais Orgdos de registro,
informara ao requerente de registro por equivaléncia quais produtos técnicos estdo aptos a serem indicados
como produto técnico de referéncia para o ingrediente ativo de interesse ou a alternativa de encaminhamento
para o pleito de registro, no prazo de trinta dias apds o prazo previsto no § 3°. (Redacdo dada pelo Decreto n°
5.981, de 2006)

§ 5% Os produtos técnicos registrados com base em equivaléncia ndo poderdo ser indicados como
produtos técnicos de referéncia. (Incluido pelo Decreto n®5.981, de 2006)

§ 6° Os produtos com registro cancelado poderdo ser indicados como produtos técnicos de referéncia,
desde que atendam aos requisitos previstos na legislacao para registro de agrotoxicos e afins e contenham os
estudos, testes, dados e informagdes necessarios ao registro por equivaléncia. (Incluido pelo Decreto n® 5.981,
de 2006)

§ 7° A avaliagdo para determinacéo da equivaléncia entre produtos técnicos sera realizada conjuntamente
pelos 6rgdos responsaveis pelos setores da agricultura, salde e meio ambiente, resguardadas as suas
competéncias, com observancia dos critérios de equivaléncia da Organizacdo das Nacdes Unidas para
Agricultura e Alimentacdo - FAO, conforme descrito no Anexo X. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

§ 8° Na Fase | do processo de avaliacdo dos pleitos de registro de produto técnico com base em
equivaléncia, os oOrgaos verificardo se o produto técnico é equivalente ao produto técnico de referéncia
indicado, de acordo com os critérios previstos nos itens 1 a 3 do Anexo X, com base nos dados e informacdes
apresentadas conforme os itens 15 e 16.1 a 16.6 do Anexo Il. (Incluido pelo Decreto n°® 5.981, de 2006)

§ 9° Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia do produto técnico somente com os dados e
informac@es da Fase I, 0 processo de avaliacdo passara a Fase Il, de acordo com os critérios previstos no item
4 do Anexo X, para a qual o requerente de registro de produto técnico equivalente deverd apresentar o0s
estudos que lhe forem exigidos com base no item 16.7 do Anexo Il. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

8 10. Se os dados e estudos previstos na Fase Il também ndo forem suficientes para a comprovagédo da
equivaléncia do produto técnico, o processo de avaliacdo passara a Fase Ill, de acordo com os critérios previstos
no item 5 do Anexo X, para a qual o requerente de registro de produto técnico equivalente devera apresentar 0s
estudos que lhe forem exigidos com base nos itens 16.8 e 16.9 do Anexo Il. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de
2006)

§ 11. Quando os procedimentos previstos sucessivamente nos 88 8% 9° e 10 ndo permitirem a
comprovacéo de que o produto técnico é equivalente ao produto técnico de referéncia indicado, o requerente
podera dar continuidade ao processo de registro, cumprindo com a totalidade dos requisitos previstos para o
registro de produtos técnicos. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

8 12. Na analise de cinco bateladas, a fracdo ndo identificada dos produtos técnicos deverd ser igual ou
inferior a 20g/kg. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

8 13. O requerente de registro de produto formulado com base em produto técnico equivalente devera
fornecer os dados e documentos exigidos no Anexo I, itens 1 a 11, 13 e 21 a 23. (Incluido pelo Decreto n°
5.981, de 2006)
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8 14. Os estudos de eficiéncia e praticabilidade constantes dos itens 18.1 e 21.1 do Anexo I, relacionados
respectivamente a produtos formulados e produtos formulados com base em produto técnico equivalente, ndo
serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados, apresentarem todas as
caracteristicas a seguir: (Incluido pelo Decreto n°® 5.981, de 2006)

I - mesmo tipo de formulacéo; e (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

Il - mesmas indicacdes de uso (culturas e doses) e modalidades de emprego ja registradas. (Incluido pelo
Decreto n° 5.981, de 2006)

8 15. A dispensa de realizacdo de testes de que trata 0 § 14 ndo isenta a empresa da apresentacdo de
informacdes atestando a ndo fitotoxicidade do produto para os fins propostos. (Incluido pelo Decreto n® 5.981,
de 2006)

8 16. Os estudos de residuos constantes dos itens 18.4 e 19.2 e dos itens 21.4 e 22.2 do Anexo I,
relacionados respectivamente a produtos formulados e produtos formulados com base em produto técnico
equivalente, ndo serdo exigidos dos produtos que, comparados a produtos formulados ja registrados,
apresentarem todas as caracteristicas a seguir: (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

I - mesmo tipo de formulagdo; (Incluido pelo Decreto n°®5.981, de 2006)

Il - mesmas indicagdes de culturas e modalidades de emprego ja registradas; (Incluido pelo Decreto n°
5.981, de 2006)

111 - aplicacdo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo ou safra da cultura; e
(Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

IV - intervalo de seguranca igual ou superior. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

§ 17. Para a comparagdo de que trata o § 16, os produtos formulados ja registrados deverdo possuir:
(Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

| - relatério analitico com a descricdo do método de andlise, e todos os cromatogramas que permitam a
quantificacdo dos Limites Maximos de Residuos - LMRs; (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

Il - ensaios de residuos, sendo: (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

a) trés ensaios de campo, em locais distintos na mesma safra, ou dois ensaios de campo no mesmo local
em duas safras consecutivas e um terceiro em local diferente; ou (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

b) no minimo dois ensaios, em locais representativos, para o tratamento pos-colheita. (Incluido pelo
Decreto n® 5.981, de 2006)

8§ 18. Quando necessario, as empresas detentoras de registro de produtos agrotoxicos serdo convocadas a
adequar os estudos de residuos. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

8 19. A adequacdo dos estudos de residuos de que trata o § 18 podera ser realizada conjuntamente pelas
empresas interessadas. (Incluido pelo Decreto n°®5.981, de 2006)

8 20. Para o registro de produtos formulados importados, serd exigido o registro do produto técnico.
(Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

Art. 10-A. Os atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invengdo protegida por
patente, exclusivamente para a obtencdo de informacdes, dados e resultados de testes para a obtencdo do
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registro, observardo o disposto no inciso VIl do art. 43 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996. (Incluido pelo
Decreto n°® 5.981, de 2006)

Art. 10-B. A observancia dos eventuais direitos de propriedade intelectual protegidos no Pais é de
responsabilidade exclusiva do beneficiado, independentemente da concessdo do registro pela autoridade
competente. (Incluido pelo Decreto n°® 5.981, de 2006)

Art. 10-C. Os dados dos produtos registrados poderdo ser utilizados pelos orgdos federais competentes
responsaveis pelos setores de agricultura, satide e meio ambiente para fins de concessao de registro, observado
o disposto na Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002. (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

Art. 10-D. Para obter o registro ou a reavaliagdo de registro de produto fitossanitario com uso aprovado
na agricultura organica, o interessado deve apresentar, em prazo nao superior a cinco dias Uteis, a contar da
data da primeira protocoliza¢do do pedido, a cada um dos 6rgaos responsaveis pelos setores de agricultura,
salde e meio ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo Il, itens 1 a 11 e 24. (Incluido pelo
Decreto n° 6.913, de 2009).

§ 1° Para o registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica, os estudos
agrondmicos, toxicoldgicos e ambientais ndo serdo exigidos, desde que o produto apresente caracteristica,
processo de obtencdo, composicao e indicacdo de uso de acordo com o estabelecido nas especificacbes de
referéncia. (Incluido pelo Decreto n°® 6.913, de 2009).

§ 2° As especificacdes de referéncia dos produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura
organica serdo estabelecidas com base em informacGes, testes e estudos agronémicos, toxicoldgicos e
ambientais realizados por instituicbes publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, em
procedimento coordenado pelo setor de agricultura organica do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento. (Incluido pelo Decreto n°® 6.913, de 2009).

§ 3° O setor de agricultura organica do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento fica
responsavel por identificar os produtos prioritarios para uso na agricultura organica e encaminhar aos 6rgados
da agricultura, saide e meio ambiente, que definirdo quais sdo as informac0es, testes e estudos necessarios
para o estabelecimento das especificacdes de referéncia. (Incluido pelo Decreto n°® 6.913, de 2009).

§ 4° As especificacdes de referéncia serdo estabelecidas em regulamento préprio pelos 6rgéos
responsaveis pelos setores de agricultura, sadde e meio ambiente. (Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009).

§ 5° Os produtos de que trata este artigo serdo registrados com a denominagdo de "PRODUTOS
FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA". (Incluido pelo
Decreto n° 6.913, de 2009).

§ 6° Cada produto comercial com uso aprovado para a agricultura organica tera registro préprio. (Incluido
pelo Decreto n® 6.913, de 2009).

§ 7° Ficam os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica dispensados de RET
e de registro de componentes, quando registrados seguindo as especificacbes de referéncia. (Incluido pelo
Decreto n° 6.913, de 2009).

§ 8° Ficam isentos de registro os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica
produzidos exclusivamente para uso proprio. (Incluido pelo Decreto n°® 6.913, de 2009).

Art. 11. O registro, bem como o RET de produtos e agentes de processos bioldgicos geneticamente
modificados que se caracterizem como agrotdxicos e afins, sera realizado de acordo com critérios e exigéncias
estabelecidos na legislacédo especifica.
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Art. 12. Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade terdo a tramitacdo de seus processos priorizada,
desde que aprovado pelos 6rgdos federais competentes o pedido de prioridade, devidamente justificado, feito
pelos requerentes do registro.

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

Art. 12-A. Os processos de registro de produtos técnicos equivalentes e de produtos formulados com base em
produtos técnicos equivalentes terdo tramitagdo propria. (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

Art. 12-B. O processo de registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica
tera tramitacdo prépria e prioritaria. (Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009).

Art. 13. Os agrotoxicos, seus componentes e afins que apresentarem indicios de reducdo de sua eficiéncia
agrondmica, alteracdo dos riscos a saude humana ou ao meio ambiente poderdo ser reavaliados a qualquer
tempo e ter seus registros mantidos, alterados, suspensos ou cancelados.

Art. 14. O 6rgéo registrante do agrotoxico, componente ou afim devera publicar no Diério Oficial da Unido,
no prazo de até trinta dias da data do protocolo do pedido e da data da concessdo ou indeferimento do registro,
resumo contendo:

| - do pedido:

a) nome do requerente;

b) marca comercial do produto;

c) nome quimico e comum do ingrediente ativo;

d) nome cientifico, no caso de agente bioldgico;

e) motivo da solicitacdo; e

f) indicacdo de uso pretendido.

Il - da concesséo ou indeferimento do registro:

a) nome do requerente ou titular;

b) marca comercial do produto;

c) resultado do pedido e se indeferido, 0 motivo;

d) fabricante(s) e formulador(es);

e) nome quimico e comum do ingrediente ativo;

f) nome cientifico, no caso de agente bioldgico;

g) indicacgéo de uso aprovada;

h) classificacdo toxicologica; e

i) classificacdo do potencial de periculosidade ambiental.
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Art. 15. Os orgéos federais competentes deverdo realizar a avaliagdo técnico-cientifica, para fins de registro
ou reavaliacdo de registro, no prazo de até cento e vinte dias, contados a partir da data do respectivo
protocolo.

§ 1° A contagem do prazo sera suspensa caso qualquer dos drgdos avaliadores solicite por escrito e
fundamentadamente, documentos ou informac6es adicionais, reiniciando a partir do atendimento da exigéncia,
acrescidos trinta dias.

§ 2° A falta de atendimento a pedidos complementares no prazo de trinta dias implicara o arquivamento do
processo e indeferimento do pleito pelo érgdo encarregado do registro, salvo se apresentada, formalmente,
justificativa técnica considerada procedente pelo 6rgdo solicitante, que poderd conceder prazo adicional,
seguido, obrigatoriamente, de comunicacdo aos demais 6rgdos para as providéncias cabiveis.

8§ 3° Quando qualquer 6rgéo estabelecer restricdo ao pleito do registrante devera comunicar aos demais 6rgaos
federais envolvidos.

§ 4° O o6rgdo federal encarregado do registro dispora de até trinta dias, contados da disponibilizacdo dos
resultados das avaliacBes dos Orgdos federais envolvidos, para conceder ou indeferir a solicitacdo do
requerente.

Art. 16. Para fins de registro, os produtos destinados exclusivamente a exportacdo ficam dispensados da
apresentacdo dos estudos relativos a eficiéncia agrondmica, a determinacao de residuos em produtos vegetais
e outros que poderdo ser estabelecidos em normas complementares pelos érgéos responsaveis pelos setores de
agricultura, saude e meio ambiente.

Art. 17. O 6rgdo federal registrante expedira, no prazo de sessenta dias da entrega do pedido, certificado de
registro para exportacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins ja registrados com nome comercial
diferente daquele com o qual sera exportado, mediante a apresentacdo, pelo interessado, ao 6rgao registrante,
de cdpia do certificado de registro e de requerimento contendo as seguintes informacdes:

| - destino final do produto; e

Il - marca comercial no pais de destino.

Paragrafo Unico. Concomitantemente a expedicao do certificado, o 6rgédo federal registrante comunicara o fato
aos demais 6rgdos federais envolvidos, responsaveis pelos setores de agricultura, saide ou meio ambiente,
atendendo os acordos e convénios dos quais o Brasil seja signatéario.

Art. 18. O registro de agrotoxicos, seus componentes e afins para uso em emergéncias quarentenarias,
fitossanitarias, sanitarias e ambientais sera concedido por prazo previamente determinado, de acordo com as
diretrizes e exigéncias dos 6rgdos responsaveis pelos setores de agricultura, salde e meio ambiente.

Art. 19. Quando organizac@es internacionais responsaveis pela salde, alimentacdo ou meio ambiente, das
quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos e convénios, alertarem para riscos ou
desaconselharem o uso de agrotdxicos, seus componentes e afins, caberd aos 6rgdos federais de agricultura,
satde e meio ambiente, avaliar imediatamente os problemas e as informagdes apresentadas.

Paragrafo Unico. O 6rgdo federal registrante, ao adotar as medidas necessarias ao atendimento das exigéncias
decorrentes da avaliagdo, podera:

| - manter o registro sem alteracdes;

Il - manter o registro, mediante a necessaria adequacao;
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I11 - propor a mudanca da formulagéo, dose ou método de aplicagéo;

IV - restringir a comercializagéo;

V - proibir, suspender ou restringir a producao ou importagéo;

VI - proibir, suspender ou restringir o uso; e

VII - cancelar ou suspender o registro.

Art. 20. O registro de novo produto agrotdxico, seus componentes e afins somente sera concedido se a sua
acdo toxica sobre o ser humano e o meio ambiente for, comprovadamente, igual ou menor do que a daqueles

ja registrados para o mesmo fim.

Paragrafo unico. Os critérios de avaliacdo serdo estabelecidos em instrugdes normativas complementares dos
Orgdos competentes, considerando prioritariamente 0s seguintes parametros:

| - toxicidade;

Il - presenca de problemas toxicologicos especiais, tais como: neurotoxicidade, fetotoxicidade, agdo hormonal
e comportamental e agdo reprodutiva;

I11 - persisténcia no ambiente;
IV - bioacumulacéo;

V - forma de apresentacdo; e
VI - método de aplicacéo.

Art. 21. O requerente ou titular de registro deve apresentar, quando solicitado, amostra e padrfes analiticos
considerados necessarios pelos 6rgaos responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente.

Art. 22. Sera cancelado o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins sempre que constatada
modificacdo ndo autorizada pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura, saide e meio ambiente em
formula, dose, condicdes de fabricacdo, indicacdo de aplicacdo e especificacdes enunciadas em rétulo e bula,
ou outras modificacGes em desacordo com o registro concedido.

8§ 1° As alteracdes de marca comercial, razdo social e as transferéncias de titularidade de registro poderéo ser
processadas pelo 6rgdo federal registrante, a pedido do interessado, com imediata comunicacdo aos demais
orgaos envolvidos.

§ 2° As alteragGes de natureza técnica deverdo ser requeridas ao 6rgdo federal registrante, observado o
seguinte:

| - serdo avaliados pelos orgdos federais dos setores de agricultura, saide e meio ambiente os pedidos de
alteracdo de componentes, processo produtivo, fabricante e formulador, estabelecimento de doses superiores
as registradas, aumento da freqiiéncia de aplicagéo, incluséo de cultura, alteracdo de modalidade de emprego,
indicacdo de mistura em tanque e reducéo de intervalo de seguranca; e

Il - serdo avaliados pelo 6rgédo federal registrante, que dara conhecimento de sua decisdo aos demais 0rgaos
federais envolvidos, os pedidos de inclusdo e exclusdo de alvos bioldgicos, reducdo de doses e exclusdo de
culturas.
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§ 3° Os orgdos federais envolvidos terdo o prazo de cento e vinte dias, contados a partir da data de
recebimento do pedido de alteracéo, para autorizar ou indeferir o pleito.

§ 4° Toda autorizacdo de alteracdo de dados de registro passara a ter efeito a partir da data de sua publicacéo
no Diario Oficial da Unido, realizada pelo 6rgéo federal registrante.

8§ 5% Por decorréncia de alteragcdes procedidas na forma deste artigo, o titular do registro fica obrigado a
proceder as alteracGes nos rotulos e nas bulas.

8§ 6° Restrices de uso decorrentes de determinacdes estaduais e municipais, independem de manifestacéo dos
orgdos federais envolvidos, devendo a eles ser imediatamente comunicadas, pelo titular do registro do
agrotoxico, seus componentes e afins.

Secéo 11
Do Registro de Produtos Destinados a Pesquisa e a Experimentacao

Art. 23. Os produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados a pesquisa e a experimentacao
devem possuir RET.

§ 1° Para obter o RET, o requerente deverd apresentar, aos 6rgdos federais competentes, requerimento e
respectivos relatorios, em duas vias, conforme Anexo Il1, bem como dados e informagdes exigidos em normas
complementares.

§ 22 Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, poderdo realizar experimentacdo e
pesquisa e fornecer laudos no campo da agronomia e da toxicologia e relacionados com residuos, quimica e
meio ambiente.

§ 3% As avaliac@es toxicoldgica e ambiental preliminares serdo fornecidas pelos 6rgdos competentes no prazo
de sessenta dias, contados a partir da data de recebimento da documentagéo.

§ 4° O orgdo federal registrante terd o prazo de quinze dias, contados a partir da data de recebimento do
resultado das avaliacGes realizadas pelos demais 6rgaos, para conceder ou indeferir o RET.

Art. 24. A pesquisa e a experimentacdo de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins deverdo ser
mantidas sob controle e responsabilidade do requerente, que respondera por quaisquer danos causados a
agricultura, ao meio ambiente e a satide humana.

§ 1° Os produtos agricolas e os restos de cultura, provenientes das areas tratadas com agrotoxicos e afins em
pesquisa e experimentacdo, nao poderdo ser utilizados para alimentacdo humana ou animal.

8§ 2° Devera ser dada destinacéo e tratamento adequado as embalagens, aos restos de produtos técnicos, pré-
misturas, agrotoxicos e afins, aos produtos agricolas e aos restos de culturas, de forma a garantir menor
emissdo de residuos solidos, liquidos ou gasosos no meio ambiente.

8§ 3% O desenvolvimento das atividades de pesquisa e experimentacdo devera estar de acordo com as normas
de protecéo individual e coletiva, conforme legislacéo vigente.

Art. 25. Produtos sem especificagcOes de ingrediente ativo somente poderdo ser utilizados em pesquisa e
experimentacao em laboratorios, casas de vegetacédo, estufas ou estacdes experimentais credenciadas.

Art. 25-A. O registro especial temporario para produtos técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins que
possuam ingredientes ativos ja registrados no Brasil serd concedido automaticamente pelo 6rgéo registrante,
mediante inscricdo em sistema informatizado integrado ao Sistema de InformagGes sobre Agrotdxicos - SIA.
(Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)
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Paragrafo Unico. Os critérios a serem observados para o registro automatico de que trata o caput serdo
disciplinados em norma especifica. (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

Art. 26. Os produtos destinados a pesquisa e experimentacdo no Brasil serdo considerados de Classe
Toxicoldgica e Ambiental mais restritiva, no que se refere aos cuidados de manipulacao e aplicacéo.

Art. 27. O 6rgao federal competente pela concessdo do RET, para experimentacdo de agrotoxico ou afim, em
campo, devera publicar resumos do pedido e da concessdo ou indeferimento no Diario Oficial da Unido, no
prazo de trinta dias.

Art. 28. O requerente devera apresentar relatorio de execugdo da pesquisa, quando solicitado, de acordo com
instrucbes complementares estabelecidas pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura, saude e meio
ambiente.

Secéo Il
Do Registro de Componentes

Art. 29. Os componentes caracterizados como ingredientes inertes e aditivos s6 poderdo ser empregados em
processos de fabricacdo de produtos técnicos, agrotdxicos e afins, se registrados no Sistema de Informacdes de
Componentes - SIC e atendidas as diretrizes e exigéncias estabelecidas pelos orgdos federais responsaveis
pelos setores da agricultura, saide e meio ambiente, conforme o Anexo IV. (Redacdo dada pelo Decreto n°

5.549, de 2005)

8§ 1° Os componentes serdo registrados mediante inscricio no SIC, ap6s liberacdo dos laudos de avaliagdo de
periculosidade ambiental (PPA) e toxicologica dos produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins.
(Redacéo dada pelo Decreto n® 5.549, de 2005)

§ 2° Serdo consideradas registradas as matérias-primas especificadas no processo de sintese do produto
técnico registrado. (Redacéo dada pelo Decreto n® 5.549, de 2005)

8§ 3° A empresa podera solicitar, em requerimento Unico, o registro no SIC dos ingredientes inertes e aditivos
sobre os quais tenha interesse. (Redacéo dada pelo Decreto n® 5.549, de 2005)



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5981.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Decreto/D5549.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Decreto/D5549.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Decreto/D5549.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Decreto/D5549.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Decreto/D5549.htm#art1

o1

8§ 4° Os ingredientes inertes e aditivos ja inscritos no SIC ndo dispensam exigéncia de registro por parte de
outras empresas produtoras, importadoras ou usuarias. (Redacdo dada pelo Decreto n°® 5.549, de 2005)

8§ 5% A requerente devera apresentar justificativa quando nao dispuser de informacéo solicitada no Anexo IV.
(Redacdo dada pelo Decreto n°® 5.549, de 2005)

8§ 6° Os pedidos de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins deverdo ser acompanhados
do comprovante de inscri¢do no SIC ou sua solicitacdo para os respectivos ingredientes inertes e aditivos, caso
a requerente ndo os tenha registrado. (Redacdo dada pelo Decreto n° 5.549, de 2005)

Art. 30. Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins que efetuem o pedido
de registro dos respectivos componentes, caracterizados como matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos,
até 30 de setembro de 2005, poderdo importar, comercializar e utilizar esses produtos até a conclusdo da
avaliacdo do pleito pelos 6rgdos federais competentes. (Redacdo dada pelo Decreto n® 5.549, de 2005)

Secéo 1V
Das Proibicdes

Art. 31. E proibido o registro de agrotoxicos, seus componentes e afins:

| - para os quais no Brasil ndo se disponha de métodos para desativacdo de seus componentes, de modo a
impedir que os seus residuos remanescentes provoguem riscos ao meio ambiente e a satde publica;

Il - para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

I11 - considerados teratogénicos, que apresentem evidéncias suficientes nesse sentido, a partir de observagdes
na espécie humana ou de estudos em animais de experimentacao;

IV - considerados carcinogénicos, que apresentem evidéncias suficientes nesse sentido, a partir de
observacdes na espécie humana ou de estudos em animais de experimentacao;

V - considerados mutagénicos, capazes de induzir mutaces observadas em, no minimo, dois testes, um deles
para detectar mutacbes génicas, realizado, inclusive, com uso de ativacdo metabdlica, e 0 outro para detectar
mutagdes cromossdmicas;

VI - que provoquem distarbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

VII - que se revelem mais perigosos para 0 homem do que os testes de laboratdrio, com animais, tenham
podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados; e

VIII - cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

§ 1° Devem ser considerados como "desativacdo de seus componentes” os processos de inativacdo dos
ingredientes ativos que minimizem os riscos ao meio ambiente e a saide humana.
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§ 2° Os testes, as provas e os estudos sobre mutagénese, carcinogénese e teratogénese, realizados no minimo
em duas espécies animais, devem ser efetuados com a aplicacédo de critérios aceitos por instituicdes técnico-
cientificas nacionais ou internacionais reconhecidas.

Secéo V
Do Cancelamento e da Impugnacéo

Art. 32. Para efeito do art. 5° da Lei 7.802, de 11 de julho de 1989, o requerimento de impugnagdo ou
cancelamento serd formalizado por meio de solicitacdo em trés vias, dirigido ao 6rgao federal registrante, a
qualquer tempo, a partir da publicacdo prevista no art. 14 deste Decreto.

Art. 33. No requerimento a que se refere o art. 32, devera constar laudo técnico firmado por, no minimo, dois
profissionais habilitados, acompanhado dos relatérios dos estudos realizados por laboratério, seguindo
metodologias reconhecidas internacionalmente.

Art. 34. O 6rgdo federal registrante terd o prazo de trinta dias para notificar a empresa responsavel pelo
produto registrado ou em vias de obtencdo de registro, que tera igual prazo, contado do recebimento da
notificacdo, para apresentacdo de defesa.

Art. 35. O o6rgao federal registrante terd prazo de trinta dias, a partir do recebimento da defesa, para se
pronunciar, devendo adotar os seguintes procedimentos:

| - encaminhar a documentacdo pertinente aos demais 6rgaos federais envolvidos para avaliacdo e analise em
suas areas de competéncia; e

Il - convocar o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos, referido no art. 95, que deve se
manifestar sobre o pedido de cancelamento ou de impugnacao.

Art. 36. Apds a decisdo administrativa, da impugnacdo ou do cancelamento, o 6rgdo federal registrante
comunicard ao requerente o deferimento ou indeferimento da solicitacdo e publicara a decisdo no Diéario
Oficial da Unido.

Secéo VI
Do Registro de Pessoas Fisicas e Juridicas

Art. 37. Para efeito de obtencdo de registro nos érgdos competentes do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio, as pessoas fisicas e juridicas que sejam prestadoras de servi¢os na aplicacdo de agrotdxicos, seus
componentes e afins, ou que os produzam, formulem, manipulem, exportem, importem ou comercializem,
deverdo apresentar, dentre outros documentos, requerimento solicitando o registro, onde constem, no minimo,
as informagdes contidas no Anexo V deste Decreto.

§ 1° Para os efeitos deste Decreto, ficam as cooperativas equiparadas as empresas comerciais.

§ 2° Nenhum estabelecimento que exerca atividades definidas no caput deste artigo podera funcionar sem a
assisténcia e responsabilidade de técnico legalmente habilitado.

§ 3° Cada estabelecimento tera registro especifico e independente, ainda que exista mais de um na mesma
localidade, de propriedade da mesma pessoa, empresa, grupo de pessoas ou de empresas.

§ 4° Quando o estabelecimento produzir ou comercializar outros produtos além de agrotdxicos, seus
componentes e afins estes deverdo estar adequadamente isolados dos demais.
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Art. 38. Fica instituido, no ambito do SIA, referido no art. 94, o cadastro geral de estabelecimentos
produtores, manipuladores, importadores, exportadores e de instituicbes dedicadas a pesquisa e
experimentacao.

Paragrafo unico. A implementacéo, a manutengdo e a atualizagdo de um cadastro geral de estabelecimentos é
atribuicdo dos Orgdos registrantes de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Art. 39. A empresa requerente devera comunicar quaisquer alteracdes estatutarias ou contratuais aos 0rgaos
federais registrantes e fiscalizadores até trinta dias ap0s a regularizacéo junto ao 6rgdo estadual.

Art. 40. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras ou formuladoras de agrotdxicos, seus
componentes e afins passardo a adotar, para cada partida importada, exportada, produzida ou formulada,
codificacdo em conformidade com o Anexo VI deste Decreto, que devera constar de todas as embalagens dela
originadas, ndo podendo ser usado 0 mesmo codigo para partidas diferentes.

Art. 41. As empresas importadoras, exportadoras, produtoras e formuladoras de agrotdxicos, seus
componentes e afins, fornecerdo aos orgaos federais e estaduais competentes, até 31 de janeiro e 31 de julho
de cada ano, dados referentes as quantidades de agrotéxicos, seus componentes e afins importados,
exportados, produzidos, formulados e comercializados de acordo com o modelo de relatorio semestral do
Anexo VII.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas que produzam, comercializem, importem, exportem ou que sejam
prestadoras de servigcos na aplicacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins ficam obrigadas a manter a
disposicdo dos 6rgdos de fiscalizagdo de que trata o art. 71 o livro de registro ou outro sistema de controle,
contendo:

| - no caso de produtor de agrotdxicos, componentes e afins:

a) relacdo detalhada do estoque existente; e

b) nome comercial dos produtos e quantidades produzidas e comercializadas.

Il - no caso dos estabelecimentos que comercializem agrotoxicos e afins no mercado interno:

a) relacdo detalhada do estoque existente; e

b) nome comercial dos produtos e quantidades comercializadas, acompanhados dos respectivos receituarios.
I11 - no caso dos estabelecimentos que importem ou exportem agrotoxicos, seus componentes e afins:

a) relacdo detalhada do estoque existente;

b) nome comercial dos produtos e quantidades importadas ou exportadas; e

c) copia das respectivas autoriza¢fes emitidas pelo 6rgao federal competente.

IV - no caso das pessoas fisicas ou juridicas que sejam prestadoras de servicos na aplicacdo de agrotoxicos e
afins:

a) relacéo detalhada do estoque existente;

b) programa de treinamento de seus aplicadores de agrotoxicos e afins;
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c¢) nome comercial dos produtos e quantidades aplicadas, acompanhados dos respectivos receituarios e guia de
aplicacao; e

d) guia de aplicacéo, na qual deverao constar, no minimo:
1. nome do usuério e endereco;

2. cultura e &rea ou volumes tratados;

3. local da aplicacdo e endereco;

4. nome comercial do produto usado;

5. quantidade empregada do produto comercial;

6. forma de aplicacéo;

7. data da prestacdo do servico;

8. precaucdes de uso e recomendagdes gerais quanto a satde humana, animais domésticos e protecdo ao meio
ambiente; e

9. identificacdo e assinatura do responsavel técnico, do aplicador e do usuario.

Capitulo IV
DA EMBALAGEM, DO FRACIONAMENTO, DA ROTULAGEM E DA PROPAGANDA

Secéo |
Da Embalagem, do Fracionamento e da Rotulagem

Art. 43. As embalagens, os rotulos e as bulas de agrotoxicos e afins devem atender as especificacOes e dizeres
aprovados pelos 6rgdos federais dos setores da agricultura, da saude e do meio ambiente, em suas respectivas
areas de competéncia, por ocasido do registro do produto ou, posteriormente, quando da autorizacdo para sua
alteracdo, sendo que a inobservancia dessas disposicOes acarretara a suspensao do registro do produto.
(Redacdo dada pelo Decreto n°® 5.549, de 2005)

8§ 1° As alteracOes de embalagens, de rétulo e bula, autorizadas pelos 6rgédos federais competentes, deverdo ser
realizadas em prazo fixado pelos 6rgaos, ndo podendo ultrapassar 6 meses.

§ 2° Os estoques de agrotoxicos e afins remanescentes nos canais distribuidores, salvo disposicdo em contrario
dos dérgdos registrantes, poderdo ser comercializados até o seu esgotamento.

§ 3% As alteracOes que se fizerem necessarias em rotulos e bulas decorrentes de restricdes, estabelecidas por
orgdos competentes dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:

| - séo dispensadas da aprovacéo federal prevista no caput deste artigo;

Il - deverdo ser colocadas na area da bula destinada a essa finalidade e comunicadas pelo titular do registro do
agrotoxico ou afim aos orgaos federais, no prazo de até trinta dias; e
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Il - nesse mesmo prazo, devem ser encaminhadas aos Orgdos federais competentes copias das bulas
modificadas e aprovadas pelo érgdo que estabeleceu as exigéncias.

Art. 44. As embalagens dos agrotoxicos e afins deverdo atender aos seguintes requisitos:

| - ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporacéo, perda ou alteracdo de seu
contetdo e de modo a facilitar as operagdes de lavagem, classificacdo, reutilizagdo, reciclagem e destinacdo
final adequada;

Il - ser imunes a acdo de seu contetdo ou insuscetiveis de formar com ele combinagdes nocivas ou perigosas;

Il - ser resistentes em todas as suas partes e satisfazer adequadamente as exigéncias de sua normal
conservacao;

IV - ser providas de lacre ou outro dispositivo, externo, que assegure plena condicao de verificacdo visual da
inviolabilidade da embalagem; e

V - as embalagens rigidas deverdo apresentar, de forma indelével e irremovivel, em local de facil visualizacéo,
exceto na tampa, 0 nome da empresa titular do registro e adverténcia quanto ao ndo reaproveitamento da
embalagem.

Paragrafo Unico. As embalagens de agrotoxicos e afins, individuais ou que acondicionam um conjunto de
unidades, quando permitirem o empilhamento, devem informar o nimero maximo de unidades que podem ser
empilhadas.

Art. 45. O fracionamento e a reembalagem de agrotoxicos e afins com o objetivo de comercializacdo somente
poderdo ser realizados pela empresa produtora ou por manipulador, sob responsabilidade daquela, em locais e
condicdes previamente autorizados pelos érgados estaduais, do Distrito Federal e municipais competentes.

8§ 1° Os 6rgéos federais envolvidos no processo de registro do produto examinardo os pedidos de autorizagéo
para fracionamento e reembalagem apds o registro do estabelecimento no 6rgdo estadual, do Distrito Federal
ou municipal competente, na categoria de manipulador.

8§ 2° Os agrotoxicos e afins comercializados a partir do fracionamento ou da reembalagem deveréo dispor de
rotulos, bulas e embalagens aprovados pelos 6rgaos federais.

§ 3° Deverdo constar do rétulo e da bula dos produtos que sofreram fracionamento ou reembalagem, além das
exigéncias ja estabelecidas na legislacdo em vigor, o nome e o endere¢co do manipulador que efetuou o
fracionamento ou a reembalagem.

8§ 4° O fracionamento e a reembalagem de agrotoxicos e afins somente serdo facultados a formulacGes que se
apresentem em forma liquida ou granulada, em volumes unitarios finais previamente autorizados pelos 6rgaos
federais competentes.

Art. 46. N&o serdo permitidas embalagens de venda a varejo para produtos técnicos e pré-misturas, exceto
para fornecimento a empresa formuladora.

Art. 47. A embalagem e a rotulagem dos agrotoxicos e afins devem ser feitas de modo a impedir que sejam
confundidas com produtos de higiene, farmacéuticos, alimentares, dietéticos, bebidas, cosmeticos ou
perfumes.

Art. 48. Deverdo constar obrigatoriamente do rotulo de agrotoxicos e afins os dados estabelecidos no Anexo
VIII.
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Art. 49. Deverdo constar, necessariamente, da bula de agrotoxicos e afins, além de todos os dados exigidos no
rotulo, os previstos no Anexo IX.

§ 12 As bulas devem ser apensadas as embalagens unitarias de agrotdxicos e afins.

§ 22 A bula supre o folheto complementar de que trata o § 3° do art. 7° da Lei n° 7.802, de 1989.

Art. 50. As empresas titulares de registro de agrotdxicos ou afins deverdo apresentar, no prazo de noventa
dias, contadas da data da publicacdo deste decreto, aos orgdos federais dos setores de agricultura, saude e
meio ambiente, modelo de rétulo e bula atualizados, atendidas as diretrizes e exigéncias deste Decreto.

Secéo 11
Da Destinacdo Final de Sobras e de Embalagens

Art. 51. Mediante aprovacdo dos orgaos federais intervenientes no processo de registro, a empresa produtora
de agrotdxicos, componentes ou afins podera efetuar a reutilizacdo de embalagens.

Art. 52. A destinacdo de embalagens vazias e de sobras de agrotoxicos e afins devera atender as
recomendacdes técnicas apresentadas na bula ou folheto complementar.

Art. 53. Os usuérios de agrotoxicos e afins deverdo efetuar a devolucdo das embalagens vazias, e respectivas
tampas, aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, observadas as instrucdes constantes dos
rotulos e das bulas, no prazo de até um ano, contado da data de sua compra.

8§ 1° Se, ao término do prazo de que trata o caput, remanescer produto na embalagem, ainda no seu prazo de
validade, sera facultada a devolucdo da embalagem em até 6 meses ap6s o término do prazo de validade.

§ 2° E facultada ao usuario a devolugdo de embalagens vazias a qualquer posto de recebimento ou centro de
recolhimento licenciado por érgdo ambiental competente e credenciado por estabelecimento comercial.

§ 3% Os usuarios deverdo manter a disposicdo dos 6rgdos fiscalizadores os comprovantes de devolugdo de
embalagens vazias, fornecidas pelos estabelecimentos comerciais, postos de recebimento ou centros de
recolhimento, pelo prazo de, no minimo, um ano, ap6s a devolucdo da embalagem.

8§ 4° No caso de embalagens contendo produtos impréprios para utilizagdo ou em desuso, o usuario observara
as orientaces contidas nas respectivas bulas, cabendo as empresas titulares do registro, produtoras e
comercializadoras, promover o recolhimento e a destinacdo admitidos pelo 6rgdo ambiental competente.

§ 5° As embalagens rigidas, que contiverem formulacGes misciveis ou dispersiveis em agua, deverdo ser
submetidas pelo usuério a operacdo de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente, conforme orientacdo
constante de seus rotulos, bulas ou folheto complementar.

8§ 6° Os usuarios de componentes deverdo efetuar a devolugdo das embalagens vazias aos estabelecimentos
onde foram adquiridos e, quando se tratar de produto adquirido diretamente do exterior, incumbir-se de sua
destinacdo adequada.

Art. 54. Os estabelecimentos comerciais deverdo dispor de instalagbes adequadas para recebimento e
armazenamento das embalagens vazias devolvidas pelos usuarios, até que sejam recolhidas pelas respectivas
empresas titulares do registro, produtoras e comercializadoras, responsaveis pela destinagdo final dessas
embalagens.

§ 1° Se ndo tiverem condicGes de receber ou armazenar embalagens vazias no mesmo local onde sdo
realizadas as vendas dos produtos, os estabelecimentos comerciais deverdo credenciar posto de recebimento
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ou centro de recolhimento, previamente licenciados, cujas condigdes de funcionamento e acesso ndo venham a
dificultar a devolucdo pelos usuarios.

§ 2° Devera constar na nota fiscal de venda dos produtos o endereco para devolugdo da embalagem vazia,
devendo os usuarios ser formalmente comunicados de eventual alteracdo no endereco.

Art. 55. Os estabelecimentos comerciais, postos de recebimento e centros de recolhimento de embalagens
vazias fornecerdo comprovante de recebimento das embalagens onde deverdo constar, no minimo:

| - nome da pessoa fisica ou juridica que efetuou a devolucéo;
Il - data do recebimento; e
I11 - quantidades e tipos de embalagens recebidas.

Paragrafo unico. Devera ser mantido a disposicdo dos 6rgaos de fiscalizacdo referidos no art. 71 sistema de
controle das quantidades e dos tipos de embalagens recebidas em devolucdo, com as respectivas datas.

Art. 56. Os estabelecimentos destinados ao desenvolvimento de atividades que envolvam embalagens vazias
de agrotoxicos, componentes ou afins, bem como produtos em desuso ou impréprios para utilizacdo, deverao
obter licenciamento ambiental.

Art. 57. As empresas titulares de registro, produtoras e comercializadoras de agrotéxicos, seus componentes e
afins, sdo responsaveis pelo recolhimento, pelo transporte e pela destinacdo final das embalagens vazias,
devolvidas pelos usuarios aos estabelecimentos comerciais ou aos postos de recebimento, bem como dos
produtos por elas fabricados e comercializados:

| - apreendidos pela acdo fiscalizatoria; e

Il - imprdprios para utilizacdo ou em desuso, com vistas a sua reciclagem ou inutilizagdo, de acordo com
normas e instruc@es dos 6rgdos registrante e sanitario-ambientais competentes.

8§ 1° As empresas titulares de registro, produtoras e comercializadoras de agrotoxicos e afins, podem instalar e
manter centro de recolhimento de embalagens usadas e vazias.

§ 2° O prazo maximo para recolhimento e destinacdo final das embalagens pelas empresas titulares de
registro, produtoras e comercializadoras, € de um ano, a contar da data de devolucgdo pelos usuarios.

§ 3% Os responsaveis por centros de recolhimento de embalagens vazias deverdo manter a disposicdo dos
orgdos de fiscalizacdo sistema de controle das quantidades e dos tipos de embalagens, recolhidas e
encaminhadas a destinacdo final, com as respectivas datas.

Art. 58. Quando o produto néo for fabricado no Pais, a pessoa fisica ou juridica responsavel pela importacao
assumird, com vistas a reutilizagdo, reciclagem ou inutilizacdo, a responsabilidade pela destinacéo:

| - das embalagens vazias dos produtos importados e comercializados, ap6s a devolugéo pelos usuarios; e
Il - dos produtos apreendidos pela agéo fiscalizatdria e dos improprios para utilizacdo ou em desuso.

Paragrafo unico. Tratando-se de produto importado submetido a processamento industrial ou a novo
acondicionamento, cabera ao 6rgdo registrante definir a responsabilidade de que trata o caput.

Art. 59. Os agrotdxicos, seus componentes e afins, e suas embalagens, apreendidos por acdo fiscalizadora
terdo seu destino final estabelecido apds a conclusdo do processo administrativo, a critério da autoridade
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competente, cabendo a empresa titular de registro, produtora e comercializadora a adoc¢éo das providéncias
devidas e, ao infrator, arcar com os custos decorrentes.

Paragrafo unico. Nos casos em que ndo houver possibilidade de identificacdo ou responsabilizacdo da empresa
titular de registro, produtora ou comercializadora, o infrator assumira a responsabilidade e 0s custos referentes
a quaisquer procedimentos definidos pela autoridade fiscalizadora.

Art. 60. As empresas produtoras e as comercializadoras de agrotoxicos, seus componentes e afins deverdo
estruturar-se adequadamente para as operagdes de recebimento, recolhimento e destinacdo de embalagens
vazias e produtos de que trata este Decreto até 31 de maio de 2002.

Secéo 111
Da Propaganda Comercial

Art. 61. Sera aplicado o disposto na Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, e no Decreto n® 2.018, de 1° de
outubro de 1996, para a propaganda comercial de agrotéxicos, seus componentes e afins.

Capitulo V
DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE

Secéo |
Do Armazenamento
Art. 62. O armazenamento de agrotoxicos, seus componentes e afins obedecerd a legislacdo vigente e as
instrugdes fornecidas pelo fabricante, inclusive especificacdes e procedimentos a serem adotados no caso de
acidentes, derramamento ou vazamento de produto e, ainda, as normas municipais aplicaveis, inclusive quanto
a edificacdo e a localizagdo.

Secéo 11
Do Transporte

Art. 63. O transporte de agrotdxicos, seus componentes e afins estd sujeito as regras e aos procedimentos
estabelecidos na legislacdo especifica.

Paragrafo unico. O transporte de embalagens vazias de agrotoxicos e afins devera ser efetuado com a
observéancia das recomendacdes constantes das bulas correspondentes.
Capitulo VI
DA RECEITA AGRONOMICA

Art. 64. Os agrotoxicos e afins so poderdo ser comercializados diretamente ao usuario, mediante apresentacao
de receituario proprio emitido por profissional legalmente habilitado.

Art. 65. A receita de que trata o art. 64 devera ser expedida em no minimo duas vias, destinando-se a primeira
ao usudrio e a segunda ao estabelecimento comercial que a mantera a disposi¢do dos 6rgéos fiscalizadores
referidos no art. 71 pelo prazo de dois anos, contados da data de sua emissao.

Art. 66. A receita, especifica para cada cultura ou problema, devera conter, necessariamente:

| - nome do usuério, da propriedade e sua localizacéo;

Il - diagndstico;
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I11 - recomendagdo para que o usuario leia atentamente o rétulo e a bula do produto;
IV - recomendagdo técnica com as seguintes informacdes:

a) nome do(s) produto(s) comercial(ais) que devera(do) ser utilizado(s) e de eventual(ais) produto(s)
equivalente(s);

b) cultura e &reas onde serdo aplicados;
c) doses de aplicacéo e quantidades totais a serem adquiridas;

d) modalidade de aplica¢do, com anotacdo de instrucbes especificas, quando necessério, e, obrigatoriamente,
nos casos de aplicacdo aérea;

e) época de aplicacao;

f) intervalo de seguranca;

g) orientacGes quanto ao manejo integrado de pragas e de resisténcia;
h) precaucgdes de uso; e

i) orientacdo quanto a obrigatoriedade da utilizacédo de EPI; e

V - data, nome, CPF e assinatura do profissional que a emitiu, além do seu registro no 6rgao fiscalizador do
exercicio profissional.

Paragrafo Unico. Os produtos s6 poderdo ser prescritos com observancia das recomendacdes de uso aprovadas
em rétulo e bula.

Art. 67. Os 6rgdos responsaveis pelos setores de agricultura, sadde e meio ambiente poderdo dispensar, com
base no art. 13 da Lei n° 7.802, de 1989, a exigéncia do receiturio para produtos agrotoxicos e afins
considerados de baixa periculosidade, conforme critérios a serem estabelecidos em regulamento.

Paragrafo Unico. A dispensa da receita constara do rétulo e da bula do produto, podendo neles ser acrescidas
eventuais recomendac@es julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes mencionados no caput.

Capitulo VII B
DO CONTROLE, DA INSPECAO E DA FISCALIZACAO

Secéo |
Do Controle de Qualidade

Art. 68. Os orgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente manterdo
atualizados e aperfeicoados mecanismos destinados a garantir a qualidade dos agrotdxicos, seus componentes
e afins, tendo em vista a identidade, pureza e eficacia dos produtos.

Paragrafo unico. As medidas a que se refere este artigo se efetivardo por meio das especificacdes e do controle
da qualidade dos produtos e da inspecdo da producao.

Art. 69. Sem prejuizo do controle e da fiscaliza¢do, a cargo do Poder Publico, todo estabelecimento destinado
a producdo e importacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins devera dispor de unidade de controle de
qualidade préprio, com a finalidade de verificar a qualidade do processo produtivo, das matérias-primas e
substéncias empregadas, quando couber, e dos produtos finais.
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§ 1° E facultado as empresas produtoras de agrotoxicos, seus componentes e afins realizarem os controles
previstos neste artigo em institutos ou laboratorios oficiais ou privados, de acordo com a legislacao vigente.

§ 2° Os titulares de registro de agrotdxicos, componentes e afins que contenham impurezas significativas do
ponto de vista toxicolégico ou ambiental, fornecerdo laudos de andlise do teor de impurezas, conforme
estabelecido por ocasido da concessdo do registro e em normas complementares.

Secao Il
Da Inspecéo e da Fiscalizacéo

Art. 70. Serdo objeto de inspecdo e fiscalizagdo os agrotdxicos, seus componentes e afins, sua producéo,
manipulagéo, importacdo, exportagdo, transporte, armazenamento, comercializagéo, utilizagao, rotulagem e a
destinacao final de suas sobras, residuos e embalagens.

Art. 71. A fiscalizacdo dos agrotdxicos, seus componentes e afins é da competéncia:

| - dos 6rgédos federais responsaveis pelos setores da agricultura, salde e meio ambiente, dentro de suas
respectivas areas de competéncia, quando se tratar de:

a) estabelecimentos de producao, importacédo e exportacéo;

b) producéo, importacéo e exportacao;

c) coleta de amostras para analise de controle ou de fiscalizacéo;

d) residuos de agrotdxicos e afins em produtos agricolas e de seus subprodutos; e

e) quando se tratar do uso de agrotoxicos e afins em tratamentos quarentenarios e fitossanitarios realizados no
transito internacional de vegetais e suas partes;

Il - dos oOrgdos estaduais e do Distrito Federal responsaveis pelos setores de agricultura, salide e meio
ambiente, dentro de sua area de competéncia, ressalvadas competéncias especificas dos 6rgdos federais desses
mesmos setores, quando se tratar de:

a) uso e consumo dos produtos agrotoxicos, seus componentes e afins na sua jurisdicao;

b) estabelecimentos de comercializacdo, de armazenamento e de prestacdo de servicos;

c) devolucdo e destinacdo adequada de embalagens de agrotoxicos, seus componentes e afins, de produtos
apreendidos pela acdo fiscalizadora e daqueles imprdprios para utilizagdo ou em desuso;

d) transporte de agrotoxicos, seus componentes e afins, por qualquer via ou meio, em sua jurisdicao;
e) coleta de amostras para anéalise de fiscalizagéo;

f) armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizacdo e inutilizacdo de embalagens vazias e dos produtos
apreendidos pela acéo fiscalizadora e daqueles impréprios para utilizagcdo ou em desuso; e

g) residuos de agrotoxicos e afins em produtos agricolas e seus subprodutos.

Paragrafo Unico. Ressalvadas as proibicdes legais, as competéncias de que trata este artigo poderdo ser
delegadas pela Unido e pelos Estados.

Art. 72. Acoes de inspecéo e fiscalizagdo terdo carater permanente, constituindo-se em atividade rotineira.
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Paragrafo unico. As empresas deverdo prestar informagdes ou proceder & entrega de documentos nos prazos
estabelecidos pelos 6rgdos competentes, a fim de ndo obstar as ac6es de inspecao e fiscalizacdo e a adogéo das
medidas que se fizerem necessarias.

Art. 73. A inspecdo e a fiscalizacdo serdo exercidas por agentes credenciados pelos 6rgdos responsaveis, com
formacéo profissional que os habilite para o exercicio de suas atribuicdes.

Art. 74. Os agentes de inspecéo e fiscalizacdo, no desempenho de suas atividades, terdo livre acesso aos locais
onde se processem, em qualquer fase, a industrializacdo, o comercio, a armazenagem e a aplicacdo dos
agrotoxicos, seus componentes e afins, podendo, ainda:

| - coletar amostras necessérias as analises de controle ou fiscalizacéo;

Il - executar visitas rotineiras de inspegdes e vistorias para apuragdo de infracGes ou eventos que tornem o0s
produtos passiveis de alteracdo e lavrar os respectivos termos;

I11 - verificar o cumprimento das condi¢des de preservacdo da qualidade ambiental;
IV - verificar a procedéncia e as condig¢Ges dos produtos, quando expostos a venda;
V - interditar, parcial ou totalmente, os estabelecimentos ou atividades quando constatado o descumprimento
do estabelecido na Lei n® 7.802, de 1989, neste Decreto e em normas complementares e apreender lotes ou

partidas de produtos, lavrando os respectivos termos;

VI - proceder a imediata inutilizacdo da unidade do produto cuja adulteracdo ou deterioracdo seja flagrante, e
a apreensao e interdicdo do restante do lote ou partida para anélise de fiscalizacéo; e

VI - lavrar termos e autos previstos neste Decreto.

Art. 75. A inspecdo serd realizada por meio de exames e vistorias:

| - da matéria-prima, de qualquer origem ou natureza;

Il - da manipulacdo, transformacao, elaboracdo, conservacdo, embalagem e rotulagem dos produtos;
I11 - dos equipamentos e das instalacfes do estabelecimento;

IV - do laboratério de controle de qualidade dos produtos; e

V - da documentacdo de controle da producdo, importagéo, exportacdo e comercializacao.

Art. 76. A fiscalizagdo sera exercida sobre os produtos nos estabelecimentos produtores e comerciais, nos
depdsitos e nas propriedades rurais.

Paragrafo Unico. Constatada qualquer irregularidade, o estabelecimento podera ser interditado e o produto ou
alimento poderao ser apreendidos e submetidos a analise de fiscalizacéo.

Art. 77. Para efeito de analise de fiscaliza¢do, sera coletada amostra representativa do produto ou alimento
pela autoridade fiscalizadora.

8§ 1° A coleta de amostra sera realizada em trés partes, de acordo com técnica e metodologias indicadas em ato
normativo.
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§ 2° A amostra sera autenticada e tornada inviolavel na presenca do interessado e, na auséncia ou recusa deste,
na de duas testemunhas.

§ 3% Uma parte da amostra serd utilizada pelo laboratério oficial ou devidamente credenciado, outra
permanecera no orgdo fiscalizador e outra ficard em poder do interessado para realizacdo de pericia de
contraprova.

Art. 78. A andlise de fiscalizacdo sera realizada por laboratorio oficial ou devidamente credenciado, com o
emprego de metodologia oficial.

Paragrafo Unico. Os volumes maximos e minimos, bem como os critérios de amostragem e a metodologia
oficial para a analise de fiscalizacdo, para cada tipo de produto, serdo determinados em ato normativo do
orgao federal registrante.

Art. 79. O resultado da anélise de fiscalizacdo devera ser informado ao fiscalizador e ao fiscalizado, no prazo
maximo de quarenta e cinco dias, contados da data da coleta da amostra.

8§ 1° O interessado que ndo concordar com o resultado da analise podera requerer pericia de contraprova no
prazo de dez dias, contados do seu recebimento, arcando com o 6nus decorrente.

8§ 2° No requerimento de contraprova, o interessado indicara o seu perito.

Art. 80. A pericia de contraprova serd realizada em laboratério oficial, ou devidamente credenciado, com a
presenca de peritos do interessado e do érgdo fiscalizador e a assisténcia técnica do responsavel pela anélise
anterior.

§ 1° A pericia de contraprova sera realizada no prazo maximo de quinze dias, contados da data de seu
requerimento, salvo quando condicdes técnicas exigirem a sua prorrogacao.

§ 2° A parte da amostra a ser utilizada na pericia de contraprova ndo podera estar violada, o que sera,
obrigatoriamente, atestado pelos peritos.

§ 3% Né&o sera realizada a pericia de contraprova quando verificada a violacdo da amostra, oportunidade em
que sera finalizado o processo de fiscalizagdo e instaurada sindicancia para apuracao de responsabilidades.

§ 4° Ao perito da parte interessada sera dado conhecimento da analise de fiscalizacdo, prestadas as
informac@es que solicitar e exibidos os documentos necessarios ao desempenho de sua tarefa.

8§ 5° Da pericia de contraprova serdo lavrados laudos e ata, assinados pelos peritos e arquivados no laboratério
oficial ou credenciado, apds a entrega de copias a autoridade fiscalizadora e ao requerente.

8§ 6° Se o resultado do laudo de contraprova for divergente do laudo da analise de fiscalizacdo, realizar-se-a
nova analise, em um terceiro laboratdrio, oficial ou credenciado, cujo resultado sera irrecorrivel, utilizando-se
a parte da amostra em poder do 6rgdo fiscalizador, facultada a assisténcia dos peritos anteriormente
nomeados, observado o disposto nos paragrafos 1° e 2° deste artigo.

Art. 81. A autoridade responsavel pela fiscalizacdo e inspe¢do comunicara ao interessado o resultado final das
analises, adotando as medidas administrativas cabiveis.

Capitulo VIII N
DAS INFRACOES E DAS SANCOES

Secéo |
Das Infracdes
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Art. 82. Constitui infragdo toda acdo ou omissdo que importe na inobservancia do disposto na Lei n° 7.802, de
1989, neste Decreto ou na desobediéncia as determinacgdes de carater normativo dos 6rgdos ou das autoridades
administrativas competentes.

Art. 83. As pessoas juridicas serdo responsabilizadas administrativa, civil e penalmente conforme o disposto
nas Leis n% 7.802, de 1989, e 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, e nos regulamentos pertinentes, nos casos em
que a infracdo seja cometida por decisdo de seu representante legal ou contratual, pessoa individual ou 6rgéo
colegiado, no interesse ou em beneficio da sua entidade.

Art. 84. As responsabilidades administrativa, civil e penal pelos danos causados a salde das pessoas e ao meio
ambiente, em fungdo do descumprimento do disposto na legislacdo pertinente a agrotdxicos, seus
componentes e afins, recairdo sobre:

| - 0 registrante que omitir informacdes ou fornecé-las incorretamente;

Il - o produtor, quando produzir agrotéxicos, seus componentes e afins em desacordo com as especificacGes
constantes do registro;

Il - o produtor, o comerciante, 0 usuario, o profissional responsavel e o prestador de servigos que opuser
embaraco a fiscalizagdo dos 6rgdos competentes ou que ndo der destinacdo as embalagens vazias de acordo
com a legislacéo;

IV - o profissional que prescrever a utilizacdo de agrotéxicos e afins em desacordo com as especificacdes
técnicas;

V - o0 comerciante, quando efetuar a venda sem o respectivo receituario, em desacordo com sua prescricdo ou
com as recomendacdes do fabricante e dos 6rgédos registrantes e sanitario-ambientais;

VI - o0 comerciante, o empregador, o profissional responsavel ou prestador de servi¢os que deixar de promover
as medidas necessarias de protecdo a saude ou a0 meio ambiente;

VIl - o usuario ou o prestador de servicos, quando proceder em desacordo com o receitudrio ou com as
recomendacdes do fabricante ou dos 6rgdos sanitario-ambientais; e

VIII - as entidades publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, que promoverem atividades
de experimentacdo ou pesquisa de agrotdxicos, seus componentes e afins em desacordo com as normas de
protecdo da salde publica e do meio ambiente.

Art. 85. Sdo infracBes administrativas:

| - pesquisar, experimentar, produzir, prescrever, fracionar, embalar e rotular, armazenar, comercializar,
transportar, fazer propaganda comercial, utilizar, manipular, importar, exportar, aplicar, prestar servico, dar
destinacdo a residuos e embalagens vazias de agrotoxicos, seus componentes e afins em desacordo com o
previsto na Lei n® 7.802, de 1989, e legislacdo pertinente;

Il - rotular os agrotoxicos, seus componentes e afins, sem prévia autorizacdo do 6rgdo registrante ou em
desacordo com a autorizacgdo concedida; e

I11 - omitir informagdes ou presta-las de forma incorreta as autoridades registrantes e fiscalizadoras.

Secéo 11
Das Sang6es Administrativas
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Art. 86. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infracdo de disposicGes legais acarretara,
isolada ou cumulativamente, independentemente da medida cautelar de embargo de estabelecimento, a
apreensdo do produto ou alimentos contaminados e a aplicacdo das sancdes previstas no_art. 17 da Lei n°
7.802, de 1989.

§ 1° A adverténcia serd aplicada quando constatada inobservancia das disposicdes deste Decreto e da
legislacdo em vigor, sem prejuizo das demais san¢Oes previstas neste artigo.

§ 2° A multa sera aplicada sempre que o agente:
I - notificado, deixar de sanar, no prazo assinalado pelo 6rgao competente, as irregularidades praticadas; ou
Il - opuser embaraco a fiscalizacdo dos 6rgaos competentes.

§ 3% A inutilizagdo sera aplicada nos casos de produto sem registro ou naqueles em que ficar constatada a
impossibilidade de Ihes ser dada outra destinagéo ou reaproveitamento.

§ 4° A suspensdo de autorizacdo de uso ou de registro de produto sera aplicada nos casos em que sejam
constatadas irregularidades reparaveis.

§ 5° O cancelamento da autorizagdo de uso ou de registro de produto serd aplicado nos casos de
impossibilidade de serem sanadas as irregularidades ou quando constatada fraude.

§ 6% O cancelamento de registro, licenca, ou autorizagdo de funcionamento de estabelecimento sera aplicado
nos casos de impossibilidade de serem sanadas as irregularidades ou quando constatada fraude.

§ 7° A interdicdo temporaria ou definitiva de estabelecimento ocorrera sempre que constatada irregularidade
ou quando se verificar, mediante inspecdo técnica ou fiscalizagcdo, condicBes sanitarias ou ambientais
inadequadas para o funcionamento do estabelecimento.

8§ 8% A destruicdo ou inutilizacdo de vegetais, parte de vegetais e alimentos sera determinada pela autoridade
sanitaria competente, sempre que apresentarem residuos acima dos niveis permitidos ou quando tenha havido
aplicacdo de agrotoxicos e afins de uso ndo autorizado.

§ 9% A suspensdo do registro sera aplicada quando a solicitacdo de adequacéo de informaces ou documentos
ndo for atendida no prazo de trinta dias, salvo justificativa técnica procedente. (Incluido pelo Decreto n® 5.981,
de 2006)

Secéo 111
Da Aplicacéo das San¢des Administrativas

Art. 87. Os agentes de inspecdo e fiscalizagdo dos 6rgdos da agricultura, da saude e do meio ambiente, ao
lavrarem os autos-de-infracéo, indicardo as penalidades aplicaveis.

Art. 88. A autoridade competente, ao analisar o processo administrativo, observara, no que couber, o disposto
nos arts. 14 e 15 da Lei n® 9.605, de 1998.

Art. 89. A aplicacdo de multa pelos Estados, pelo Distrito Federal ou pelos Municipios exclui a aplicagdo de
igual penalidade por 6rgdo federal competente, em decorréncia do mesmo fato.

Art. 90. A destruicdo ou inutilizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins nocivos a saide humana ou
animal ou ao meio ambiente serdo determinadas pelo 6rgdo competente e correrdo as expensas do infrator.
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Art. 91. A suspensdo do registro, licenca, ou autorizacdo de funcionamento do estabelecimento sera aplicada
nos casos de ocorréncia de irregularidades reparaveis.

Art. 92. Aplicam-se a este Decreto, no que couber, as disposicdes da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999,
que regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal.

_ Capitulo I1X ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 93. A analise de pleito protocolizado em data anterior a publicacdo deste Decreto observara a legislacao
vigente a data da sua apresentacao.

Paragrafo unico. O 6rgdo federal responsavel pelo setor de meio ambiente encaminhara ao Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, no prazo de cento e vinte dias, a contar da publicacdo deste Decreto,
0s processos de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins, destinados ao uso em florestas plantadas,
concedidos e em andamento.

Art. 94. Fica instituido o Sistema de Informacdes sobre Agrotdxicos - SIA, com o objetivo de:

| - permitir a interacdo eletrbnica entre os Orgdos federais envolvidos no registro de agrotdxicos, seus
componentes e afins;

Il - disponibilizar informacGes sobre andamento de processos relacionados com agrotoxicos, seus
componentes e afins, nos 6rgaos federais competentes;

Il - permitir a interacdo eletrbnica com os produtores, manipuladores, importadores, distribuidores e
comerciantes de agrotdxicos, seus componentes e afins;

IV - facilitar o acolhimento de dados e informacdes relativas a comercializacdo de agrotdxicos e afins de que
trata o art. 41;

V - implementar, manter e disponibilizar dados e informacdes sobre as quantidades totais de produtos por
categoria, importados, produzidos, exportados e comercializados no Pais, bem como os produtos nao
comercializados nos termos do art. 41 (Redacdo dada pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

VI - manter cadastro e disponibilizar informagdes sobre &reas autorizadas para pesquisa e experimentacdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins;

VII - implementar, manter e disponibilizar informacdes do SIC de que trata o art. 29; e

VIII - implementar, manter e disponibilizar informagdes sobre tecnologia de aplicacdo e seguranga no uso de
agrotoxicos.

8§ 1° O SIA sera desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no prazo de trezentos e sessenta
dias, e implementado e mantido pelos 6rgéos federais das areas de agricultura, satide e meio ambiente.

§ 2° Os procedimentos de acesso ao SIA e de interagdo dos usuarios com os 6rgdos envolvidos devem conter
mecanismos que resguardem o sigilo e a seguranca das informac6es confidenciais.

Art. 95. Fica instituido o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos, com as seguintes
competéncias:
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| - racionalizar e harmonizar procedimentos técnico-cientificos e administrativos nos processos de registro e
adaptacdo de registro de agrotoxicos, seus componentes e afins;

Il - propor a sistematica incorporacdo de tecnologia de ponta nos processos de analise, controle e fiscalizacédo
de agrotoxicos, seus componentes e afins e em outras atividades cometidas aos Ministérios da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, da Satide e do Meio Ambiente pela Lei n® 7.802, de 1989;

I11 - elaborar, até 31 de dezembro de 2002, rotinas e procedimentos visando a implementacao da avaliacdo de
risco de agrotdxicos e afins;

IV - analisar propostas de edi¢do e alteracdo de atos normativos sobre as matérias tratadas neste Decreto e
sugerir ajustes e adequacdes consideradas cabiveis;

V - propor critérios de diferencia¢do de agrotoxicos, seus componentes e afins em classes, em funcéo de sua
utilizacdo, de seu modo de agéo e de suas caracteristicas toxicologicas, ecotoxicologicas ou ambientais;

VI - assessorar os Ministérios responsaveis na concessdo do registro para uso emergencial de agrotoxicos e
afins e no estabelecimento de diretrizes e medidas que possam reduzir os efeitos danosos desses produtos
sobre a saide humana e o0 meio ambiente;

VII - estabelecer as diretrizes a serem observadas no SIA, acompanhar e supervisionar as suas atividades; e

VIII - manifestar-se sobre os pedidos de cancelamento ou de impugnacdo de agrotdxicos seus componentes e
afins, conforme previsto no art. 35.

§ 1° O Comité sera constituido por dois representantes, titular e suplente, de cada um dos 6rgéos federais
responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente, designados pelo respectivo Ministro.

§ 2° O Comité sera coordenado por um de seus membros, com mandato de um ano, em rodizio que iniciara
pelo representante do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, seguido, pela ordem, pelo dos
Ministérios da Saude e do Meio Ambiente.

§ 3% As matérias que ndo tiverem consenso no Comité serdo submetidas aos Ministros de Estado responsaveis
pelas areas de agricultura, saude e meio ambiente para deliberacdo conjunta.

8§ 4° Os representantes do Comité elaborardo o seu regimento interno e o submeterdo a aprovacdo dos
Ministérios representados.

8§ 5° O apoio técnico e logistico ao Comité sera prestado pelo Ministério que tiver seu representante exercendo
a coordenacéo do Colegiado.

8§ 62 As normas complementares a este Decreto serdo objeto de proposicdo do Comité, devendo serem editadas
no prazo de cento e oitenta dias de sua publicacéo.

Art. 96. Os agrotoxicos, seus componentes e afins registrados com base na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como as pessoas fisicas e juridicas que exercam atividades com os mesmos, deverdo se adequar as
disposicdes da Lei n° 7.802, de 1989, e deste Regulamento, de acordo com as regras a serem estabelecidas
pelos 6rgdos federais competentes.

Art. 97. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 98. Ficam revogados os Decretos n°s 98.816, de 11 de janeiro de 1990, 99.657, de 26 de outubro de 1990,
991, de 24 de novembro de 1993, 3.550, de 27 de julho de 2000, 3.694, de 21 de dezembro de 2000 e 3.828,
de 31 de maio de 2001.
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Brasilia, 4 de janeiro de 2002; 181° da Independéncia e 114° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Marcus Vinicius Pratini de Moraes

José Serra
José Sarney Filho

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. 8.1.2002
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ANEXO |

Modelos de Certificado de Registro

Para Produtos técnicos e formulados:

CERTIFICADO DE REGISTRO DE (produto técnico ou agrotoxico e afins)
O(A) (6rgio registrante) , de acordo com o (inciso das competéncias) , do Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro
de 2002, que regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, certifica que se encontra registrado o
produto abaixo descrito.
1. Produto
1.1 marca comercial |1.2 n® do registro

1.3 forma de apresentacdo (produto técnico ou tipo de formulagéo)

1.4 classificagdo toxicoldgica (1.5 classificagdo do potencial de periculosidade ambiental

1.6 uso autorizado / forma de aplicacao

1.7 composicao em g/kg, g/L ou %- Ingrediente ativo: __ - Outros ingredientes:

2. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais ingredientes ativos, se houver)
2.2 concentracao 2.3 grupo quimico

2.1 nome comum ou
classificacdo taxondémica

2.4 nome quimico
3. Classe de uso
(herbicida, inseticida, fungicida etc.)

4. Titular do registro (razdo social)

4.1 nome 4.2 n® do cnpj
4.3 endereco 4.4 bairro
4.5 cidade 4.6 uf 4.7 cep
5. Finalidade
() 5.1 producao () 5.2 importagéo () 5.3 exportagdo () 5.4 manipulagao
() 5.5 comercializagdo |() 5.6 utilizagéo ()57
6. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)
6.1 nome 6.2 n° do cnpj
6.3 endereco 6.4 bairro
6.5 cidade 6.6 uf 6.7 cep
7. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver)
7.1 nome 7.2 n° do cnpj
7.3 endereco 7.4 bairro
7.5 cidade 7.6 uf [7.7 cep
8. Manipulador (repetir o quadro com os dados dos demais manipuladores, se houver)
8.1 nome 8.2 n® do cnpj
8.3 endereco 8.4 bairro
8.5 cidade 8.6 uf 8.7 cep
Brasilia-DF, de de 2

(Assinatura do(s) Representante(s) do Orgao Registrante)



69

CERTIFICADO DE REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO DE AGROTC')XICOS,~
PRODUTOS TECNICOS E AFINS DESTINADOS A PESQUISA E EXPERIMENTACAO

O (A) (6rgao registrante) , de acordo com o (Capitulo I - das competéncias) , do Decreto n® 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, certifica que se encontra registrado o
produto abaixo descrito, para uso em conformidade com os termos especificados.

1. Produto
1.1 nome e cédigo 1.2 n° do registro  [1.3 validade
1.4 procedéncia 1.5 forma de apresentacao

1.6 fase do experimento (1.7 classificacdo ambiental preliminar

1.8 classificacdo toxicoldgica preliminar |1.9 quantidade a ser importada/produzida
(fabricada ou formulada)

2. Classe de uso
|(herbicida, inseticida, fungicida etc.)

3. Titular do registro (razdo social)

3.1 nome 3.2 n® do cnpj
3.3 endereco 3.4 bairro
3.5 cidade 3.6uf [3.7cep

4. Produtor (fabricante ou formulador) - Repetir o quadro com os dados dos demais produtores, se houver

4.1 nome 4.2 n° do cnpj
4.3 endereco 4.4 bairro
4.5 cidade 4.6 uf (4.7 cep

5. Importador

5.1 nome 5.2 n° do cnpj
5.3 endereco 5.4 bairro
5.5 cidade 56uf [5.7 cep

6. Ingrediente(s) ativo(s)
|6.2 nome comum ou, na sua falta, grupo quimico |6.3 classificacdo taxondmica

7. Finalidade(s) da pesquisa e experimentacao

8. Local(ais) de ensaio / area(s) autorizada(s)

A empresa poderd importar ou produzir somente a quantidade autorizada neste Certificado.

Brasilia, DF, de de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) do Orgdo Registrante
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) CERTIFICADO DE REGISTRO DE AGROTOXICOS, PRODUTOS _
TECNICOS E AFINS DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE PARA EXPORTACAO

O (A) (6rgéo registrante) , de acordo com o (Capitulo Il - das competéncias) , do Decreto n® 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, e a Lei n® 9.974, de 6 de junho de
2000, certifica que se encontra registrado o produto abaixo descrito, para uso em conformidade com os termos
especificados.

1. Produto
1.1 marca comercial 1.2 n° do registro
1.3 pais importador |1.4 forma de apresentacao (produto técnico ou tipo de formulagéo)

1.5 composicao em g/kg, g/L ou %
- Ingrediente ativo: - Outros ingredientes:

2. Classe de uso
(herbicida, inseticida, fungicida etc.)

3. Titular do registro (razdo social)

3.1 nome 3.2 n® do cnpj

3.3 endereco 3.4 bairro

3.5 cidade 3.6 uf [3.7 cep
4. Fabricante

4.1 nome 4.2 n° do cnpj

4.3 endereco 4.4 bairro

4.5 cidade 4.6 uf 4.7 cep
5. Formulador

5.1 nome 5.2 n° do cnpj

5.3 endereco 5.4 bairro

5.5 cidade 5.6 uf [5.7 cep
6. Ingrediente ativo

6.1 nome comum 6.2 classificacdo taxondmica

6.3 nome quimico 6.4 grupo quimico

Brasilia, DF, de de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) do Orgéo Registrante



O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salude
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis), com base no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, a avaliagdo do

ANEXO Il
Reguerimento de Registro
(encaminhar em duas vias)

produto abaixo especificado, para fins de () registro () reavaliacdo de registro, para o que presta as
informagdes a seguir e junta o Relatdrio Técnico competente:

1. Reque

rente

1.1 nome |1.2 enderego eletronico

1.3 enderego 1.4 bairro

1.5 cidade 1.6uf |1.7 cep

1.8 ddd |1.9 fone 1.10 fax 1.11 celular 1.12 cnpj/cpf

2. Representante legal (anexar documento comprobat6rio)

3. Fabric

2.1 nome [2.2 enderego eletronico
2.3 endereco 2.4 bairro

2.5 cidade 2.6 uf [2.7 cep

2.8ddd [2.9 fone [2.10 fax [2.11 celular [2.12 cnpj/cpf
ante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

3.1 nome [3.2 endereco eletronico
3.3 endereco [3.4 bairro

3.5 cidade 3.6 uf 3.7 cep 3.8 pais
3.9ddd (3.10 fone 3.11 fax 3.12 celular 3.13 cnpj/cpf

4. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver)

4.1 nome 4.2 endereco eletronico
4.3 endereco 4.4 bairro
4.5 cidade 4.6 uf 4.7 cep 4.8 pais
4.9 ddd 4.10 fone 4.11 fax 4.12 celular 4.13 cnpj/cpf
5. Finalidade
() 5.1 produgéo () 5.2 importacdo |() 5.3 exportacao () 5.4 manipulagéo
() 5.5 comercializacdo |() 5.6 utilizacdo |() 5.7 outro: ............
6. Classe de uso

7. Modo

8. Ingred

() 6.1 herbicida () 6.2 inseticida () 6.3 fungicida () 6.4 outro:

de acdo

|() 7.1 sistémico |( ) 7.2 contato |() 7.3 total |() 7.4 seletivo |() 7.5 outro: .......... |

iente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais Ingredientes ativos, se houver)

8.1 nome quimico na grafia internacional (de acordo com a nomenclatura iupac )

8.2 nome quimico em portugués (iupac)




8.3 nome comum (padrao iso, ansi, bsi) |8.4 nome comum em portugués

8.5 entidade que aprovou o nome em
portugués

8.6 n® codigo no chemical abstract service
registry (cas)

8.7 grupo quimico em portugués
(usar letras minusculas)

8.8 sinonimia

8.9 formula bruta e estrutural

9. Produto

9.1 marca comercial

9.2 codigo ou nome atribuido durante
fase experimental

9.3 forma de apresentacéo (tipo de formulacao)

10. Embalagem

10.1 tipo de embalagem (10.2 material

10.3 capacid. de acondicionamento

de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)
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Documentos a serem anexados ao Requerimento

11. Anexos

- Relatério Técnico;

- Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa modalidade em
6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

- Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

- Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

- Documento comprobatoério da condicdo de representante legal da empresa requerente;
- Certificado de analise fisica do produto;

- Quando existentes, informagdes sobre a situacdo do produto, registro, usos autorizados, restrigoes
e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

- Informacdes sobre a existéncia de restricdes ou proibicdes a produtos a base do mesmo
ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;
Descrigdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de laudo técnico que
indique o poder de reducdo dos componentes, com a identificacdo dos residuos remanescentes e a
entidade instalada no Pais apta a realizacdo do processo.
OBS.: Os documentos devem ser apresentados no original, em copia autenticada ou acompanhada do original
para autenticacdo pelo 6rgdo publico que a receber.

Se o reqistro for de produto(s) técnico(s):

12 - Anexos - PRODUTOS TECNICOS (Redac#o dada pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

12.1. Declaracdo Unica do registrante sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto,
elaborada com base no(s) laudo(s) laboratorial(is) das anlises de cinco bateladas de cada fabricante,
o(s) qual(is) devera(do) acompanhar a declaracdo, indicando:

12.1.1. O limite méximo do teor de cada impureza com concentracao igual ou superior a 0,1%;

12.1.2. O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

12.1.3. O limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracfes inferiores a 0,1%,
quando relevantes do ponto de vista toxicol6gico ou ambiental; e

12.1.4. Identificacdo de isbmeros e suas proporc¢oes;

12.2. Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por exemplo, efeitos
toxicoldgicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);

12.3 Descricdo da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e quantitativa do ingrediente
ativo, das impurezas em concentragfes superiores ou iguais a 0,1% e das impurezas toxicoldgica ou
ambientalmente relevantes em concentrac@es inferiores a 0,1%

12.4. Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradacdo do ingrediente ativo,
para fins de monitoramento e fiscalizacao.

12.5. Descricdo do processo de producao do produto técnico, contemplando suas etapas de sintese, seus
subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

12.5.1. fluxograma das rea¢des quimicas e rendimento de cada etapa do processo;

12.5.2. identidade dos reagentes, solventes e catalisadores, com seus respectivos graus de pureza;
12.5.3. descricdo geral das condicdes que sdo controladas durante o processo (por exemplo:
temperatura, pressdo, pH, umidade);

12.5.4. descrigéo das etapas de purificagéo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar materiais de
partida, intermediarios ou substancias geradas); e

12.5.5. discussdo sobre a formacao teodrica de todas as possiveis impurezas geradas no processo de
producao.

12.6. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas.
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Se o reqistro for de produto(s) formulado(s) ou pré-rpistura(s) de natureza quimica ou biolléqica:
13 - Anexos - PRODUTOS FORMULADOS E PRE-MISTURAS DE NATUREZA QUIMICA OU
BIOQUIMICA

Declaragéo do registrante, sobre a composic¢éo qualitativa e quantitativa do produto, indicando os limites
maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua funcao especifica, acompanhada de laudo
laboratorial de cada formulador;

Unidades impressas do rétulo e da bula do produto, quando existentes no Pais de origem;

Indicacdo de uso (culturas e alvos bioldgicos), informacdes detalhadas sobre 0 modo de agédo do produto,
modalidade de emprego (pré-emergéncia, poés-emergéncia etc.), dose recomendada, concentracéo e
modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicacdo, eépoca, numero e intervalo de aplicaces;

- Restrigdes de uso e recomendacdes especiais;

- Intervalo de seguranca;

- Intervalo de reentrada;

- Especificacdo dos equipamentos de protecdo individual apropriados para a aplicacéo do produto,
bem como medidas de protecéo coletiva;

- Procedimentos para descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicacao;

- Sistema de recolhimento e destinacéo final de embalagens e restos de produtos;

- Modelo de rotulo e bula;

- Comprovante ou protocolo de registro no Brasil de seus componentes, inclusive do produto
técnico.

Se o reqgistro for de produto(s) a base de agentes bioldgicos qle controle de praga:
14 - Anexos — PRODUTOS A BASE DE AGENTES BIOLOGICOS DE CONTROLE DE PRAGA

14.1  Nome e endereco completo do fornecedor do agente bioldgico;

14.2  Classificacdo taxondémica completa do agente biolégico e nome comum;

14.3 Indicacdo completa do local e referéncia da cultura depositada em colecéo;

14.4 Declaracdo do registrante da composicao qualitativa e quantitativa do produto, indicando a
concentracdo minima do ingrediente ativo biol6gico e os limites maximos e minimos dos demais
componentes e suas funcdes especificas, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

145 Informacdes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos, estirpes
mutantes, substancia alergénica etc.;

14.6  Indicacbes de uso (culturas e alvos bioldgicos), modalidade de emprego (pré-emergéncia, pos-
emergéncia, etc.), dose recomendada, concentracdo e modo de preparo da calda, modo e equipamentos
de aplicacdo, estratégia de uso (inoculativa, inundativa, etc.), época, nimero e intervalo de aplicacao;

14.7 InformacGes sobre 0 modo de acdo do produto sobre os organismos alvo;

14.8 Unidade impressa de rotulo e bula do produto, quando existente no Pais de origem;

14.9 Modelo de rétulo e bula, em se tratando de produto formulado;

14.10 Descricdo de testes ou procedimentos para identificacdo do agente bioldgico (morfologia,
bioquimica, sorologia, molecular);

14.11 Informacdes sobre a ocorréncia, distribuicdo geografica, local de isolamento, ciclo de vida do
organismo e demais dados que caracterizem o agente biologico;

14.12 InformacGes sobre a relacdo filogenética do agente bioldgico com patdgenos de organismos nao-
alvo (humanos, plantas e animais);

14.13 InformacGes sobre a estabilidade genética do agente bioldgico;

14.14 Descricao do processo de producdo do produto, fornecida pelo(s) formulador(es);

14.15 Intervalo de seguranca e de reentrada quando pertinente.

14.16 Especificacdo dos equipamentos de protecédo individual apropriados para a aplica¢éo do produto,
bem como medidas de protecéo coletiva;

14.17 Procedimentos para descontaminacdo de embalagens e equipamentos de aplicacéo;
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|14.18 Sistema de recolhimento e destinacdo final de embalagens e restos de produtos; |
Se o reqistro for de produto(s) equivalente(s):
15 - Anexos — PRODUTO EQUIVALENTE

115.1 Produto de referéncia, indicando o niimero do registro. |

16 - Anexos - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE
Redacdo dada pelo Decreto n° 5.981, de 2006

FASE |

16.1. Declaracdo Unica do registrante sobre a composi¢cdo qualitativa e quantitativa do produto, elaborada
com base no(s) laudo(s) laboratorial(is) das analises de cinco bateladas de cada fabricante, o(s) qual(is)
devera(ao) acompanhar a declaracéo, indicando:

16.1.1. O limite maximo do teor de cada impureza com concentragdo igual ou superior a 0,1%;

16.1.2. O limite minimo do teor do ingrediente ativo;

16.1.3. O limite maximo de subprodutos ou impurezas presentes em concentracdes inferiores a 0,1%,
quando relevantes do ponto de vista toxicol6gico ou ambiental; e

16.1.4. Identificacdo de isbmeros e suas proporc¢oes;

16.2. Descricdo dos efeitos observados relacionados as impurezas relevantes (por exemplo, efeitos
toxicoldgicos ou efeitos sobre a estabilidade do ingrediente ativo);

16.3 Descricdo da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e quantitativa do ingrediente ativo,
das impurezas em concentracdes superiores ou iguais a 0,1% e das impurezas toxicolégica ou
ambientalmente relevantes em concentrac@es inferiores a 0,1%

16.4. Descricdo da metodologia analitica dos principais produtos de degradacdo do ingrediente ativo, para
fins de monitoramento e fiscalizacéo.

16.5. Descri¢do do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas de sintese, seus
subprodutos e impurezas, fornecida pelo fabricante, contendo:

16.5.1. fluxograma das reacdes quimicas de cada etapa do processo;

16.5.2. identidade dos reagentes, solventes e catalisadores;

16.5.3. descrigdo geral das condi¢fes que sdo controladas durante o processo (por exemplo: temperatura,
pressdo, pH, umidade);

16.5.4. descricdo das etapas de purificagdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar materiais de
partida, intermediarios ou substancias geradas); e

16.5.5. discussdo sobre a formacdo tedrica de todas as possiveis impurezas geradas no processo de
producdo.

16.6. Relatorio de estudos de propriedades fisico-quimicas:

16.6.1. pressdo de vapor;

16.6.2. ponto de fusdo ou ebulicéo;

16.6.3. solubilidade em &gua; e

16.6.4. coeficiente de particdo N-octanol/agua.

Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia na Fase I, os seguintes estudos poderao ser exigidos:
FASE Il

16.7. Testes de toxicidade para animais superiores

16.7.1. Toxicidade oral aguda;

16.7.2. Toxicidade inalat6ria aguda;

16.7.3. Toxicidade cutanea aguda;

16.7.4. Irritagdo cutanea primaria;

16.7.5. Irritagdo ocular;

16.7.6. Sensibilizacdo dérmica; e

16.7.7. Mutagenicidade génica e cromossomica
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Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia na Fase 11, 0s seguintes estudos poderdo ser exigidos:
FASE Il

16.8. Testes toxicoldgicos com doses repetidas (desde subagudos até cronicos) e estudos toxicologicos para
avaliar, teratogenicidade, carcinogenicidade, neurotoxicidade e efeitos hormonais;

16.9. Testes ecotoxicologicos de toxicidade a organismos aquaticos e terrestres (peixes, Daphnia, algas,
aves, abelhas, microrganismos, organismos de solo), de acordo com o uso pretendido do produto.

17 - (Revogado pelo Decreto n° 5.981, de 2006)
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RELATORIOS TECNICOS
(apresentar em uma via)

Ao Orgio Registrante (critérios e exigéncias serdo especificados em normas complementares)

18 - Anexos - Orgéo Registrante, para avaliacio da eficiéncia de agrotoxicos e afins

77

18.1 Testes e informacdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s) finalidade(s) de uso
proposta(s);

18.2 Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

18.3 Informac6es sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;

18.4 Relatdrio de estudos de residuos, intervalo de Seguranca e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos;

18.5 Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos do agrotdxico;

18.6 Resultado das analises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos residuos em vegetais,
animais, na dgua, no solo e no ar.

18.7 Informacdes relativas a bioacumulagdo, persisténcia e mobilidade;

18.8 Outros dados, informacgdes ou documentos exigidos em normas complementares.

Ao Ministério da Saude (critérios e exigéncias serdo especificados em normas complementares)

19 - Anexos - Ministério da Saude

19.1 Relatdrio de estudos de propriedades fisico-quimicas; (Redacdo dada pelo Decreto n® 5.981, de

2006)

19.2 Relatorio de estudos de residuos, intervalo de Segurancga e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos;

19.3 Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos de agrotoxico;

19.4 Resultado das analises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos residuos em vegetais,
animais, na agua, no solo e no ar;

19.5 Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

19.6 Estudos biol6gicos envolvendo aspectos bioquimicos e toxicoldgicos agudos e crénicos;

19.7 Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para os casos de intoxica¢do humana;

19.8 Outros dados, informacgdes ou documentos exigidos em normas complementares.

19.9 Testes e informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

19.10 Informacdes relativas a bioacumulacdo, persisténcia e mobilidade;

Ao Ministério do Meio Ambiente (critérios e exigéncias serdo especificados em normas complementares)

20 - Anexos - Ministério do Meio Ambiente

20.1 Relatdrio de estudos de propriedades fisico-quimicas; (Redacdo dada pelo Decreto n® 5.981, de

2006)

20.2 Relatorio de estudos de dados relativos a toxicidade para microorganismos, microcrustaceos,
peixes, algas, organismos de solo, aves, plantas e insetos ndo-alvo;

20.3 Relatorio de estudos de dados relativos a bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade;

20.4 Relatorio de estudos de dados relativos a toxicidade para animais superiores;

20.5 Relatorio de estudos de dados relativos ao potencial mutagénico, embriofetotoxico e carcinogénico
em animais;

20.6 Método analitico e sua sensibilidade para determinacéo de residuos de agrotoxico;

20.7 Resultado das anélises quantitativas efetuadas indicando a persisténcia dos residuos em vegetais,
animais, na dgua, no solo e no ar;

20.8 Outros dados, informagdes ou documentos exigidos em normas complementares
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|20.9 Testes e informac0es referentes a sua compatibilidade com outros produtos; |

21 - Anexos - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE — Ao
Orgao Registrante (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

21.1. Estudos e informagdes sobre a eficiéncia e a praticabilidade do produto na(s) finalidade(s) de uso
proposta(s), devendo ser conduzidos conforme suas caracteristicas e de acordo com as normas
complementares do 6rgdo responsavel;

21.2. Informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

21.3. Informagdes sobre o desenvolvimento de resisténcia ao produto;

21.4. Relatdrio de estudo de residuos, intervalo de seguranca e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos;

21.5. Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos do agrotdxico, para fins de
monitoramento e fiscalizacao.

22 - Anexos - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE — Ao
Ministério da Satde (Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

1. Relatério de estudos de propriedades fisico-quimicas;

2. Relatério de estudo de residuos, intervalo de seguranca e, quando for o caso, limite dos residuos
estranhos;

22.3. Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos de agrotdxico, para fins de
monitoramento e fiscalizacao;

22.4. Intervalo de reentrada de pessoas nas areas tratadas;

22.5. Estudos toxicoldgicos agudos e de mutagenicidade;

22.6. Antidoto ou tratamento disponivel no Pais, para 0s casos de intoxicagdo humana;

22.7. Informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

23 — Anexos — PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE — Ao
Ministério do Meio Ambiente (Incluido pelo Decreto n® 5.981, de 2006)

23.1. Relatdrio de estudos de propriedades fisico-quimicas;

23.2. Relatério de estudos de dados relativos a toxicidade para microorganismos, microcrustaceos,
peixes, algas, organismos de solo, aves, plantas e insetos ndo-alvo;

23.3. Relatorio de estudos de dados relativos a toxicidade para animais superiores;

23.4. Relatorio de estudos de dados relativos ao potencial mutagénico;

23.5. Método analitico e sua sensibilidade para determinacdo de residuos de agrotdxico, para fins de
monitoramento e fiscalizacao;

23.6. Informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos.

“24 - Anexos - PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA
ORGANICA (Incluido pelo Decreto n° 6.913, de 2009)

Identificacdo do produto em relagéo a especificacdo de referéncia;

Descricéo do processo de produgédo do produto;

Declaracgéo do registrante, sobre a composicao qualitativa e quantitativa do produto, indicando 0s
limites maximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcgéo especifica, acompanhada de
laudo laboratorial de cada formulador;

Indicagéo de uso (culturas e alvos biologicos), modo de acdo do produto, modalidade de emprego,
dose recomendada, concentracdo e modo de preparo de calda, modo e equipamentos de aplicacéo,
época, numero e intervalo de aplicacdes;

Restricbes de uso e recomendacdes especiais;

Intervalo de seguranga;

Intervalo de reentrada;

Informacdes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

Especificacdo dos equipamentos de protecédo individual apropriados para a aplica¢do do produto,
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5981.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5981.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5981.htm#art4

bem como medidas de protecéo coletiva;

Procedimentos para descontaminacéo de embalagens e equipamentos de aplicacéo;

Sistema de recolhimento e destinacédo final de embalagens e restos de produtos;

Modelo de rotulo e bula.
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ANEXO Il

Modelo | - Reqguerimento de Registro Especial Temporério - RET

O requerente a seguir identificado requer aos Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, da Saude
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis), com base no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, a avaliagdo do
produto abaixo especificado, para fins de registro especial temporario, para o que presta as informacdes a
seguir e junta documentos:

1. Requerente

1.1 nome 1.2 endereco eletronico
1.3 endereco 1.4 bairro
1.5 cidade 1.6 uf 1.7 cep
1.8ddd |1.9 fone 1.10 fax 1.11 celular 1.12 cnpj/cpf

2. Representante legal (anexar documento comprobatdrio)

2.1 nome [2.2 enderego eletronico
2.3 endereco 2.4 bairro
2.5 cidade 2.6 uf 2.7 cep
2.8ddd |2.9 fone 2.10 fax 2.11 celular 2.12 cnpj/cpf

3. Da pesquisa (se agente biolégico de ocorréncia natural)

3.1 classificacdo taxondmica ou caracterizacdo morfoldgica ou bioguimica
3.2 informac0Ges de ocorréncia no pais
3.3 procedéncia e informac@es de ocorréncia e, quando importado, medidas quarentenarias

aplicaveis
, de de 2
Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)
Documentos a serem anexados ao Requerimento
4. Anexos

4.1 Tipo de pesquisa (laboratorios, estufa, casa de vegetacao, estagdo experimental,
campo);

4.2 Projeto experimental;

4.3 Dados fisico-quimicos;

4.4 Dados necessarios a avaliagdo toxicologica preliminar;

4.5 Dados necessarios a avaliacdo ambiental preliminar.




1. Requerente

Modelo Il - Reqistro de produto para pesquisa e

experimentacio, ja registrado para outra(s) indicacio(6es) de uso

1.1 nome [1.2 enderego eletronico
1.3 endereco 1.4 bairro

1.5 cidade lL6uf  [1.7 cep

1.8ddd [1.9 fone [1.10 fax 11.11 celular  [1.12 cnpj/cpf

2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)

2.1 nome [2.2 enderego eletronico
2.3 endereco 2.4 bairro

2.5 cidade R6uf  [2.7 cep

2.8ddd [2.9 fone 2.10 fax [2.11 celular  [2.12 cnpj/cpf

3. Da pesquisa

3.1 objetivo da pesquisa e experimentacdo

de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

4. Anexos

4.1 Projeto experimental.
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ANEXO IV

Reaqistro de Componentes — Excetuados 0s
ingredientes ativos, produtos técnicos e pré-mistura

1. Requerente (repetir o quadro com os dados dos demais requerentes, se houver)

1.1 nome |1.2 enderego eletronico

1.3 enderego 1.4 bairro

1.5 cidade L6 uf  [1.7 cep

1.8 ddd [1.9 fone 11.10 fax [L.11 celular  [1.12 cnpj/cpf
2. Representante legal (anexar documento comprobat6rio)

2.1 nome [2.2 endereco eletronico

2.3 endereco 2.4 bairro

2.5 cidade 2.6 uf 2.7 cep

2.8 ddd (2.9 fone 2.10 fax 2.11 celular 2.12 cnpj/cpf

3. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

3.1 nome [3.2 enderego eletronico

3.3 endereco 3.4 bairro

3.5 cidade 3.6 uf 3.7 cep

3.8ddd [3.9 fone [3.10 fax 3.11 celular  [3.12 cnpj/cpf
4. Produto

4.1 nome comercial

4.2 usos pretendidos 4.3 n® cddigo da substancia no chemical
abstract service registry (CAS)

4.4 nome gquimico da substancia

4.5 nome comum da substancia |4.6 grupo quimico |4.7 sinonimia

4.8 formula bruta e estrutural

5. Finalidade
() 5.1 produgéo|() 5.2 ()53 ()54 () 5.5 utilizagéo
importacdo exportacao comercializacao
6. Embalagem
6.1 tipo de embalagem 6.2 material 6.3 capacid. de acondicionamento
: de de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)
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Documentos a serem anexados ao Requerimento

7. Anexos

7.1 Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada junto ao érgéo
competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, na modalidade indicada na
finalidade do registro;

7.2. Comprovante de que o requerente de registro de matéria-prima, ingrediente inerte ou
aditivo, que tenha por finalidade produzir ou importar o componente para fins de
comercializacdo, esta devidamente registrado junto ao 6rgdo competente do Estado, do
Distrito Federal ou do Municipio, nessa modalidade; (Redacdo dada pelo Decreto n° 5.549,

de 2005)

7.3 Ficha(s) de seguranca quimica fornecida(s) pelo(s) fabricante(s);

7.4 Ficha de Emergéncia de Transporte do Decreto n® 3.694;

7.5 Informacdes referenciadas ou estudos quanto aos aspectos de toxicidade em animais,
potencial genotoxico, carcinogénico e teratogénico, disturbios hormonais, toxicidade para
organismos aquaticos, bioacumulacéo, persisténcia e mobilidade no meio ambiente;

7.6 Método de desativacao;

7.7 Informacdes sobre a existéncia de restricdes a este produto, em outros paises;

7.8 Antidoto e suas formas de administracdo ou tratamento;
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ANEXO V

Requerimento para Registro de Pessoas Fisicas ou Juridicas Prestadoras

de Servicos, Fabricantes, Formuladores, Manipuladores, Importadores,

Exportadores ou Comerciantes de Agrotéxicos, seus Componentes e Afins

REQUERIMENTO PARA REGISTRO DE ESTABELECIMENTO

(nome do requerente) vem requerer junto ao (6rgdo estadual competente) , com base nos termos do Decreto
n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, seu registro na categoria de (prestador de servicos na aplicacdo, fabricante,
formulador, manipulador, importador, exportador, comerciante) de agrotoxicos, seus componentes e afins,

apresentando para tanto as seguintes informacdes e documentacéo:

1. Requerente

1.1 nome (razéo social)

|1.2 inscrigdo no cnpj [1.3 reg.junta comercial

1.4 endereco da sede 1.5 bairro
1.6 cidade IL7uf  [1.8cep
1.9 endereco / localizacdo da fabrica 1.10 bairro
1.11 cidade [L12uf  [1.13 cep

1.14 responsavel administrativo

1.14.1 nome 1.14.2 cpf |1.14.3 rg/ 6rgéo emissor
1.15 responsavel técnico
1.15.1 nome [1.15.2 cpf |1.15.3 rg/ 6rgéo emissor

1.16 rt — registro no conselho da respectiva profissdo

1.16.1 nome do conselho

[L.16.2 regido  [1.16.3 n® do registro

2. Classificacdo do estabelecimento

() 2.1 importador

() 2.2 fabricante

() 2.3 formulador |() 2.4 manipulador

() 2.5 comerciante

() 2.6 prestador de servicos |( ) 2.7 exportador |() 2.8

3. Produtos que pretende importar, exportar, produzir, comercializar ou utilizar (marcar as colunas com um

NG
produtos importadosjexportados{fabricadosfformuladosjmanipuladosicomercializados Clasililgagéo
3.1 produto 0 0 () O O 0
tecnico
3.2 outros 0 0 () O O 0
componentes
3.3 pré-mistura @) @) () @) @) 0
3.4 produto 0) 0 () 0 0 0)
formulado
3.5 agentes 0 0 () O O 0
biolégicos de
controle
3.6 agentes de
manipulagéo
genética O O 0 O O O
3.7 outros: 0) 0 () 0 0 0

(*) Adotar a classe de uso: herbicida, inseticida, fungicida etc., podendo a coluna comportar mais de uma

classe.




4. Laboratério de Controle de Qualidade

() 4.1 proprio
() 4.2 ndo utiliza

() 4.3 de terceiros:

(nome)
5. Dependéncias existentes na fabrica
() 5.1 depdsito de matéria  |() 5.2 depdsito de produtos () 5.3 secdo de fabricacao
prima acabados
() 5.4 almoxarifados () 5.5 dependéncias () 5.6 ambulatério
administrativas médico
() 5.7 refeitério ()58 ()59

6. Equipamentos e instalaces na fabrica (relaciona-los e resumir suas fungdes; se necessario, anexar

documento)

7. Mercado de consumo

() 7.1 estadual

() 7.2 interestadual |UF(s):

() 7.3 internacional |Pais(es):

8. Observacdes (esclarecer ou complementar o requerimento naquilo que julgar necessario)

de de 2

Assinatura(s) do(s) Responsavel(eis)

9. Anexo

pertinente.

9.1 Licenca ambiental, expedida pelo 6rgao estadual competente, conforme legislacéo
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ANEXO VI

Modelo de Codificacdo

NUmero — Ano — Quantidade

1. Exemplo

001 -89-1600 |

2. Instrucdes

2.1 O codigo deve ser aposto a embalagem de modo que seus elementos NUMERO, ANO
e QUANTIDADE fiquem inseridos dentro de um retangulo e separados por um traco,
conforme exemplo acima.

2.2 O NUMERO constara de algarismos arabicos, na ordem crescente das partidas
liberadas, reiniciando-se a cada ano pelo numero 001.

2.3 O ANO refere-se ao da importacao, fabricacdo ou manipulacéo da partida e é
representado pelos dois algarismos da dezena, separados do niumero de codificacao por
uma barra.

2.4 A QUANTIDADE refere-se ao nimero de unidades que comp&em a partida.
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ANEXO VII

Relatério de Producdo, Importacdo, Comercializacdo e Exportacdo

1. Periodo da informacao

1.1 ano: () 1.2 - 1° semestre () 1.3 - 2° semestre

2. Produto Técnico / Produto Formulado

2.1 marca comercial 2.2 n® do registro
2.3 ingrediente ativo/agente biol6gico de controle 2.4 concentracdo
2.5 classificacéo toxicologica 2.6 classificagdo ambiental

3. Classe de uso

() 3.1acaricida |() 3.2 adjuvante () 3.3 bactericida |() 3.4 espalhante adesivo
() 3.5 ferombnio |() 3.6 fungicida () 3.7 herbicida () 3.8 inseticida |() 3.9 nematicida
() 3.10 regulador de crescimento () 3.11 outra(s):

Ingredientes que abrangem diversas classes de uso, assinalar com X a principal e citar no item "outra(s)" as
demais.

4. Origem, estoque e destino do produto técnico/produto formulado

Quantidade (1.000 t)
Ingrediente Ativo Prod. Formulado

Origem

4.1 Produgdo nacional
4.2 Importacéo
Destino
4.3 Exportacéo
4.4 Vendas a clientes
4.5 Vendas a industrias
Estoque na fabrica
4.6 Estoque inicial do semestre
4.7 Estoque final do semestre

5. Exportacdo de Produto Técnico / Produto Formulado (item 4.3) — Destino

Quantidade (1.000 t)
Ingrediente Ativo Prod. Formulado

Pais

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
5.7
5.8
5.9




5.10

5.11

5.12

Total: (valor igual ao do item 4.3)

6. Distribuicéo estadual do item "vendas a clientes”

Quantidade Quantidade
U.F 1.000 toneladas de I. U.F 1.000 toneladas de I.
A.) A)
6.1 Acre 6.15 Parana
6.2 Alagoas 6.16 Para
6.3 Amapa 6.17 Pernambuco
6.4 Amazonas 6.18 Piaui
6.5 Bahia 6.19 Rio de Janeiro
6.6 Ceara 6.20 Rio Grande do Norte
6.7 Distrito Federal 6.21 Rio Grande do Sul
6.8 Espirito Santo 6.22 Rondonia
6.9 Goias 6.23 Roraima
6.10 Maranhdo 6.24 Santa Catarina
6.11 Mato Grosso 6.25 Sdo Paulo
6.12 Mato Grosso do Sul 6.26 Sergipe
6.13 Minas Gerais 6.27 Tocantins
6.14 Paraiba 6.28 Total
, de de 2

Assinatura(s) do(s) Responsavel(eis)
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ANEXO VIII

Do Rétulo
- Modelo do rétulo:

1.1 O rétulo devera ser confeccionado com materiais cuja qualidade assegure a devida resisténcia a acao dos
agentes atmosféricos, bem como as manipulagcfes usuais;

1.2 O rétulo deverd ser confeccionado em fundo branco e dizeres em letras pretas, exceto no caso de
embalagem tipo saco multifoliado e caixa de papeldo, quando o texto poderad ser impresso em letras pretas
sobre fundo de coloracédo original da embalagem;

1.3 O rétulo devera conter a data de fabricacdo e vencimento, constando MES e ANO, sendo que 0 més
devera ser impresso com as trés letras iniciais;

1.4 O rotulo devera ser dividido em trés colunas, devendo a coluna central nunca ultrapassar a area individual
das colunas laterais. Nos casos em que as caracteristicas da embalagem ndo permitam essa divisdo, o rétulo
devera ser previamente avaliado e aprovado pelos 6rgaos federais responsaveis pela agricultura, saide e meio
ambiente;

1.5 O logotipo da empresa registrante, aposto na parte superior da coluna central, deve ocupar, no maximo,
dois centésimos da area Util do rétulo, podendo ser apresentado nas suas cores caracteristicas;

1.6 O rétulo conterd em sua parte inferior, com altura equivalente a 15% da altura da impressdo da
embalagem, faixa colorida nitidamente separada do restante do rétulo;

1.7 As cores dessa faixa corresponderdo as diferentes classes toxicoldgicas, conforme normas complementares
a serem estabelecidas pelo Ministério da Saude;

1.8 Deve ser incluido no painel frontal do rétulo, na faixa colorida, circulo branco com diametro igual a altura
da faixa, contendo uma caveira e duas tibias cruzadas na cor preta com fundo branco, com os dizeres:
CUIDADO VENENO;

1.9 Ao longo da faixa colorida, deverdo constar os pictogramas especificos, internacionalmente aceitos,
dispostos do centro para a extremidade, devendo ocupar cinglienta por cento da altura da faixa;

1.10 Deverdo constar obrigatoriamente do rétulo de agrotoxicos e afins:

1.10.1 Na coluna central:

a) marca comercial do produto;

b) composicao do produto: indicando o(s) ingrediente(s) ativo(s) pelo nome quimico e comum, em portugués,
ou cientifico, internacionalmente aceito, bem como o total dos outros ingredientes, e, quando determinado

pela autoridade competente, expresso por suas fungdes e indicado pelo nome quimico e comum em portugués;

) quantidade de agrotoxico ou afim que a embalagem contém, expressa em unidades de massa ou volume,
conforme o caso;

d) classe e tipo de formulagéo;

e) a expressdo: "Indicacdes e restricdes de uso: Vide bula e receita™;



90
f) a expressédo: "Restri¢cdes Estaduais, do Distrito Federal e Municipais: vide bula™;
g) nome, endereco, CNPJ e numero do registro do estabelecimento registrante, fabricante, formulador,
manipulador e importador, sendo facultado consignar, nos casos em que o espago no rétulo for insuficiente,
que os dados — exceto os do fabricante e os do importador — constam na bula;
h) numero de registro do produto comercial e sigla do 6rgdo registrante;

i) nimero do lote ou da partida;

J) recomendacdo em destaque para que o usudrio leia o rétulo, a bula e a receita antes de utilizar o produto,
conservando-0s em seu poder;

I) data de fabricacdo e de vencimento;

m) indicacOes se a formulacdo é explosiva, inflamavel, comburente, corrosiva, irritante ou sujeita a venda
aplicada;

n) as expressdes: "é obrigatdrio o uso de equipamentos de protecdo individual. proteja-se." e "é obrigatdria a
devolucdo da embalagem vazia.";

o) classificacdo toxicoldgica; e

p) classificacdo do potencial de periculosidade ambiental.

1.10.2 Nas colunas da esquerda e da direita:

1.10.2.1 Precaugdes relativas ao meio ambiente:

a) precaucdes de uso e adverténcias quanto aos cuidados de protecdo ao meio ambiente;

b) instrucdes de armazenamento do produto, visando sua conservacao e prevencdo contra acidentes;

c) orientacdo para que sejam seguidas as instrucdes contidas na bula referente a triplice lavagem e ao destino
de embalagens e de produtos impréprios para utilizacdo ou em desuso;

d) nudmero de telefone de pessoa habilitada a fornecer todas as informacdes necessarias ao usuario e
comerciante;

1.10.2.2 Precaucdes relativas a saide humana;

a) precaucdes de uso e recomendacdes gerais, quanto a primeiros socorros, antidotos e tratamentos, no que diz
respeito a saude humana; e

b) telefone da empresa para informacgdes em situacdes de emergéncias.
1.11 A critério do 6rgéo federal responsavel pelo setor de saude, a ser definido em normas complementares,

0s agrotoxicos e afins que apresentarem baixa toxicidade poderdo ser dispensados da inclusdo da caveira e das
duas tibias cruzadas.
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ANEXO IX
Da Bula

1 Deverdo constar obrigatoriamente da bula de agrotdxicos e afins:
1.1 instruc@es de uso do produto, mencionando, no minimo:
a) culturas;

b) pragas, doencas, plantas infestantes, identificadas por nomes comuns e cientificos, e outras finalidades de
uso;

c) doses do produto de forma a relacionar claramente a quantidade a ser utilizada por hectare, por nimero de
plantas ou por hectolitro do veiculo utilizado, quando aplicavel;

d) época da aplicacgdo;

e) nimero de aplicacdes e espacamento entre elas, se for o caso;
f) modo de aplicacéo;

g) intervalo de seguranca;

h) intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e areas tratadas;
1) limitagOes de uso;

J) informacdes sobre os equipamentos de protecdo individual a serem utilizados, conforme normas
regulamentadoras vigentes;

I) informacGes sobre os equipamentos de aplicacdo a serem usados e a descricdo dos processos de triplice
lavagem da embalagem ou tecnologia equivalente;

m) informacdes sobre os procedimentos para a devolucdo, destinacdo, transporte, reciclagem, reutilizacdo e
inutilizag&o das embalagens vazias; e

n)informacgdes sobre os procedimentos para a devolugdo e destinacdo de produtos improéprios para utilizagdo
ou em desuso.

1.2 dados relativos a protecdo da saude humana:

a) mecanismos de acdo, absorcdo e excrecdo para animais de laboratorio ou, quando disponiveis, para o ser
humano;

b) sintomas de alarme;

c) efeitos agudos e crénicos para animais de laboratorio ou, quando disponiveis, para o ser humano; e
d) efeitos adversos conhecidos.

1.3 dados relativos a protecdo do meio ambiente:

a) método de desativacéo;
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b) instru¢Ges em caso de acidente no transporte; e

¢) informac0es sobre os efeitos decorrentes da destinagcéo inadequada de embalagens.

1.4 dados e informagfes adicionais julgadas necessarias pelos 6rgdos federais responsaveis pela agricultura,
salide e meio ambiente.

1.5 restri¢Oes estabelecidas por 6rgao competente do Estado ou do Distrito Federal.
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ANEXO X
(Incluido pelo Decreto n° 5.981, de 2006)

CRITERIOS PARA DETERMINACAO DA EQUIVALENCIA DE PRODUTO TECNICO

1. Os produtos técnicos de diferentes fabricantes ou de diferentes processos de fabricacdo do mesmo
fabricante serdo considerados equivalentes se a avaliagdo do processo de producdo usado, o perfil de
impurezas e, se necessario, a avaliacdo dos perfis toxicoldgicos/ecotoxicoldgicos, atenderem o0s requisitos dos
itens 3, 4 e 5 indicados a seguir.

2. Quando o fabricante mudar o processo de fabricacdo de um produto técnico previamente registrado, a
equivaléncia devera ser determinada com base no item 1.

3. Equivaléncia do perfil de impureza de um produto técnico:

3.1. Um produto técnico podera ser considerado equivalente, quando: o nivel méximo de cada impureza
ndo-relevante ndo for incrementado acima de 50% com relacédo ao nivel maximo do perfil do produto técnico
de referéncia, ou quando o nivel méximo absoluto ndo for incrementado acima de 3 g/kg (aplica-se o que
representar o maior nivel de incremento), quando nao houver novas impurezas relevantes e quando ndo se
incremente o nivel méximo de impurezas relevantes;

3.2. Quando a concentragdo maxima de cada impureza ndo relevante exceda as diferencas indicadas no
subitem 3.1, serd solicitado ao registrante a apresentacdo de argumentos fundamentados e os dados de
respaldo necessarios, que expliqguem por qual motivo essas impurezas em particular permanecem como ndo-
relevantes. Os Orgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, salde e meio ambiente avaliardo o
caso para decidir se o produto técnico € ou ndo equivalente;

3.3. Quando novas impurezas estiverem presentes em quantidades maior ou igual a 1 g/kg, sera
solicitado ao registrante a apresentagdo de argumentos fundamentados e os dados de respaldo necessarios, que
expliqguem porque essas impurezas sdo ndo-relevantes. Os 6rgdos federais responsaveis pelos setores de
agricultura, saude e meio ambiente avaliardo o caso para decidir se 0 produto técnico € ou ndo equivalente;

3.4. Quando impurezas relevantes estiverem presentes em concentracdo acima da concentracdo maxima
do produto técnico de referéncia e/ou quando novas impurezas relevantes estiverem presentes, serdo exigidos
dados toxicol6dgicos e ecotoxicoldgicos. Os érgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, satde e
meio ambiente avaliardo o caso para decidir se o produto técnico é ou ndo equivalente.

4. Equivaléncia dos perfis toxicol6gicos de produto técnico:

4.1. O perfil toxicoldgico serd considerado equivalente ao perfil do produto técnico de referéncia,
quando os dados toxicoldgicos ndo diferirem de um fator maior que 2. N&o deve haver mudancas na avalia¢do
dos estudos que produzam resultados positivos ou negativos;

4.2. Quando a equivaléncia ndo puder ser determinada com os dados requeridos no item 3 e no subitem
4.1 serdo avaliadas informacdes toxicologicas adicionais aplicando os mesmos critérios estabelecidos no
subitem 4.1, contanto que os 6rgdos afetados sejam os mesmos. O “nivel de efeito ndo observado (NOELs)” e
o “nivel de efeito adverso ndo observado (NOAELs)” ndo deverao diferir mais do que a diferenga nos niveis
das doses usadas.

5. Equivaléncia dos perfis ecotoxicoldgicos para produto técnico (se corresponder ao uso proposto):
5.1. O perfil ecotoxicoldgico sera considerado equivalente ao perfil do produto técnico de referéncia se

os dados ecotoxicologicos, determinados utilizando as mesmas espécies, ndo diferirem por um fator maior do
que 5.
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6. Quando os valores de concentracdo de impurezas relevantes ultrapassarem os limites estabelecidos em
normas complementares, o pleito sera considerado impeditivo de obtencao de registro.

7. Quando um produto técnico néo for considerado equivalente, o requerente podera dar continuidade ao
processo de registro, cumprindo com a totalidade dos requisitos previstos para o registro de produtos técnicos.

8. Os orgaos responsaveis pelos setores de agricultura, satide e meio ambiente poderdo requerer dados e
informac0des adicionais, mediante justificativa técnica.
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DECRETO N°5.549, DE 22 DE SETEMBRO DE 2005.

Dé nova redacdo e revoga dispositivos do Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, que disple sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagéo, a propaganda comercial, a utilizacéo, a
importacéo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a
inspecdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

DECRETO N°5.981 DE 6 DE DEZEMBRO DE 2006.

Da nova redacdo e inclui dispositivos ao Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, que dispGe sobre a pesquisa, a experimentacao, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagéo, a propaganda comercial, a utilizagéo, a
importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a
inspecao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

DECRETO N°6.913, DE 23 DE JULHO DE 2009.

Acresce dispositivos ao 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 experimentacdo, a producdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a
importacdo, a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacéo, o
controle, a inspecao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Todos ja compilados no Decreto 4.074/2002.
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DECRETO N°2.018, DE 1° DE OUTUBRO DE 1996.

Foram selecionados alguns artigos vinculados aos agrotdxicos.

Regulamenta a Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as restri¢es ao uso e a propaganda de
produtos fumigenos, bebidas alcoolicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do 8§ 4° do
art. 220 da Constituicdo.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 84, inciso 1V, da
Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
DECRETA:
Capitulo |

DISPOSIC}OES PRELIMINARES
Art. 1° O uso e a propaganda de produtos fumigenos ndo proibidos em lei, derivados ou ndo do tabaco, de
bebidas alcodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as restricGes e
condicdes estabelecidas na Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, na Lei n°® 8.918, de 14 de julho de 1994, na
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, nos seus respectivos
Regulamentos, e neste Decreto. (...)

Capitulo V
DA PROPAGANDA COMERCIAL DOS
DEFENSIVOS AGRICOLAS
Art. 17. A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito toxico, mediato ou
imediato, para ser humano, devera restringir-se a programas de radio ou TV e publicacdes dirigidas
aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua aplicacdo, precaucdo no
emprego, consumo ou utilizacdo, segundo o que dispuser o Orgdo competente do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas estabelecidas pelo Ministério da Saude ou
outro 6rgao do Sistema Unico de Saude.

Paragrafo unico. O oferecimento de brindes devera atender, no que couber, as disposi¢cGes do presente
artigo, ficando vedada a oferta de quantidades extras do produto a titulo de promocao comercial.

Art. 21. A propaganda devera sempre, em qualquer meio de comunicagdo, chamar a atencao para o
destino correto das embalagens vazias e dos restos ou sobras dos produtos.

(..
Brasilia, 1° de outubro 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
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DECRETO N°8.133, DE 28 DE OUTUBRO DE 2013.

Dispde sobre a declaracdo de estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria de que trata a Lei n® 12.873,
de 24 de outubro de 2013, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 84, caput, incisos IV e VI
alinea “a”, da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto na Lei n 12.873, de 24 de outubro de 2013,

DECRETA:

Art. 12 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera declarar estado de emergéncia
fitossanitaria ou zoossanitaria quando for constatada situacdo epidemioldgica que indique risco iminente de
introducdo de doenca exotica ou praga quarentenaria ausente no Pais, ou haja risco de surto ou epidemia de
doenca ou praga agropecudria ja existente.

8 12 A declaragédo de que trata o caput devera considerar:

| - a gravidade;

Il - a capacidade de resposta disponivel; e

I11 - os efeitos sobre a economia agropecuaria.

8 22 O estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria serd declarado em Portaria especifica do Ministro
de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento que contera:

| - a delimitacdo da area afetada;

Il - a indicacdo das doencas ou pragas; e

I11 - 0 prazo de vigéncia, que ndo excederd a um ano.

8 32 O estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria poderé ser declarado de oficio ou por solicitagdo
de Governador de Estado, do Distrito Federal ou de Prefeito Municipal, quando as medidas que tenham


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/dec%202.018-1996?OpenDocument

98

adotado, sua capacidade de atuacdo e seus recursos humanos, materiais, institucionais e financeiros
empregados sejam insuficientes para o restabelecimento da normalidade nas areas afetadas.

8§ 42 A Portaria de declaragdo de estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria serd fundamentada em
parecer circunstanciado e conclusivo da Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento.

Art. 2° Declarado o estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitéria, ato do Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento indicara:

| - as diretrizes e medidas de manejo integrado da doencga ou da praga, incluindo produtos ja registrados no
Pais e recomendacdes obtidas a partir de pesquisas efetuadas no Pais; e

Il - outras diretrizes e medidas de controle do uso dos produtos necessarios para a prevencgdo, controle e
erradicacdo da doenga ou praga.

Art. 32 Declarado o estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria, o Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento podera efetuar contratacdo de pessoal por tempo determinado para prestacdo de
servigos eventuais nas acdes de defesa agropecudria, observado o disposto na Lei n? 8.745, de 9 de dezembro
de 1993.

Art. 42 O prazo de vigéncia do estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria podera ser prorrogado por
ato do Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, condicionado a novo parecer
circunstanciado e conclusivo da Secretaria de Defesa Agropecuéria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento sobre a manutencdo do estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria, observado o prazo
maximo de um ano para cada prorrogacao e as demais condi¢des do § 22 do art. 12.

Art. 52 Caso as diretrizes e medidas a que se refere o inciso | do caput do art. 22 ndo sejam suficientes para o
combate a situacdo epidemioldgica, o0 Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento podera solicitar
aos Orgaos de agricultura, saide e meio ambiente que priorizem as andlises técnicas para produtos agrot6xicos
e afins aplicaveis no controle, supressdo ou erradicacdo da doenca ou praga causadora de situacdo de
emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria, caso estejam submetidos a processo de registro de que trata o art.
3%da Lein®7.802, de 11 de julho de 1989.

Paragrafo Unico. A solicitacdo devera ser baseada em parecer da Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuéria - Embrapa ou de outra instituicdo de ensino ou pesquisa agropecuaria que demonstre a
impossibilidade da adocdo em tempo habil de produtos quimicos ja registrados no Pais ou recomendagdes
obtidas a partir de pesquisas efetuadas no Pais.

Art. 62 Declarado o estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria, fica o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, como instancia central e superior do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade
Agropecudria, autorizado a importar ou anuir com a importacdo e a conceder autorizacdo emergencial
temporaria de producdo, distribuicdo, comercializacdo e uso de produtos ndo autorizados, nos termos do art.
53 da Lei 12.873, de 2013, desde que a indicacdo de diretrizes e medidas nos termos do inciso |
do caputdo art. 22 e a solicitacdo de priorizacdo de que trata o art. 52 ndo sejam suficientes para o combate a
situacdo epidemioldgica.

8 1% As anuéncias e autorizagcdes somente serdo concedidas se houver parecer da Embrapa ou de outra
instituicdo de ensino ou pesquisa agropecuéria, que demonstre a insuficiéncia das alternativas dispostas
no caput.

8 22 A anuéncia com a importagdo e a autorizagdo emergencial temporaria de producdo, distribuicéo,
comercializacdo e uso deverdo ser requeridas pelos interessados, individualmente ou em conjunto, desde que
identificadas as pessoas fisicas ou juridicas abrangidas.

8 32 Os requerimentos para anuéncia com a importacdo e para a autorizagdo emergencial temporaria de
producgéo de que trata o 8 22 deverdo ser acompanhados do fornecimento dos dados e documentos exigidos
conforme o Anexo.

8 42 A anuéncia ou a autorizagdo emergencial temporérias de que trata o caput somente poderdo ser
concedidas para produtos cujo emprego seja autorizado para culturas similares em pelo menos trés paises
membros da Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econbémico - OCDE que adotem, nos
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respectivos ambitos, o International Code of Conduct on the Distribution and Use of Pesticides da
Organizacdo das Nag6es Unidas para Alimentacdo e Agricultura - FAO.

§ 52 As condicdes a serem observadas para a autorizacdo de uso de agrotoxicos e afins deverdo considerar 0s
limites maximos de residuos estabelecidos nas monografias de ingrediente ativo publicadas pelo Ministério da
Saude.

8 62 No caso de inexisténcia dos limites maximos estabelecidos nos termos do § 52, devem ser observados
aqueles definidos pela Organizacdo das Nacdes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura- FAO e
pelo Codex Alimentarius, ou por estudos conduzidos por laboratorios supervisionados por autoridade de
monitoramento oficial de um pais membro da OCDE.

8§ 72 O ato queanuir com a importacdo e conceder as autorizagbes emergenciais temporarias devera
estabelecer limites e condigdes que garantam:

| - a subordinacdo a finalidade especifica de atendimento ao estado de emergéncia fitossanitaria ou
zoossanitéria oficialmente declarado;

Il - o controle das quantidades importadas, produzidas, distribuidas, comercializadas e utilizadas; e

Il - a seguranca e o controle no transporte, armazenamento, aplicacdo e eliminacéo de residuos e sobras ao
final da vigéncia do estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria.

§ 82 Nao serad dada anuéncia ou autorizacdo a produtos que ja tiveram seu uso proibido com base no § 62 do
art. 3%da Lei n®7.802, de 11 de julho de 1989, ou que sofreram restricbes de uso em acordos ou convengoes
internacionais dos quais a Republica Federativa do Brasil é signatéria.

8 92 A anuéncia e a autorizacdo emergencial temporaria de que trata o caput ndo poderdo ser concedidas a
produtos agrotdxicos e afins que causem graves danos ao meio ambiente ou que reconhecidamente:

| - ndo disponham, no Brasil, de métodos para desativacdo de seus componentes, de modo a impedir que seus
residuos remanescentes provoquem riscos ao meio ambiente e a salde publica;

Il - ndo tenham antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;

Il - revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com os resultados
atualizados de experiéncias da comunidade cientifica;

IV - provoguem distirbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com procedimentos e
experiéncias atualizadas na comunidade cientifica; e

V - se revelem mais perigosos para 0 homem do que o0s testes de laboratério, com animais, tenham podido
demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados.

8 10. Quando a importagéo, producéo, distribui¢do, comercializagcdo ou uso ocorrer por iniciativa do Governo
federal, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera anuir e conceder as autorizacdes
emergenciais temporarias de que trata o caput, de oficio, observadas as exigéncias e condi¢des de que tratam
0s 88 12¢e 4%a 92 e a disponibilidade dos dados e documentos exigidos no Anexo mencionado no § 32, no que
couber.

8 11. A autorizagdo de que trata este artigo deve ser de até um ano, podendo ser prorrogado uma unica vez,
por igual periodo.

Art. 72 No caso de anuéncia ou concessdo das autorizacGes previstas no art. 53 da Lei 12.873, de 2013, a
produto ainda ndo registrado ou para o emprego de produto ja registrado a nova finalidade, o Ministro de
Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento enviara copia aos Ministros de Estado da Saude e do Meio
Ambiente:

| - dos requerimentos dos produtos autorizados ou anuidos;

Il - do ato de declaracdo de estado de emergéncia fitossanitaria ou zoossanitaria que os fundamenta; e

I11 - das prorrogacdes da declaracdo a que se refere o inciso Il do caput, quando for o caso.

Paragrafo unico. As copias dos atos referidos no caput deverdo estar acompanhadas dos documentos que 0s
instruem para que os Ministérios possam adotar as providéncias necessarias para minimizar 0s riscos as
comunidades expostas.

Art. 82 Concedida a anuéncia ou as autorizagfes previstas no art. 53 da Lei 12.873, de 2013, o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento encaminhara copia do ato e dos documentos que o fundamentam
a Camara de Comércio Exterior - CAMEX, para as providéncias relativas ao inciso Il do caput do art. 22 do
Decreto n24.732, de 10 de junho de 2003.
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Paragrafo unico. A comunicacao a que se refere o caput podera ser acompanhada de solicitacdo para que 0s
bens objeto da anuéncia sejam incluidos na Lista Nacional de Excec¢des a Tarifa Externa Comum - LETEC.

Art. 92 As disposicBes deste Decreto ndo excluem as competéncias ordinarias relativas a defesa agropecuaria,
em especial as estabelecidas nos Decretos n? 27.932, de 28 de marco de 1950, n266.715, de 15 de junho de
1970, e n®5.741, de 30 de marco de 2006, e na Lei n28.171, de 17 de janeiro de 1991, durante o estado de
emergéncia fitossanitaria ou zoossanitéria.

Art. 10. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia, 28 de outubro de 2013; 1922 da Independéncia e 1252 da Republica.

DILMA ROUSSEFF

José Gerardo Fontelles

Alexandre Rocha Santos Padilha

Izabella Mbnica Vieira Teixeira

Este texto néo substitui o publicado no DOU de 29.10.2013

ANEXO
REQUERIMENTO DE ANUENCIA DE IMPORTACAO
O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a anuéncia

do produto abaixo especificado, para o que presta as informagdes a seguir:
1. Requerente

1.1 Nome |L.2 Enderego eletronico

1.3 Endereco 1.4 Bairro

1.5 Cidade 1.6 UF 1.7 CEP

1.8 DDD 1.9 Telefone 1.10 Fax 1.11 Celular |1.12 CNPJ/CPF

2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)

2.1 Nome 2.2 Enderego eletronico

2.3 Enderego 2.4 Bairro

2.5 Cidade 2.6 UF 2.7 CEP

2.8 DDD 2.9 Telefone 2.10 Fax 2.11 Celular  [2.12 CNPJ/CPF

3. Fabricante (repetir o quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

3.1 Nome [3.2 Enderego eletronico

3.3 Endereco 3.4 Bairro



http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/decreto/1950-1969/D27932.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/decreto/1970-1979/D66715.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/decreto/1970-1979/D66715.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5741.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/LEIS/L8171.htm

101
3.5 Cidade 3.6 UF 3.7CEP 3.8 Pais
3.9 DDD 3.10 Telefone 3.11 Fax 3.12 Celular  [3.13 CNPJ/CPF

4. Formulador (repetir o quadro com os dados dos demais formuladores, se houver)

4.1 Nome 4.2 Enderego eletronico

4.3 Endereco 4.4 Bairro

4.5 Cidade 4.6 UF 4.7 CEP 4.8 Pais

4.9 DDD 4.10 Telefone 411 Fax |4.12 Celular |4.13 CNPJ/CPF

5. Finalidade

() 5.1 produgéo () 5.2 importacéo () 5.3 exportagéo () 5.4 manipulagéo

() 5.5 comercializagéo () 5.6 utilizagéo () 5.7 outro: ............

6. Classe de uso

() 6.1 herbicida () 6.2 inseticida () 6.3 fungicida () 6.40Utro: ...ccevvvinnns

7. Modo de acédo
|( 7.1 sistémico |() 7.2 contato |( ) 7.3 total | () 7.4 seletivo |( ) 7.5 outro: ..........

8. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais ingredientes ativos, se houver)
8.1 nome quimico na grafia internacional (de acordo com a nomenclatura iupac )
8.2 nome gquimico em portugués (iupac)
8.3 nome comum (padrao iso, ansi, bsi) 8.4 nome comum em portugués
8.5 entidade que aprovou o nome em portugués | 8.6 n° cadigo no chemical abstractservice registry (cas)

8.7 grupo quimico em portugués 8.8 sinonimia
(usar letras minGsculas)
8.9 férmula bruta e estrutural

9. Produto
9.1 marca comercial

9.2 codigo ou nome atribuido durante fase| 9.3 forma de apresentacdo (tipo de formulagéo)
experimental

10. Embalagem
10.1 tipo de embalagem 10.2 material 10.3 capacid. de acondicionamento

11. Quando existentes informacdes sobre a situacdo do produto, registro, usos autorizados, restricdes e seus
motivos, relativamente ao Pais de origem.

12. Informacgdes sobre a existéncia de restricdes ou proibicdes a produtos a base do mesmo ingrediente ativo e
seus motivos, em outros paises.

13. Declaracédo do registrante, sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto, indicando os limites
maximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcdo especifica, inclusive das impurezas de
interesse toxicoldgico.

14. O valor de Ingestdo Diaria Aceitavel - IDA de cada ingrediente ativo presente, determinada pelo pais de
origem.
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15 O Limite Maximo de Residuo - LMR, conforme definido no inciso XXII do art. 12 do Decreto n? 4.074, de
2002, para cada cultura a ser tratada.

16. Modelo de rétulo e bula da formulagdo em portugués, caso ndo se trate de produto com registro no Pais.
17. Data de fabricacéo e de vencimento do produto.

18. Indicacdo de uso (culturas e alvos bioldgicos), informacdes detalhadas sobre 0 modo de agéo do produto,
modalidade de emprego (pré-emergéncia, pos-emergéncia etc.), dose recomendada, concentracdo e modo de
preparo de calda, modo e equipamentos de aplicacdo, época, nimero e intervalo de aplicacdes.

LEGISLACAO COMPLEMENTAR

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA. N° 25, DE 14 DE SETEMBRO DE 2005

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO (MAPA), O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA) E O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DE MEIO AMBIENTE E
DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS (IBAMA), no uso de suas atribuicdes, tendo em vista o
disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, e em seu Decreto regulamentador n® 4.074, de 4 de janeiro
de 2002, Considerando a necessidade de regulamentar o Registro Especial Temporario previsto nos arts. 23 a
28, do Decreto n° 4.074, de 2002, e o que consta do Processo n° 21000.004188/2002-13, resolvem:

Art. 1° Estabelecer os procedimentos a serem adotados junto ao MAPA, ANVISA e IBAMA, para efeito das
avaliacdes preliminares e de obtengdo do Registro Especial Temporario - RET, para produtos técnicos, pré-
misturas, agrotoxicos e afins, destinados a pesquisa e experimentacao.

Art. 2° O RET seré exigido para a realizacdo de pesquisa e experimentacdo, estara sujeito a aprovacao dos
Orgdos federais dos setores da agricultura, da saide e do meio ambiente nos casos que se seguem:

| - produto ainda néo registrado no pais de acordo com o art.3° da Lei n® 7.802, de 1989.

Il - produto ja registrado no pais:

a) cuja composicao esteja sofrendo alteracéo;

b) em se tratando de utilizacdo de mistura em tanque de agrotdxicos e afins;
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c) quando se destinar a utilizacdo em novo ambiente e que implique alteracdo do 6rgdo registrante de acordo
com as competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°, do Decreto n® 4.074, de 2002.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Instru¢cdo Normativa, ndo se encontram compreendidos no inciso Il
deste artigo os produtos que obtiveram, unicamente, Registro Especial Temporario - RET.

Art. 3° Para a realizacdo de pesquisa ou experimentacdo com produto ja registrado que ndo se enquadre nas
disposi¢des do inciso Il, do art. 2°, 0 RET deverd ser requerido por meio eletrénico junto ao Sistema de
Informacéo de Agrotdxicos - SIA e protocolizado no 6rgédo federal junto ao qual o produto esteja registrado,
sem prejuizo do que dispde o art. 23 e pardgrafos do Decreto n°® 4.074, de 2002.

Paragrafo unico. O 6rgéo federal registrante comunicara, aos demais 0rgdos, a concessao do RET.

Art. 4° Os padrdes analiticos ficam dispensados de RET, desde que a quantidade por substancia nao ultrapasse
a 20 (vinte) gramas.

Art. 5° Para efeito da solicitacdo de RET de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins, o interessado
devera apresentar ao 6rgdo federal registrante, de acordo com as competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°,
do Decreto n® 4.074, de 2002, e aos demais 6rgdos federais envolvidos, as informacgdes abaixo especificadas:

| - para produto néo registrado pelo requerente da pesquisa ou experimentacao:

a) requerimento de acordo com o0 modelo I, do Anexo |11, do Decreto n°® 4.074, de 2002, cujo item 4 e subitens
deverdo ser apresentados na forma de um relatorio técnico, conforme a fase (I, Il ou Ill) e a natureza do
produto, de acordo com 0s Anexos desta Instrugdo Normativa,;

b) comprovante de recolhimento dos respectivos valores estabelecidos pelo IBAMA e ANVISA.

Il - para produto ja registrado pelo requerente da pesquisa ou experimentacao:

a) requerimento conforme modelo I, do Anexo Il1 do Decreto n® 4.074, de 2002;

b) copia do Certificado de Registro;

c) projeto experimental, conforme previsto nos anexos desta Instrucdo Normativa;

d) contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperacdo técnica para a pesquisa e experimentacdo em
areas de terceiros, quando for o caso;

e) comprovante de recolhimento dos respectivos valores estabelecidos pelo IBAMA e ANVISA nos casos do
art. 2°, ou do Orgéo registrante nos casos do art. 3°.

§ 1° O requerente devera apresentar justificativa técnica fundamentada para qualquer informacdo ou estudo
solicitado ndo disponivel, no ato de protocolizacdo do requerimento, ficando resguardado aos 6rgaos acatar ou
n&o a justificativa apresentada.

8§ 2° Dados complementares, conforme as caracteristicas do produto e do projeto de pesquisa, poderdo ser
solicitados pelos 6rgdos responsaveis pela agricultura, saide e meio ambiente, mediante justificativa técnica.

8 3° O requerimento de RET deve ser preenchido no Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos (SIA) e
protocolizado no(s) 6rgdo( s) competente(s) em prazo ndo superior a 5 (cinco) dias a contar da data do
primeiro protocolo.

Art. 6° A pesquisa e a experimentacdo serdo enquadradas em uma das seguintes fases, de acordo com o
delineamento do projeto experimental e produto a ser testado, assim caracterizado:

Fase I - Preliminar Executados em laboratorio, casa de vegetacéo, estufas, aquarios, caixas d'agua e em
estacOes experimentais credenciadas.
VALIDADE Até 3 anos de duracdo, dependendo do projeto experimental.

AREA Méaximo de 1000 m2 por cultura.

AREA Maximo de 100 m2 de superficie aquatica.

QUANTIDADE Definida caso a caso, em funcdo do projeto experimental.

Fase Il - Inicial Executados em tanques, lagoas fechadas e parcelas em estacOes experimentais
credenciadas.

VALIDADE Até 3 anos de duragdo, dependendo do projeto experimental.

AREA Maximo de 5.000 m2 por cultura.

AREA Méaximo de 1000 m2 de superficie aquatica.


javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','5','6')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','7','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','23','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','5','6')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','7','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','7','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','X','3','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','X','3','')

104

QUANTIDADE Maximo de 5L ou 5kg de produto por cultura.

Fase 11l - Final Executados em estacOes experimentais credenciadas ou &reas de terceiros, mediante
contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperacao técnica, quando for o caso.

VALIDADE Definida, caso a caso, de acordo com o projeto experimental.

AREA Definida caso a caso, de acordo com o projeto experimental.

QUANTIDADE Definida caso a caso, de acordo com o projeto experimental.

8 1° Excetuam-se do disposto no caput deste artigo a pesquisa e a experimentacdo que envolvam produto
listado no Anexo Il desta Instrucdo Normativa, porém estardo sujeitas as exigéncias do Anexo II.

8§ 2° Para a realizacdo de pesquisa ou experimentacdo em ambiente controlado de laboratério
credenciado/acreditado/ habilitado, o RET devera ser requerido por meio eletronico, junto ao Sistema de
Informacdo de Agrotoxicos - SIA e protocolizado apenas no 6rgao federal registrante, sem prejuizo do que
dispde o art. 23 e paragrafos do Decreto n° 4.074, de 2002.

| - As avaliacGes toxicoldgica e ambiental preliminares serdo fornecidas pelos 6érgdos competentes no prazo de
sessenta dias, contados a partir da data de recebimento da documentacéo;

Il - O 6rgdo federal registrante terd o prazo de quinze dias, contados a partir da data de recebimento do
resultado das avaliacOes realizadas pelos demais 0rgaos, para conceder ou indeferir o RET.

8 3° O RET de produto técnico e pré-mistura sera sempre enquadrado na Fase I.

8 4° As estacOes experimentais, de natureza publica ou privada, de ensino, assisténcia técnica ou pesquisa que
se dediquem ao desenvolvimento de pesquisa e experimentagdo com agrotoxicos, produtos técnicos, pré-
misturas e afins destinados ao uso nos setores de producdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos
agricolas, em florestas plantadas ou em pastagens, deverdo ser credenciadas junto ao MAPA, conforme
disposto em legislacédo especifica.

8 5° As estacOes experimentais, de natureza publica ou privada, de ensino, assisténcia técnica ou pesquisa
deverdo ser registradas no Cadastro Técnico Federal, junto ao IBAMA, de acordo com a legislacéo especifica.

Art. 7° Para os efeitos desta Instrucdo Normativa, sdo consideradas areas de terceiros as localizadas em
propriedades publicas ou privadas, utilizadas pelo requerente do RET para a execucdo de pesquisa e
experimentacdo com agrotoxicos e afins, mediante contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de
cooperacdo técnica celebrado entre o proprietario e o requerente, nos termos do disposto nos itens 46, do
Anexo |, e 47, do Anexo Il desta Instrucdo Normativa.

8 1° O contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperagdo técnica devera conter 0 nome e 0
endereco dos signatéarios, 0 nome ou o codigo do produto, a(s) cultura(s) a ser(em) testada(s), a area total e o
periodo de utilizacdo e descanso da area.

§ 2° Dentre outras finalidades, o contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperagdo técnica, para 0s
efeitos desta Instrucdo Normativa, destina-se a dar ciéncia, ao proprietario da terra, da realizacdo do
experimento, da proibicdo do consumo da cultura para fins de alimentagdo humana ou animal, da
obrigatoriedade de destruicdo dos restos da cultura e da demarcacdo da area experimental com avisos de
adverténcia.

§ 3° O contrato de arrendamento, termo de cesséo ou de cooperacgdo técnica devera estabelecer, também, o
compromisso de ndo utilizacdo da area empregada na pesquisa e experimentacdo para outros fins, durante o
tempo determinado pelos estudos de meiavida do ingrediente ativo (persisténcia).

Art. 8° A inclusdo de novos produtos no Anexo Il podera ser efetuada mediante solicitacdo do interessado,
acompanhada de justificativa técnica, ao Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos - CTA, para
apreciagéo.

Art. 9° O certificado de RET sera emitido de acordo com modelo do Anexo | do Decreto n® 4.074, de 2002.

Art. 10. Os locais de execucdo dos experimentos e a validade do RET poderao ser alterados, apos a concessao
do mesmo, mediante a solicitacdo do interessado, acompanhada de justificativa técnica, dirigida:
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| - aos Orgéos federais de agricultura, saide e meio ambiente, nas situaces previstas no art. 2° desta Instrucéo
Normativa, os quais deverdo se manifestar, no prazo de até 15 (quinze) dias, ao 6rgéo federal registrante;
Il - ao 6rgdo federal registrante, nas situacdes previstas no art. 3° desta Instru¢cdo Normativa.

Art. 11. O requerimento de RET de um produto podera abranger projetos experimentais para mais de uma
cultura, desde que todos os projetos se enquadrem na mesma fase.

Paragrafo (nico. Para pesquisa e experimentacdo em Fase |, conforme o estabelecido no art. 6° o
requerimento podera ser apresentado para mais de um produto.

Art. 12. O RET néo possibilita a utilizacdo de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins para
quaisquer outras finalidades né&o previstas no certificado de registro, inclusive em campos de demonstracao
dos produtos a potenciais usuarios.

Art. 13. Os produtos agricolas e os restos de cultura provenientes das areas tratadas com agrotoxicos e afins
em pesquisa e experimentacdo ndo poderdo ser utilizados para alimentagdo humana ou animal.

8 1° Quando se tratar de pesquisa e experimentacdo de produtos utilizados na forma de armadilhas, que ndo
entrem em contato com a cultura e o solo, ou nos experimentos com liberacéo de inimigos naturais, podera ser
permitido o consumo da cultura para fins de alimentacdo humana ou animal e dispensada a destruicdo de
restos da cultura, devendo esta condicao ser expressa no Certificado de Registro.

8 2° No caso de pesquisa e experimentagdo em tanques, aquarios, lagoas ou em outros ambientes hidricos, a
agua ndo podera ser utilizada para fins de irrigacdo, consumo humano ou animal, uso doméstico ou recreacao,
devendo ser estabelecido e respeitado um periodo de descontaminacdo para a sua posterior utilizacdo ou
destinacao final.

Art. 14. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Fica revogada a Portaria n® 14, de 24 de janeiro de 1992, da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

GABRIEL ALVES MACIEL - Secretario de Defesa Agropecuéaria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento; CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES - Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; MARCUS LUIZ BARROSO BARROS - Presidente do Instituto Brasileiro
de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

ANEXO |
RELATORIO TECNICO
FASE I: (informacGes requeridas)]
1. Produto:
1.1 nome ou codigo do produto
2. Requerente do registro:
2.1 nome 2.4 n°do CNPJ
2.2 endereco 2.5 bairro
2.3 cidade 2.6 UF 2.7 CEP
3. Produtor (Fabricante/Formulador):
3.1 nome 3.4 no do CNPJ
3.2 endereco 3.5 bairro
3.3 cidade 3.6 UF 3.7 CEP
4. Importador (caso o produto seja importado):
4.1 nome 4.4 no do CNPJ
4.2 endereco 4.5 bairro
4.3 cidade 4.6 UF 4.7 CEP

5. Nome quimico do ingrediente ativo (quando disponivel):

6. Grupo quimico:

7. Classe de uso:

8. Tipo de formulagdo (forma de apresentacdo): Quando indisponivel, justificar.
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9. Concentracédo do ingrediente ativo:
10. Caracteristicas fisico-quimicas do produto testado:

10.1 Estado Fisico 10.5 Solubilidade / miscibilidade

10.2 Aspecto 10.6 pH

10.3 Cor 10.7 Densidade 10.4 Estabilidade (luz, ar, pH, temperatura) Quando indisponivel,
justificar.

11. Objetivos da pesquisa/experimentacéo:

12. Estudos laboratoriais a serem realizados:

Estudo(s) Instituicdo(des) executora(s) Endereco 13. Quantidade de produto a ser utilizada:

14. Quantidade de produto a ser formulada:

15. Quantidade de produto a ser importada:

16. Precaucdes relativas a saude:

17. Primeiros socorros e telefone de emergéncia da empresa:

18. Medidas em caso de acidentes:

19. Destinagdo final de sobras e embalagens:

20. Destino final dos restos culturais:

21. Intervalo de seguranca e destinacdo de aguas (em se tratando de ensaios em ambientes hidricos):
22. Cultura/espécie(s)-alvo: Cultura Espécie-alvo (quando indisponivel, justificar)

23. Projeto experimental:

O projeto experimental devera conter:

a) objetivo dos ensaios;

b) cultura(s);

c) tipo de delineamento;

d) tratamentos (doses em g ou L/area); €) no e tamanho das parcelas;

) no de repeticbes

g) no e modo de aplicacéo;

h) no de ensaios;

i) area total,

J) localizacao (enderego completo);

I) periodo previsto para execuc¢ao;

m) técnico responsavel pela execucdo em cada localidade;

n) nome e assinatura do técnico responsavel pelo projeto. Os locais onde serdo instalados os ensaios deverédo
ser apresentados conforme modelo a seguir: (quando uma ou mais informagdes ndo estiverem disponiveis,
justificar).

Local(ais) de ensaio:

Cultura (quando aplicavel) Area Instituicdo(des) executora(s) Local(ais) (ordenado por UF, em ordem
alfabética)

FASE II:

Todas as informac6es da FASE I, incluindo:

24. Modo de acéo:

25. Toxicidade aguda oral para mamiferos (PT ou PF):

26. Toxicidade aguda dérmica para mamiferos (PT ou PF):
27. Toxicidade aguda para peixes (PT ou PF):

28. Potencial genotdxico para procariontes (PT ou PF):

FASE IlI:

Todas as informac6es das FASES 1 e 11, incluindo:

29. Marca comercial (quando disponivel):

30. Nome quimico e comum do ingrediente ativo (obrigatério para esta fase):
31. Formula molecular do ingrediente ativo:

32. Formula estrutural:

33. Composicao qualitativa e quantitativa:

34. Coeficiente de parti¢do n°ctanol / &gua (PT):
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35. Métodos analiticos para identificagdo do ingrediente ativo (PT):

36. Toxicidade aguda para microcrustaceos (quando se tratar de pesquisa em ambiente hidrico) (PT ou PF):
37. Toxicidade para algas (quando se tratar de pesquisa em ambiente hidrico) (PT ou PF):

38. Toxicidade para minhocas (PT ou PF):

39. Irritagdo cuténea para mamiferos (PT ou PF):

40. Irritagdo ocular para mamiferos (PT ou PF):

41. Toxicidade oral subaguda em cées e roedores (PT): Quando indisponiveis justificar.

42. Potencial genotoxico para eucariontes:

43. Toxicidade aguda inalatéria (para produtos volateis ou com pressdo de vapor maior que 10-6 mmHg
(25°C) ou fumigantes ou solidos com tamanho de particula 5 micrometros) (PT ou PF):

44, Persisténcia (meia-vida em condicgdes bioticas - acdo de microrganismo - e abidticas - exemplos: hidrolise,
fotolise, estabilidade térmica) (PT ou IA/PF):

45. Mobilidade (PT ou 1A):

46. Contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperagéo.

Além do previsto no art. 7° desta Instrucdo Normativa, este documento deve ser assinado pelo proprietario da
terra e pelo requerente, ou por seus representantes legalmente constituidos.

ANEXO 11

RELATORIO TECNICO PARA PRODUTOS LISTADOS NO ANEXO IlI

OBS: A apresentacdo das informacdes abaixo relacionadas devera ser feita de acordo com as caracteristicas de
cada produto. O ndo atendimento a qualquer informacédo devera ser justificado tecnicamente.

1. Produto:

1.1 nome ou codigo do produto 2. Requerente do registro:

2.1 nome 2.4 n°do CNPJ

2.2 endereco 2.5 bairro 2.3 cidade 2.6 UF 2.7 CEP
3. Produtor:

3.1 nome 3.4 n°do CNPJ

3.2 endereco 3.5 bairro

3.3 cidade 3.6 UF 3.7CEP

4. Importador (caso o produto seja importado):

4.1 nome 4.4 n°do CNPJ

4.2 endereco 4.5 bairro

4.3 cidade 4.6 UF 4.7 CEP

5. Nome quimico do ingrediente ativo ou do agente bioldgico de controle:
6. Grupo quimico:

7. Classe de uso:

8. Tipo de formulagéo (forma de apresentagéo):

9. Concentracédo do ingrediente ativo:

10. Caracteristicas fisico-quimicas (PT/PF):
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10.1. Estado fisico: 10.5. Solubilidade:
10.2. Aspecto: 10.6. pH:
10.3. Cor: 10.7. Densidade:

10.4. Estabilidade (luz, ar, pH, temperatura):

11. Pureza da cultura-estoque:

12. Informacdes sobre possiveis contaminantes:

13. Procedimentos para limitar contaminagdes:

14. Especificidade:

15. Relag&o com patdgenos e efeitos sobre organismos naoalvos:

16. Quantidade do agente bioldgico presente:

17. Posicdo taxondmica:

18. Quantidade de produto a ser utilizada:

19. Quantidade de produto a ser formulada:

20. Quantidade de produto a ser importada:

21. Precaucdes relativas a satde:

22. Primeiros socorros e telefone de emergéncia da empresa:

23. Medidas em caso de acidentes:

24. Destinacdo final de sobras e embalagens vazias:

25. Destino final dos restos culturais:

26. Intervalo de seguranca e destinacao de aguas (em se tratando de ensaios em ambientes hidricos):
27. Estudos laboratoriais a serem realizados: Estudo(s) Instituicdo(0es) executora(s) Endereco
28. Cultura/espécie(s)-alvo:

Cultura Espécie-alvo

29. Projeto Experimental O projeto experimental devera conter:

a) objetivo dos ensaios;

b) cultura(s)

c) tipo de delineamento;

d) tratamentos (doses em g ou L/area);

e) no e tamanho das parcelas;

) no de repeticbes;]

g) no e modo de aplicagéo;

h) no de ensaios

i) area total

J) localizacdo (endere¢o completo)

I) periodo previsto para execugdo;

m) técnico responsavel pela execucdo em cada localidade; n) nome e assinatura do técnico responsavel pelo
projeto. Os locais onde serdo instalados os ensaios deverdo ser apresentados conforme modelo a seguir:
(quando uma ou mais informacdes ndo estiverem disponiveis, justificar).

Local(ais) de ensaio:

Cultura (quando aplicavel) Area Instituicdo(des) executora(s) Local(ais) (ordenado por UF, em ordem
alfabética) 30. Procedimento para identificacdo do agente bioldgico ou microbioldgico:

31. Historia natural do organismo (ocorréncia, distribuicdo geografica, ciclo de vida, etc):

32. Local e referéncia da cultura depositada em cole¢éo:

33. Procedéncia do organismo biolégico (no caso de organismo microbiologico, informar a descri¢do
detalhada da obtencgdo da linhagem ou cepa):

34. Modo de acdo:

35. Componentes da formulag&o:

36. Composicao qualitativa e quantitativa:

37. Modo e tecnologia de aplicacao:

38. Toxicidade aguda para peixes para produtos aplicados em ambientes hidricos:

39. Toxicidade aguda oral para mamiferos:

40. Toxicidade aguda para microcrustaceos para produtos aplicados em ambientes hidricos:
41. Toxicidade aguda para algas (para produtos aplicados em ambientes hidricos):

42. Toxicidade aguda dérmica para mamiferos:
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43. Toxicidade aguda inalatoria para mamiferos:

44. Toxicidade / Patogenicidade oral aguda para mamiferos:

45. Toxicidade / Patogenicidade para microcrustaceos (para produtos utilizados em ambientes hidricos):

46. Toxicidade / Patogenicidade para peixes (para produtos utilizados em ambientes hidricos):

47. Contrato de arrendamento, termo de cesséo ou de cooperagéo.

Além do previsto no art. 7° desta Instrucdo Normativa, este documento deve ser assinado pelo proprietario da
terra e pelo requerente, ou por seus representantes legalmente constituidos.

ANEXO 111

RELACAO DE PRODUTOS

Agentes bioldgicos de controle, microbioldgicos, conforme definidos em normas especificas, excetuados os
obtidos por meio de técnicas de engenharia genética;

Agentes bioldgicos de controle, inimigos naturais, tais como parasitoides, predadores e nematoéides, conforme
definidos em normas especificas, excetuados os obtidos por meio de técnicas de engenharia genética;

Produtos semioquimicos conforme definidos em normas especificas;

Produtos bioquimicos conforme definidos em normas especificas;

Oleos minerais;

Extratos e 6leos vegetais;

Compostos inorganicos a base de cobre;

Compostos inorganicos a base de enxofre;

Espalhantes adesivos;

Amoénia quarternaria.

D.0.U.,15/09/2005
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 36, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2009

Versdo compilada com as alteracdes, inclusdes e supressdes aprovadas pela INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 42, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2011. Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Uniéo
em 6.12.2011 — Secédo 1.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 103, inciso IV, Anexo da
Portaria n° 45, de 22 de marc¢o de 2007, tendo em vista o disposto na Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989, no
Decreto no 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e o que consta do Processo no 21000.008147/2009-64, resolve:

Art. 1° Estabelecer as diretrizes e exigéncias para a realizacdo de pesquisa e experimentacao, para
credenciamento de entidades que as realizam e para submissdo de pleitos de registro e alteracdo, no que
concerne & conducdo e emissdo de laudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica, de fitotoxicidade e
ensaios de campo para fins de estudo de residuos de agrotoxicos e afins. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 2° Os laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica, de fitotoxicidade e ensaios de campo para
fins de estudo de residuos s6 terdo validade para o processo de registro de agrotdxicos e afins, se gerados por
entidades publicas e privadas de pesquisa, ensino e assisténcia técnica credenciadas no Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento - MAPA. (Redacdo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 3° O laudo emitido por entidade publica ndo credenciada, que realizou experimentacéo e pesquisa
para fins de registro de agrotoxicos e afins até o dia 27 de fevereiro de 2010, podera ser aceito desde que sua
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conducdo tenha sido previamente comunicada a representacdo do MAPA na Unidade de Federacdo na qual
esta localizada. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 4° A entidade credenciada devera enviar até o décimo dia Util de cada més para a representacao do
MAPA na Unidade da Federagdo na qual esta credenciada relatorio dos ensaios experimentais implantados e
concluidos sob sua responsabilidade, conforme Anexo Il desta Instrucdo Normativa. (Redacdo dada pela IN
42, de 2011)

Paragrafo Unico. Apds a disponibilizacdo pelo MAPA do sistema eletronico de relatério, este devera
ser enviado exclusivamente por via eletronica. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 5° O credenciamento da entidade publica ou privada deverd ser solicitado mediante a
apresentacdo, na representacdo do MAPA na Unidade da Federacdo na qual a entidade pretende realizar as
pesquisas e experimentacdes, dos seguintes documentos:

| - requerimento dirigido ao MAPA, conforme modelo do Anexo I;

Il - copia do contrato social ou estatuto da entidade, constando a atividade de pesquisa em &rea
compativel com o objetivo deste regulamento no objetivo social ou documento oficial que identifique o
objetivo proposto;

I11 - cdpia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

IV - cépia do alvara ou licenca de funcionamento do estabelecimento, contemplando a estacdo
experimental; (Redacdo dada pela IN 42, de 2011)

V - copia da matricula atualizada do imével onde esta instalada a estagdo experimental vinculada ao
CNPJ do estabelecimento da entidade, ou do contrato de arrendamento ou termo de cessdo que permite 0 uso
da area pela entidade para a finalidade destinada, caso utilize area de terceiros; (Redacédo dada pela IN 42, de
2011)

VI - curriculum vitae resumido dos profissionais habilitados e diretamente envolvidos nas atividades
de pesquisas e experimentacdo com agrotdxicos e afins, do planejamento a emissao dos laudos técnicos;

VII - Anotacdo de Responsabilidade Técnica - ART dos profissionais relacionados no inciso VI;

VIII - certiddo de registro de pessoa juridica no Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia - CREA da Unidade da Federacdo na qual esta atuando;

IX - organograma da entidade;

X - croqui de acesso a estacdo experimental, com as Coordenadas Geodésicas (datum WGS 84 ou
SIRGAS2000) do ponto central da estacdo;

X1 - Mapa com a localizagdo e memorial descritivo contendo informagdes sobre:

a) a area total da estacdo experimental;

b) as areas disponiveis para a pesquisa e experimentacdo com agrotoxicos e afins;

c) a situacdo atual da conservacao do solo na estacdo experimental;

d) a localizagdo de nascentes, rios e outros corpos de agua, quando houver;

e) as areas destinadas a preservacao ambiental;

f) as areas do entorno da estacéo.

XI1 - relagdo das maquinas, equipamentos agricolas, instalacfes fisicas, recursos técnicos e materiais
para finalidade especifica deste regulamento; e

XII - acervo bibliografico e informacdo quanto a disponibilidade de acesso a rede mundial de
computadores.

§ 1° A entidade deve dispor de areas, instalacbes e equipamentos que atendam as condigdes
estabelecidas no Anexo II.

§ 2° O credenciamento sera especifico e independente por CNPJ e Unidade da Federacdo. (Redacéao
dada pela IN 42, de 2011)

§ 3° A entidade poderd incluir em seu credenciamento mais de uma estacdo experimental, desde que
situada na mesma Unidade da Federacdo de origem, e apresente os documentos constantes dos incisos 1V, V,
VIl a Xl deste artigo e que disponha dos requisitos minimos previstos no Anexo Il desta Instrucéo
Normativa. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)
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8§ 4° A entidade podera utilizar as estruturas de outra estagdo experimental credenciada de terceiros,
sem prejuizo ao disposto no § 1° devendo apresentar instrumento contratual que permita o uso da area pela
entidade para a finalidade destinada, exceto as exigéncias previstas nos itens 2, 5 e 9 do Anexo Il desta
Instrucdo Normativa, que deverdo ser de uso exclusivo. (Incluido pela IN 42, de 2011)

Art. 6° Formalizado o processo administrativo e atendidas as exigéncias documentais, serd efetuada
vistoria técnica por Fiscal Federal Agropecuério que emitird parecer conclusivo sobre a aprovagdo ou nao do
credenciamento, em no maximo 120 (cento e vinte) dias.

Art. 7° O credenciamento tera validade indeterminada.

Art. 8° A homologacdo do credenciamento sera publicada no Diario Oficial da Unido por meio de
Portaria da representacdo do MAPA da Unidade da Federagdo em que atua a entidade credenciada.

Art. 9° A representacdo do MAPA encaminharé para a Coordenacdo-Geral de Agrotdxicos e Afins as
informac@es da entidade credenciada e as posteriores atualizagdes dos dados do credenciamento, para serem
incluidas no Portal do MAPA na rede mundial de computadores em até 30 (trinta) dias de sua publicacdo no
Diério Oficial da Uni&o.

Art. 10. A entidade credenciada devera comunicar a representacdo do MAPA, dentro de 30 (trinta)
dias, quaisquer alteracdes das informacgdes apresentadas em seu credenciamento, a inclusdo ou excluséo de
areas de terceiros utilizadas em experimentos e a suspensao ou paralisacdo das atividades.

Art. 11. A entidade credenciada devera manter a disposicao da fiscalizacéo:

| - 0 nimero de identificacdo do estudo. (Redacao dada pela IN 42, de 2011)

Il - projeto de pesquisa contendo:

a) 0 nome da empresa registrante que demandou a pesquisa;

b) o endereco completo do local onde sera conduzida a pesquisa, com croqui de localizacdo e
coordenadas geograficas;

c) a relacdo dos agrotdxicos que estdo sendo objeto de pesquisa e 0 respectivo n°® do RET - Registro
Especial Temporario;

d) o objetivo da pesquisa; e

e) os materiais e métodos que serdo empregados na pesquisa;

I11 - cdpia do RET dos produtos em experimentacao;

IV - contrato de arrendamento, termo de cessdo ou cooperacdo técnica nos casos de pesquisa
conduzida em areas agricolas de terceiros;

V - a ficha de implantacdo e manutencdo do experimento, contendo o registro dos dados climéaticos do
momento das operagoes;

VI - a ficha de controle das aplicacbes dos agrotdxicos pesquisados, contendo o registro dos dados
climaticos do momento da aplicacéo;

VII - relatério consolidado de dados climéticos do experimento;

VIII - a planilha de campo com dados brutos das avaliagdes;

IX - o comprovante de devolucdo de embalagens vazias ou relatorio de destino final dessas
embalagens;

X - 0 comprovante de destino dos restos e residuos da manipulacdo de produtos técnicos, prémisturas,
agrotoxicos e afins, quando couber; e

XI - os laudos técnicos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica, de fitotoxicidade e de residuos,
conforme o caso.

Paragrafo Unico. Os documentos deverdo ficar arquivados na entidade credenciada, agrupados por
experimento, pelo periodo de 5 (cinco) anos apds a conclusao da pesquisa.

Art. 12. A entidade credenciada devera fazer constar dos contratos de arrendamento, termos de cessao
ou de cooperacdo técnica, quando utilizar areas de terceiros, clausulas que deem ciéncia ao proprietario sobre:
| - arealizagdo do experimento;
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Il - a proibicdo do consumo da cultura e dos restos de cultura para fins de alimentagdo humana ou
animal;

I11 - a obrigatoriedade de destrui¢do dos restos da cultura;

IV - a necessidade de manutencdo do isolamento e da demarcacao da area experimental com avisos de
adverténcia.

V - 0 compromisso de ndo utilizacdo da area empregada na pesquisa e experimentacdo para outros
fins, durante o tempo determinado pelos estudos de meia-vida do ingrediente ativo (persisténcia). (Incluido
pela IN 42, de 2011)

Paragrafo Unico. A entidade podera utilizar area de terceiro para a realizacdo de pesquisa somente com
agrotoxicos cujo RET permita pesquisa em areas superiores a 5000 (cinco) mil m2 por cultura, inclusive em
Unidade da Federacao diferente daquela em que esta credenciada. (Incluido pela IN 42, de 2011)

Art. 13. A entidade credenciada deve promover treinamentos regulares para os trabalhadores
envolvidos com a condugdo das pesquisas com agrotdxicos.

Art. 14. A pesquisa e a experimentacdo devera ser conduzida:

| - em casa de vegetacdo ou em condi¢bes de campo e em regido representativa do cultivo da cultura
no territorio nacional; (Redacédo dada pela IN 42, de 2011)

Il - em atendimento as recomendacOes fitotécnicas preconizadas para a cultura, conforme a regido
onde o ensaio serd instalado, respeitando-se as boas préaticas agricolas e experimentais;

Il - com niveis adequados de infeccdes ou infestacdes de pragas, que possibilitem atestar, com
seguranca, a eficacia do tratamento avaliado;

IV - seguindo as orientacbes dos protocolos internacionais da FAO ou os desenvolvidos pela
comunidade cientifica brasileira;

V - de forma a possibilitar a emissdo de laudo que atenda as exigéncias e ao contetdo estabelecido por
esta Instrucdo Normativa;

VI - de acordo com o que consta no RET e em seu Projeto Experimental ou, quando em desacordo, sob
0 amparo de justificativas adequadas; e

VIl - em consonancia com as normas de protecdo individual e coletiva.

Paragrafo Unico. O descumprimento de quaisquer requisitos previstos neste artigo ensejara o
cancelamento do experimento pela fiscalizacdo federal agropecuaria. (Incluido pela IN 42, de 2011)

Art. 15. Os produtos agricolas e os restos de cultura, provenientes das areas tratadas com agrotdxicos e
afins em pesquisa e experimentacdo, ndo poderao ser utilizados para alimentagdo humana ou animal.

Paragrafo Unico. Quando se tratar de pesquisa e experimentacdo de produtos utilizados na forma de
armadilhas que ndo entrem em contato com a cultura e o0 solo ou nos experimentos com liberagcdo de inimigos
naturais, podera ser permitido o consumo da cultura para fins de alimentacdo humana ou animal, sendo
dispensada também a destruicdo de restos da cultura, desde que estas condicdes estejam previstas no RET.

Art. 16. Os agrotdxicos utilizados em experimentos implantados em areas de terceiros ndo poderdo ser
armazenados ou ter seus residuos descartados nestas areas, devendo estas operacdes ser realizadas na prépria
estacdo experimental credenciada.

Art. 16-A. A embalagem do agrotoxico com RET devera possuir rotulagem contendo, no minimo, as
seguintes informacoes:

| - nome ou codigo do produto;

I - nome do titular do registro;

Il - nimero do RET;

IV - nome do ingrediente ativo;

V - concentracdo do ingrediente ativo;

VI - nome e endereco do fabricante;

VII - nome e endereco do formulador;

VIII - quantidade, expressa em unidade de peso ou volume, conforme o caso;
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IX - data de fabricacéo; e
X - data de vencimento. (Incluido pela IN 42, de 2011)

Art. 17. Devera ser dada destinacdo e tratamento adequado as embalagens, aos restos de produtos
técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins, aos produtos agricolas e aos restos de culturas, de forma a garantir
menor emissdo de residuos solidos, liquidos ou gasosos no meio ambiente.

Art. 18. Para ensaios experimentais visando ao tratamento de sementes, deverd ser seguida a
metodologia oficial vigente para analise de sementes.

8§ 1° Aplicam-se aos ensaios de tratamento de sementes as diretrizes previstas nos arts. 13 e 27 desta
Instrucdo Normativa.

§ 2° Além das condigdes previstas nos arts. 13 e 27 desta Instrugdo Normativa, também deveréo ser
apresentados testes em laboratério ou casa de vegetacdo, correspondentes a cada ensaio de campo, conforme
requisitos minimos definidos no Anexo IV desta Instrugdo Normativa.

8§ 3° Devera ser apresentada comprovacao de ndo-fitotoxicidade do produto a germinacéo e a producéao
de plantulas normais, conforme recomendacéo proposta em bula, anexando-se laudo de laboratério de analises
de sementes credenciado. (Redacao dada pela IN 42, de 2011)

Art. 19. Quando referente a iscas formicidas para o controle de formigas cortadeiras, deverdo ser
realizados testes de acordo com o protocolo estabelecido no Anexo VI desta Instru¢cdo Normativa e serdo
disponibilizadas na rede mundial de computadores na pagina eletrdnica do Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento - MAPA.

8 1° Ndo sdo consideradas eficientes as iscas formicidas contendo ingredientes ativos classificados
como Classe I, isto é, sem potencial para uso em iscas toxicas, no teste preliminar de laboratério conduzido
conforme o Anexo VI desta Instru¢do Normativa.

§ 2° Para o registro de produtos para o controle de formigas cortadeiras, deverdo ser apresentados
laudos de ensaios de campo que comprovem a eficiéncia para duas espécies do género Atta e duas espécies do
género Acromyrmex, sendo obrigatéria a apresentacdo de laudo de eficiéncia em campo para a espécie Atta
capiguara ou para a espécie Atta bisphaerica. (Redacdo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 20. Quando referente a produtos para fumigagdo e controle de pragas em gréos armazenados,
deverdo ser realizados testes que retratem necessariamente a curva de dose resposta € 0 tempo de exposicao
para expurgo, ou seja, eficiéncia de 100% (cem por cento) de controle das pragas em estagio de larva e adulto.

Art. 21. Os laudos de eficiéncia e praticabilidade agrondémicas devem conter os dados relacionados no
Anexo IV.

8 1° Os laudos referentes ao tratamento de sementes devem conter, adicionalmente, os dados
relacionados no Anexo V;

§ 2° Os laudos referentes a produtos para o controle de formigas cortadeiras devem conter,
adicionalmente, os dados relacionados no Anexo VI, conforme o caso;

8 3° As informacOes sobre os ensaios experimentais devem ser conclusivas, de forma a ndo deixar
duvidas sobre a eficiéncia e praticabilidade do produto testado;

8 4° Estdo dispensados de indicagdo de cultura os laudos para produtos destinados a controle de
formigas e os feromonios para uso em armadilhas, devendo ser explicitadas as espécies alvo de controle ou
confuséo sexual, conforme o caso.

Art. 22. Os laudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmicas, de fitotoxicidade e de residuos, para
fins de registro de agrotdxicos e afins deverao ser entregues em papel e por meio eletronico.

Paragrafo Unico. N&o serdo aceitos estudos conduzidos em desacordo com esta Instrucdo Normativa, a
excecao do disposto no seu art. 3°. (Incluido pela IN 42, de 2011)

Art. 23. Os relatorios de estudos de residuos deverdo seguir as determinagdes previstas nas normas dos
orgaos federais responsaveis para este fim.
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Art. 24. O descumprimento do disposto nesta Instrucdo Normativa, ensejara as san¢des previstas no
art. 17, da Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989.

Art. 25. As atividades de pesquisa serdo suspensas quando: (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

| - deixar de atender aos requisitos estabelecidos pelo art. 10 desta Instru¢cdo Normativa;

Il - o funcionamento da entidade credenciada ou sua estacdo experimental constituir risco para a
agricultura, saide ou meio ambiente;

I11 - for constatada irregularidade reparavel; ou(Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

IV - a pedido da entidade.

8§ 1° o0 prazo de suspensdo do credenciamento deverd ser definido considerando o periodo de tempo
estimado para a reparagéo da irregularidade constatada, ndo podendo ser superior a 36 (trinta e seis) meses;

§ 2° 0s experimentos instalados ou os laudos emitidos durante o periodo em que o credenciamento
estiver suspenso ndo serdo validos para fins de registro de agrotdxicos a afins.

Art. 26. O credenciamento da entidade sera cancelado quando:

| - houver falsificacGes ou adulteracBes de resultados experimentais ou de laudos técnicos que afetem
os resultados dos ensaios experimentais; (Redacédo dada pela IN 42, de 2011)

Il - deixar de adequar-se, decorrido o prazo estabelecido, em relagdo aos aspectos que motivaram a
suspensdo das atividades de pesquisa. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Il - dificultar ou impedir o acesso dos Fiscais Federais Agropecuarios nas suas instalacfes ou, de
alguma forma, causar embaraco a fiscalizacdo dos 6rgdos competentes;

IV - for constatada irregularidade que ndo possa ser sanada;

V - a pedido da entidade.

Art. 27. Para efeito de obtencdo de registro ou inclusdo de uso de agrotdxicos e afins, o requerente
deveréa apresentar ao MAPA copia do Certificado de Registro Especial Temporéario - RET que deu suporte ao
teste de eficiéncia e praticabilidade agronémica do produto formulado, realizado por entidade credenciada
conforme esta Instru¢cdo Normativa, e conduzidos conforme especificado abaixo:

| - 3 (trés) testes de eficiéncia e praticabilidade agrondmica, para cada cultura e alvo biolégico, sendo
conduzidos em regides diferentes e representativas do cultivo da cultura ou na mesma regido em safras
diferentes para novo ingrediente ativo e nova indicacdo de cultura e alvo biolégico de ingrediente ativo ja
registrado no Brasil e novas misturas de ingredientes ativos registrados;

I1 - 1 (um) teste de eficiéncia e praticabilidade agronémica, sendo conduzidos em regido representativa
do cultivo da cultura para novos tipos de formulacdo, modalidade de emprego ou alteracdo de dose de
ingrediente ativo ja registrado no Brasil; e

Il - 1 (um) relatorio técnico atestando a ndo-fitotoxicidade do produto nas suas indica¢fes de uso para
mesmos tipos de formulagdo, modalidade de emprego ou indicacdo de uso (cultura e dose) de ingredientes
ativos ja registrados no Brasil. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 28. Para registro ou alteracdo de registro de agrotoxicos, de forma a atender a legislagdo vigente
de culturas de suporte fitossanitario insuficiente, deverd ser elaborado laudo técnico pelo solicitante,
comprovando que as indicagOes de uso para a cultura representativa do grupo suportam as extrapolacOes
pleiteadas, conforme indicages em bula.

8§ 1° N&o é necessaria a conducgdo de estudo de eficiéncia e praticabilidade agronémica para elaboracéo
do laudo técnico citado no caput.

§ 2° Para tratamento de semente, poderdo ser considerados, quanto aos aspectos de eficiéncia e
praticabilidade agrondmica no controle do mesmo alvo biologico, os resultados obtidos nos ensaios
experimentais das culturas representativas, de acordo com o0s grupos estabelecidos no Anexo VII desta
Instrucdo Normativa. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 29. Para a inclusdo de uso de agrotoxico em culturas de flores e plantas ornamentais, poderao ser
considerados, quanto aos aspectos de eficiéncia e praticabilidade agronémica no controle do mesmo alvo
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bioldgico, os resultados obtidos nos ensaios experimentais das culturas representativas, de acordo com 0s
grupos estabelecidos no Anexo VIII desta Instru¢cdo Normativa. (Redacao dada pela IN 42, de 2011)

Art. 30. Os laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémicas e de residuos, bem como as informacoes
sobre fitotoxicidade para fins de registro ou inclusdo de uso de agrotdxicos e afins deverdo ser apresentados
juntamente com Parecer Técnico conclusivo assinado pelo Responsavel Técnico da Empresa pleiteante do
registro.

8§ 1° Nao poderdo elaborar Parecer Técnico profissionais que estiverem ligados ao desenvolvimento
dos laudos apresentados para sustentacdo do registro;

8§ 2° O Parecer Técnico devera considerar:

| - resumo de cada Laudo;

Il - informacdes relativas ao RET que autoriza cada laudo;

Il - indicacéo da cultura e alvo biol6gico recomendado;

IV - indicacdes de dose do agrotdxico, época de aplicacdo, intervalo entre as aplicacdes e intervalo de
segurancga proposto;

V - parecer conclusivo para a fitotoxicidade;

VI - parecer quanto a compatibilizagdo das praticas agricolas dos laudos de eficiéncia e residuos;

8 3° Os laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica e de residuos apresentados deverdo estar
referenciados no parecer técnico elaborado. (Redacédo dada pela IN 42, de 2011)

8§ 4° Estdo dispensados da apresentacdo dos laudos de eficiéncia e praticabilidade agronémicas e de
residuos citados no caput deste artigo os agrotdxicos que se enquadrarem nos 88 15, 16 e 17 do art. 10 do
Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2004, devendo conter obrigatoriamente informacgdes sobre a
fitotoxicidade. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 31. Os Fiscais Federais Agropecuarios designados pela Coordenagdo-Geral de Agrotdxicos e
Afins deverdo elaborar o Parecer Técnico Oficial de Eficiéncia e Praticabilidade Agronémica - EPA, mediante
andlise do Parecer Técnico e Laudos de Eficiéncia e Praticabilidade Agrondmica e de Residuos.

8§ 1° Visando atender o disposto no inciso Il do art. 2° do Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002,
no ambito da competéncia do MAPA, os Fiscais Federais Agropecuarios deverdo avaliar a compatibilidade
entre os ensaios de campo dos estudos de residuos e estudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica, sendo
analisados o0s seguintes itens:

| - boas praticas agricolas;

Il - tipo de formulagao;

Il - quantidade de ingrediente ativo aplicado por unidade de area, nimero de aplicacGes e volume de
calda utilizado; e

IV - culturas e estadio de desenvolvimento das culturas.

§ 2° O EPA sera o documento final de analise técnica do pleito pelo MAPA e devera ser utilizado para
fins de elaboracédo e atualizacdo de rétulo e bula pela empresa, no que concerne as especificacdes e dizeres
exigidos pelo MAPA, atendendo o disposto no art. 43 e Anexos VIII e IX do Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro
de 2002. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 32. As entidades credenciadas devem adequar-se as regras desta Instru¢cdo Normativa até o dia 31
de julho de 2012. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

Art. 33. Esta Instrucdo Normativa entra e vigor na data de sua publicacéo.

Art. 34. Ficam revogadas a Instrucdo Normativa n°® 18, de 22 de maio de 2007, e a Instrucdo
Normativa n° 26, de 25 de agosto de 2008.

INACIO AFONSO KROETZ
ANEXO | - REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO

ANEXO 1l - AREAS, EQUIPAMENTOS E INSTALACOES MINIMAS PARA ESTACOES
EXPERIMENTAIS DAS ENTIDADES CREDENCIADAS


javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','10','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','10','')
javascript:LinkTexto('INM','00000036','000','2009','SDA/MAPA','A','31','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','2','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','A','43','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','X','8','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','X','9','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','X','9','')
javascript:LinkTexto('INM','00000036','000','2009','SDA/MAPA','A','32','')
http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15944
http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15945
http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15945

117

ANEXO 1l - MODELO DO RELATORIO DE ENSAIOS EXPERIMENTAIS IMPLANTADOS E
CONCLUIDOS PELAS ENTIDADES CREDENCIADAS DADOS DA ENTIDADE

ANEXO IV - REQUISITOS E CONTEUDO DOS LAUDOS DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE
AGRONOMICAS A SEREM APRESENTADOS AO MAPA, PARA FINS DE REGISTRO DE
AGROTOXICOS E AFINS

ANEXO V - REQUISITOS E CONTEUDO ADICIONAIS PARA REALIZACAO DOS ENSAIOS
VISANDO AO TRATAMENTO DE SEMENTES

ANEXO VI - REQUISITOS E CONTEUDO ADICIONAIS PARA REALIZACAO DOS ENSAIOS
VISANDO AO CONTROLE DE FORMIGAS CORTADEIRAS (Redacio dada pela IN 42, de
2011)

ANEXO VII - REFERENCIAS PARA EFICIENCIA AGRONOMICA NO TRATAMENTO DE
SEMENTES

ANEXO VIII - REFERENCIAS PARA EFICIENCIA AGRONOMICA NO TRATAMENTO DE FLORES E
PLANTAS ORNAMENTAIS

ANEXO | - REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO

A entidade a seguir identificada requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, com base na
Instrucdo Normativa n® de ......de........ de......, o credenciamento como entidade para a realizacdo de pesquisa e
experimentacdo com agrotoxicos e afins, objetivando a emissdo de laudos de eficiéncia e praticabilidade
agrondmica, fitotoxicidade e de residuos para fins de registro de agrotoxicos e afins, e presta as informacdes a
seguir, complementando-as com os documentos exigidos:

1. Requerente:

1.1. Nome da entidade:

1.2. CNPJ:

1.3. N° do Registro no CREA.:
1.4. Endereco do escritorio:
1.5. Bairro/Localidade:

1.6. Municipio - UF:

1.7. CEP:

1.8. Coordenadas Geodésicas (datum WGS 84 ou SIRGAS2000);
1.9. Telefone:

1.10. Fax:

1.11. Endereco eletronico:
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1.12. Nome do representante legal:

1.13. CPF do representante legal:

2. Estacéo (0es) experimental(is):

2.1. Endereco:

2.2. Bairro/Localidade:

2.3. Municipio - UF:

2.4. CEP:

2.5. Coordenadas Geodésicas (datum WGS 84 ou SIRGAS2000)
2.6. Telefone:

2.7. Fax:

3. Responsavel (is) Técnico (s):

3.1. Nome:

3.2. CPF:

3.3. N° do Registro no CREA:

3.4. Endereco eletronico:

Local e data.

Nome, CPF e assinatura do Representante Legal

ANEXO Il - AREAS, EQUIPAMENTOS E INSTALACOES MINIMAS PARA ESTACOES
EXPERIMENTAIS DAS ENTIDADES CREDENCIADAS

1. Sinalizacéo:

a)Saida de emergéncia;

b)Localizacdo e acesso das estruturas fisicas;

c) Restricdo de acesso a pessoas ndo autorizadas;

2. ldentificacdo das areas experimentais (placas);
3. Localizacdo adequada do refeitério quando houver;

4. Presenca de estacdo meteoroldgica com capacidade de coletar dados exigidos nos laudos e em caso da ndo
existéncia identificar a mais proxima;

5. Local adequado para armazenamento de agrotoxicos e de suas embalagens vazias, com separacdo fisica
entre produtos comerciais registrados e com RET e classes de produtos;

6. Piso cimentado nas areas onde ocorrem captacao e destino das aguas pluviais contaminadas;

7. Local apropriado para destinacdo de residuos (presenca de evaporador, piscina quimica, sistema de
tratamento ou outro processo adequado, respaldados por norma técnica especifica e laudos analiticos para
assegurar a desativacdo final dos mesmos); (Redacao dada pela IN 42, de 2011)

8. Area fisica adequada para manipulacio e armazenamento de agrotoxicos;
9. Equipamentos de precisdo adequados para experimentagdo com agrotoxicos;
10. Barreira de contencgéo ao redor de reservatorios;

11. Equipamentos para a aplicacdo de agrotoxicos proprios e de uso exclusivo na experimentacdo; (Redacédo
dada pela IN 42, de 2011)
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12. Separagéo de lixo comum e contaminado;

13. Lava-olhos e chuveiro de emergéncia;

14. Sistema de conservacao do solo adequado;

15. Areas de preservacdo permanentes constituidas ou em recomposicéo

16. Mé&quinas e equipamento disponiveis na estacdo; (Redacdo dada pela IN 42, de 2011)

17. Ventilacdo adequada nos ambientes de armazenamento e manipulacdo de agrotdxicos e no depdsito de
embalagens de agrotoxicos a serem descartadas;

18. Areas de terceiros, destinadas & experimentacao na fase 111, identificadas e isoladas das demais;

19. Equipamentos ou procedimentos apropriados para a destruicdo dos restos culturais; e (Incluido pela IN 42,
de 2011)

20. Equipamento para medi¢do das condi¢bes meteoroldgicas no momento da aplicacdo (temperatura,
umidade relativa e velocidade do vento). (Incluido pela IN 42, de 2011)

* Os sistemas de tratamento de residuos devem estar respaldados por norma técnica especifica e laudos
analiticos para assegurar a desativacdo final dos mesmaos.

ANEXO 111 - MODELO DO RELATORIO DE ENSAIOS EXPERIMENTAIS IMPLANTADOS E
CONCLUIDOS PELAS ENTIDADES CREDENCIADAS DADOS DA ENTIDADE

DADOS DA ENTIDADE:

Nome da entidade:

N° da Portaria de Credenciamento:
Municipio - UF:

Elaboracéo:

Telefone:

Endereco eletrénico:

DADOS DO ENSAIO:

1. N°do RET:

2. Nome do produto:

3. Titular do registro:

4. Classe do agrotoxico:

5. Cultura:

6. Fase do experimento:

7. Local (nome da estacao credenciada ou area agricola) :

8. Coordenadas Geodésicas (datum WGS 84 ou SIRGAS2000) :
9. Endereco:

10. Localidade:

11. Municipio:
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12. Data do inicio do ensaio experimental:
13. Data provéavel da ultima avaliacdo:
14. Data da concluséo do ensaio experimental:

15. Ingrediente Ativo e Concentracdo: (Incluido pela IN 42, de 2011)
16. Nome e Assinatura do Responsavel Técnico pelo ensaio experimental: (Incluido pela IN 42, de 2011)

ANEXO IV - REQUISITOS E CONTEUDO DOS LAUDOS DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE
AGRONOMICAS A SEREM APRESENTADOS AO MAPA, PARA FINS DE REGISTRO
DE AGROTOXICOS E AFINS

1. Titulo, Autor(es), Instituicdo(bes), Endereco postal e eletrénico, Telefone, Fax e Data de apresentacgdo,
NUmero do RET;

2. Introducdo:

2.1. Revisao bibliogréfica consistente, atualizada e relativa ao objeto do ensaio;

2.2. Descricdo da praga ou alvo bioldgico;

2.3. Nivel de infestacdo ou infeccdo recomendado;

2.4. Nivel de dano econémico recomendado para controle, caso estabelecido. Na auséncia, justificar;

2.5. Objetivos;

3. Materiais e Métodos:

3.1. Numero e data do RET;

3.2. Local (apresentar coordenadas, altitude e georreferenciamento) e data de instalacdo do
ensaio (dd/mm/aaaa);

3.3. Cultivar ou Hibrido: devera ser indicado o cultivar ou hibrido utilizado no teste, com informacdes sobre
resisténcia/suscetibilidade da doenca/praga estudada (com referéncia técnico-cientifica) quando a informacgéo
estiver disponivel;

3.4. Descricdo das préaticas agricolas adotadas durante a conducdo do ensaio, em acordo com
as recomendac0es fitotécnicas preconizadas;

3.5. Descrigédo dos produtos usados;

3.5.1. Citar a marca comercial (quando definida), tipo de formulagéo, concentragdo e nome(s) comum(s) do(s)
ingredientes(s) ativo(s);

3.5.2. Quando definido(s), colocar o(s) grupo(s) quimico(s);

3.6. Tratamento:

3.6.1. Dose(s) e volume de calda utilizados;


http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15947
http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15947
http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15947

121

3.6.2. Tamanho da parcela, especificando espacamento utilizado, densidade populacional da cultivar
ou hibrido e em casos especificos, justificar (ex. pastagens);

3.6.3. Numero de aplicacdes;

3.6.4. Epoca e modo de aplicacéo, citando a idade e o0 estadio de desenvolvimento da cultura e dos alvos
bioldgicos e data das aplicacdes (dd/mm/aaaa);

3.6.5. Nivel de infestacdo ou infeccdo e nivel de dano econémico em avaliacdo prévia e por ocasido do(s)
tratamento(s). Na auséncia do dado, justificar;

3.6.6. Intervalo entre aplicacdes;

3.6.7. Tecnologia de aplicacéo;

3.7. Dados Meteoroldgicos:

3.7.1. Por ocasido da(s) aplicacdo(des): temperatura, umidade relativa, velocidade do vento, condicOes de
nebulosidade;

3.7.2. Diariamente, durante a conducdo do ensaio experimental: temperatura minima, temperatura maxima,
umidade relativa, precipitacdo (mm);

3.8. Delineamento estatistico: utilizar a metodologia e o delineamento experimental adequado, para alcancar
0s objetivos propostos, devidamente embasado em referéncias cientificas;

3.8.1. Utilizar 06 (seis) tratamentos e 04 (quatro) repeticdes, sendo entre eles, um tratamento com o produto
padrdo e um tratamento testemunha sem aplicacdo, os outros quatro tratamentos devem ser feitos com o
produto a ser avaliado. (Redacéo dada pela IN 42, de 2011)

3.8.1.1. As doses escolhidas para os quatro tratamentos do produto a ser avaliado devem ser suficientes para
elaboracdo de uma curva dose resposta e definicdo clara da dose que ndo controla a praga, dose minima para o
controle da praga e dose maior com controle estatisticamente semelhante ao controle propiciado pela dose
minima de controle. (Incluido pela IN 42, de 2011)

3.8.1.2. Para experimentacdo com herbicidas, deverdo ser utilizados sete tratamentos e quatro repeticoes,
sendo entre eles um tratamento com o produto padrdo, um tratamento testemunha sem aplicagdo, sem capina,
e um tratamento sem aplicacdo e com capina; e para 0S outros quatro tratamentos devem ser feitos com o
produto a ser avaliado. (Incluido pela IN 42, de 2011)

3.8.2. O produto utilizado como padrdo nos testes de comparacdo devera ser registrado ou estar indicado no
projeto de pesquisa de requerimento do RET;

3.9. Métodos de avaliacdo: devera ser utilizada a metodologia adequada para cada situacéo, além de dados de
producéo e produtividade, quando pertinentes, devidamente embasados por referéncias cientificas;

3.9.1. Para cada avaliacdo deverdo ser apresentados: data, nivel de incidéncia e severidade ou infestacdo da
praga e estadio da cultura;

3.9.2. Para avaliacdo de fungicidas: apresentar evolucdo da severidade da doenca avaliada por meio de dados
da area sob a curva de progresso da doenca (ASCPD), acompanhados de analise estatistica;

4. Resultados e Discusséo:

4.1. Apresentacdo de dados de eficiéncia absoluta, contrastados por analises estatisticas referendadas;

4.2. Apresentacdo de dados de eficiéncia relativa em valores percentuais por meio de formulas
estatisticamente referendadas;

4.3. Apresentacdo de dados de produtividade da cultura; (Redacdo dada pela IN 42, de 2011)

4.4. Apresentacdo de curva de dose/resposta da eficiéncia do produto identificando a faixa de eficiéncia com
justificativa quando for o caso.

5. Avaliar:

a) fitotoxicidade;

b) eficiéncia demonstrada em funcéo da dose, da testemunha e do padréo utilizados;

c) seletividade do produto a inimigos naturais e outros organismos benéficos ou ndo-alvos;

d) relacdo entre dose testada e o nivel de infecgéo/infestacdo da praga ou alvo a ser controlado;

e) manejo integrado a ser aplicado na cultura com o produto testado;

6. Conclusoes:

6.1. Apresentar parecer conclusivo sobre a eficiéncia e praticabilidade agrondmica do produto;

6.2. Apresentar parecer conclusivo sobre acéo fitotoxica do produto.

7. Bibliografia consultada;
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8. Laudo emitido devera estar assinado pelo engenheiro agronomo ou engenheiro florestal, responsavel pela
conducéo do trabalho, respeitadas as areas de competéncia, informando nimero de registro no CREA e regido,
datado e firmado pelo chefe imediato do pesquisador; (Redacdo dada pela IN 42, de 2011)

9. Apresentar copia do relatorio dos ensaios experimentais implantados e concluidos sob responsabilidade da
entidade de pesquisa e encaminhados ao MAPA, conforme o art. 4°. (Incluido pela IN 42, de 2011)

ANEXO V - REQUISITOS E CONTEUDO ADICIONAIS PARA REALIZACAO DOS ENSAIOS
VISANDO AO TRATAMENTO DE SEMENTES

1. Amostragem: tanto em testes de campo quanto em laboratorio, seguir a amostragem minima e repeticoes
definidas nas Regras para Analise de Sementes (RAS, 1992);

2. Lote de sementes: identificacdo da cultivar ou hibrido utilizado, ano ou safra da producdo, porcentagem de
germinacao do lote, informacdes sobre vigor e germinacao, minimo legalmente aceito para a espécie;

3. Utilizar, no minimo, 07 (sete) tratamentos e 04 (quatro) repeticdes, entre eles: (Redacao dada pela IN 42, de
2011)

3.1. Semente sem tratamento e sem contaminagdo ou contato com a praga a ser controlada. Quando néo for
possivel, justificar;

3.2. Semente sem tratamento e com contaminagdo ou contato da praga a ser controlada;

3.3. Semente contaminada ou em contato com a praga a ser controlada e tratada com diferentes doses do
produto a ser avaliado;

3.4. Semente contaminada ou em contato com a praga a ser controlada e tratada com produto padrdo quando
existente;

4. Contaminacao ou contato com a praga: especificar se sob condigdes naturais ou inoculagéo artificial;

4.1. Comprovar nivel de infeccdo/infestacdo existente prévio ao tratamento;

4.2. Apresentar metodologia de inoculagdo artificial, com referéncia bibliografica;

5. Teste de metabolismo para produtos sistémicos indicando translocacdo do produto e sua persisténcia em
funcdo do estadio da planta, quando aplicavel;

6. Ensaios experimentais:

6.1. Em campo e em casa de vegetacdo: seguir os requisitos apresentados no art. 14 da presente Instrucao
Normativa.
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ANEXO VI - REQUISITOS E CONTEUDO ADICIONAIS PARA REALIZACAO DOS ENSAIOS
VISANDO AO CONTROLE DE FORMIGAS CORTADEIRAS

1. DA INTRODUCAO

1.1 Apresentar revisao bibliografica consistente, atualizada e relativa ao objeto do ensaio; descrever o alvo
bioldgico e mencionar o objetivo.

1.2 A utilizacdo dos parametros nivel de infestacdo e nivel de dano econémico nédo se aplica porque o controle
independe dos referidos parametros.

2. DO MATERIAL E METODO

2.1 Informar a marca comercial, quando definida; a concentracdo e nome comum do ingrediente ativo a ser
testado; além do grupo quimico, quando definido.

2.2 Ensaios de Laboratorio

2.2.1 Avaliagéo de potencial de ingrediente ativo sobre as formigas

2.2.1.1 Tratamentos - testemunha (formulacdo sem o ingrediente ativo), padréo (ingrediente ativo registrado
com acdo retardada e concentracdo minima a 0,1%) e substéncia a ser testada no minimo a trés concentragdes
(1%, 0,1% e 0,01%), utilizando pelo menos quatro repeticdes por tratamento, com vinte operarias médias por
repeticéo.

2.2.1.2 Formulacéo e aplicacdo - dissolver o ingrediente ativo em solvente p.a. e em seguida misturar com pé
de polpa citrica; homogeneizar e aguardar a evaporacao do solvente; adicionar solugdo de sacarose (10%) até
a obtencdo de uma pasta; oferecendo 2,0g da pasta formulada por repeticdo durante vinte e quatro horas, a
qual sera retirada em seguida, sendo oferecida esponja fangica contendo vinte jardineiras para cultiva-la (a
pasta de polpa citrica pode ser substituida por dieta liquida a base de sacarose 10%).

2.2.1.3 Avaliacdes e analise dos dados - avaliar a quantidade de operéarias médias mortas com um, dois, trés,
cinco, sete, nove, onze, quatorze, dezessete e vinte e um dias, sendo a mortalidade corrigida pela férmula de
ABBOTT(1925) e a acumulada da testemunha ndo superior a 30% aos vinte e um dias.
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2.2.1.4 O ingrediente ativo sera classificado conforme estabelecido na Tabela seguinte.

Tabela- Classificagdo dos ingredientes ativos para 0 uso em iscas tdxicas para formigas cortadeiras
(Nagamoto et al., 2004).

Classe | Caracteristicas do Inseticida Potencial para uso em iscas toxicas
para formigas cortadeiras
I Provoca mortalidade < 90% com vinte e um dias Sem potencial

mesmo a 1%

] Acao répida (mortalidade >15% em vinte e quatro Promissor ~ somente  se  possuir
horas e >90% com vinte e um dias) em uma caracteristicas toxicoldgicas e
concentracdo fisicoquimicas favoraveis

I Acado retardada (mortalidade <15% em vinte e Muito promissores
quatro horas e >90% com vinte e um dias) em uma
concentracao

[\ Acdo retardada em duas concentragoes -

\ Acdo retardada em duas concentracfes -

2.2.1.4.1 Se excepcionalmente a mortalidade na concentracdo de 0,01% for >90% aos vinte e um dias e ndo
ocorrer acdo retardada (mortalidade >15% em vinte e quatro horas), novos ensaios em menores concentraces
devem ser desenvolvidos.

2.2.2. Avaliacdo em formigueiros de laboratdrio

2.2.2.1 Escolha dos formigueiros - Utilizar formigueiros de um ano com volume de fungo entre 0,5e 1,0 L e
em plena atividade de corte.

2.2.2.2 Tratamentos - testemunha (isca sem o ingrediente ativo), padrdo (produto comercial registrado), isca
formicida a ser testada com concentracdo basica 3 vezes maior do que a concentracdo que apresentou acao
retardada no teste do subitem 2.2.1, e isca formicida a ser testada duas concentracdes acima e duas
concentracOes abaixo da concentracdo basica, utilizando no minimo cinco formigueiros por tratamento em
delineamento experimental inteiramente casualizado.

2.2.2.3 Formulagdo e aplicagdo - Formular as iscas com substrato atrativo em peletes, de forma a garantir a
completa descontaminacdo do equipamento peletizador a cada preparo de amostra, oferecendo, apds a
auséncia de fornecimento de folhas por vinte e quatro horas, 0,59 de isca por formigueiro e, ap6s vinte e
quatro horas, fornecer folhas novamente.

2.2.2.4 Avaliacdes e andlises dos dados - Avaliar no primeiro e segundo dia e a partir dai a cada trés dias até o
quadragésimo primeiro dia, considerando carregamento, devolugdo, incorporacdo das iscas, formigas
intoxicadas e formigas mortas, atividade de corte, incorporacédo de folhas e ocorréncia de fungos oportunistas;
sendo os dados analisados por meio de um modelo de sobrevivéncia em funcéo da dose e tempo.

2.3 Ensaios de campo

2.3.1 Informar o local (coordenadas geodeésicas), data de instalacdo do ensaio (dd/mm/aaaa), data da aplicacédo
(dd/mm/aaaa); tecnologia de aplicacdo e dados meteoroldgicos que sejam pertinentes.

2.3.2 Descrever as préaticas agricolas adotadas durante a conducdo do ensaio, de acordo com as
recomendacdes fitotécnicas preconizadas.

2.3.3 Tendo em vista que a aplicacdo da isca formicida é realizada diretamente no formigueiro (alvo
bioldgico) e ndo na cultura, a mencéo da cultivar ou hibrido e a avaliacdo da producéo e produtividade ndo sao
pertinentes.

2.3.4 Género Atta

2.3.4.1 Escolha dos formigueiros - Para cada tratamento utilizar, pelo menos, dez formigueiros adultos com no
minimo 10 m2 de terra solta, isolados e que nunca tenham recebido quaisquer inseticidas.

2.3.4.2 Tratamentos - testemunha (isca sem o ingrediente ativo); padréo (produto comercial registrado); isca
formicida a ser testada com concentracOes selecionadas em pelo menos trés dosagens em g/m2 de terra solta,
utilizando delineamento experimental inteiramente casualizado.

2.3.4.3 Formulacgéo e aplicacdo - Formular as iscas com substrato atrativo em peletes, de forma a garantir a
completa descontaminacdo do equipamento peletizador a cada preparo de amostra, sendo 0s produtos
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obrigatoriamente utilizados em uma Unica aplicagdo, aproximadamente cinco meses antes do voo nupcial
(revoada), ao lado das trilhas, aproximadamente 20 (vinte) cm dos olheiros ativos proximos ao formigueiro.
2.3.4.4 Avaliacdes e analises dos dados - Avaliar aos um, dois, trés, sete, quinze, trinta, sessenta, noventa,
cento e vinte e cento e cinquenta dias apos a aplicacédo, considerando carregamento, devolugdo, tempo em dias
de paralisagéo das atividades de corte de folhas, remocéo de terra solta, formigas intoxicadas e mortas, morte
da esponja fungica e do formigueiro, constatadas por meio de escavacdo e com auxilio de sonda J.P. ap6s 150
(cento e cinquenta) dias, sendo os dados analisados com estatistica pertinente.

2.3.5 Género Acromyrmex 2.3.5.1 Escolha dos formigueiros - Para cada tratamento utilizar, pelo menos, dez
formigueiros adultos e que nunca tenham recebido quaisquer inseticidas.

2.3.5.2 Tratamentos - testemunha (isca sem o ingrediente ativo); padrdo (produto comercial registrado); isca
formicida a ser testada com concentragcdes selecionadas em pelo menos trés dosagens em g/formigueiro,
utilizando delineamento experimental inteiramente casualizado.

2.3.5.3 Formulacdo e aplicagéo - Formular as iscas com substrato atrativo em peletes, de forma a garantir a
completa descontaminacdo do equipamento peletizador a cada preparo de amostra, sendo 0s produtos
obrigatoriamente utilizados em uma Unica aplica¢do, durante o periodo seco do ano, ao lado das trilhas
proximas ao olheiro de entrada, no periodo de plena atividade.

2.3.5.4 AvaliagBes e andlises dos dados - Avaliar aos um, dois, trés, sete, quinze, trinta, sessenta e noventa
dias apo6s a aplicacdo, considerando carregamento, devolucédo, tempo em dias de paralisacdo das atividades de
corte de folhas, remocdo de terra solta, formigas intoxicadas e mortas, morte da esponja fangica e do
formigueiro, constatadas por meio de escavacdo aos 90 (noventa) dias, analisando os dados com estatistica
pertinente.

3. DO RESULTADO E DISCUSSAO

3.1 Apresentar os dados de eficiéncia absoluta e relativa por meio de andlises estatisticas referenciadas.

3.2 Apresentar a curva de dose/resposta da eficiéncia do produto identificando a faixa de eficiéncia com
justificativa quando for o caso.

3.3 Discutir a eficiéncia demonstrada em funcéo da dose, da testemunha e do padréo utilizados; assim como as
observacOes sobre carregamento, devolucdo, tempo em dias de paralisacdo das atividades de corte de folhas,
remocdo de terra solta, formigas intoxicadas e mortas, além da morte da esponja fungica e do formigueiro.

3.4 Outras informaces pertinentes poderdo ser adicionadas ao laudo.

4. DA CONCLUSAO

4.1 O laudo devera apresentar titulo, autor, instituicdo, endereco postal e eletrénico, numero de telefone e fac-
simile, data de apresentacdo, nimero e data do RET.

4.2 O parecer devera ser conclusivo sobre a eficiéncia e praticabilidade agrondémica do produto.

4.3 O laudo deverad estar assinado pelo engenheiro agrénomo ou engenheiro florestal responsavel pela
conducdo do trabalho, dentro da sua area de competéncia, informando nimero de registro no CREA e sua
regido e firmado pelo chefe imediato do pesquisador. (Redacédo dada pela IN 42, de 2011)
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1. Os laudos de eficiéncia agronémica para tratamento de sementes poderéo ser feitos apenas para as culturas
listadas abaixo como representativas e as recomendacdes de tratamento estendidas para as demais culturas a

elas vinculadas

Grupos Culturas Culturas de suporte fitossanitario insuficiente
Representativas

Flores Boca-de-ledo Agerato  (Ageratum  houstonianum  Mill.), Amaranto
(Antirrhinum (Amaranthus tricolor L.), Amor-perfeito (Viola wittrockiana
majus L.), | Gams.), Aster (Aster amellus), Begbnia (Begonia
Gérbera semperflorens Link & Otto), Bellis (Bellis perennis L.), Boca-
(Gerbera de-ledo (Antirrhinum majus L.), Caléndula (Calendula
jamesonii , Bolus | officinalis L.), Campanula (Campanula medium L.),
ex Hook. f.), | Cel6sia(Celosia argentea L.), Cineraria (Senecio cruentus

Amor-perfeito  (
Viola
wittrockiana
Gams.)

masson), Coleus (Coleus blumei Benth.), Cravina (Dianthus
chinensis L.), Cravo (Dianthus sp.), Cravo de defunto (Tagetes
patula L.), Cyclamen (Cyclamen persicum ), Delfinio
(Delphinium elatum L.), Estatice (Limonium sinuatum L.
Mill.), Gérbera (Gerbera jamesonii Bolus), Gipsofila
(Gypsophila muralis L.), Gloxinia (Sinningia speciosa Hiern),
Goivo (Matthiola incana (L.) R.Br.), Gonfrena (Gomphrena
globosa L.), Impatiens (Impatiens walleriana Hook. f.),
Limonium (Limonium spp.), Margarida (Chrysanthemum
maximum hort.), Onze-horas (Portulaca grandiflora Hook.),
Papoula (Papaver nudicaule L.), Petlnia (Petunia x hybrida
hort. Ex E. Vilm.), Phlox (Phlox drummondii Hook.), Primula
(Primula spp.), Rainha margarida (Callistephus chinensis (L.)
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Nees), Ranunculo (Ranunculus asiaticus L.), Salvia (Salvia
splendens Sellow ex Schult), Torénia (Torenia fourniere
Linden ex E. Fourn.), Vinca (Catharanthus roseus (L.) G.
Don.), Viola ou Mini-amor-perfeito (Viola cornuta L.), Zinia
(Zinnia elegans Jacg.)

Hortalicas folhosas
e bulbos

Alface (Lactuca
sativa), Repolho

Agrido (Nasturtium officinale, Lepidium sativum, Roripa
nasturtium), Alho Porro (Allium porrum), Almeirdo

(Brassica (Cichorium intybus), Couve Brécolo (Brassica oleracea var.

oleracea var. | italica), Cebolinha (Allium fistulosum), Cebolinha-de-tempero

capitata), Couve | (Allium schoenoprasum), Chicoria (Chichorium endivia),

(Brassica Coentro (Coriandrum sativum), Couve-flor (Brassica oleracea

oleracea var. | var. botrytis), Couve-chinesa (Brassica sinensis, Brassica

acephala, oleracea var. alboglabra), Hadaikon (Brassica rapa), Couve

Cryptotaenia Chinesa Pak-Choi (Brassica chinensi, Brassica pekinensis),

japonica), Couve-de-bruxelas (Brassica oleracea var. germmifera),

Cebola (Allium | Espinafre  (Spinacea oleracea), Manjericio (Ocimum

cepa) basilicum), Ruacula (Eruca sativa), Salsa (Petroselinum cris

pum), Salsdo (Apium graveolens var. dulce), Aspargo

(Asparagus officinalis), Acelga (Beta vulgaris var. cicla),

Mostarda (Brassica juncea), Couve Tronchuda (Brassica

oleracea var.tronchuda), Couve Manteiga (Brassica oleracea

var. acephala), Almeirdo (Cichorium intybus), Alcachofra

(Cynara scolynus), Rdcula (Eruca sativa), Espinafre-

verdadeiro (Tetragonia tetragonioides) , Couve Ornamental

(Brassica oleracea), Repolho Ornamental (Brassica oleracea)

Hortalicas  ndo- | Tomate Abdbora (Cucurbita moschata, Cucurbita maxima, Cucurbita
folhosas hortalicas | (Lycopersicon ou | maxima x Cucurbita moschata, Cucurbita ficifolia), Abobrinha
fruto esculentum, (Curcubita pepo), Berinjela (Solanum melongena), Chuchu

Lycoperde sicon
lycopersicum,
Lycopersicon
pennelli,
Lycopersicon
esculentum var.
ceraciforme),
Pepino (Cucumis
sativus),
Pimentdo
(Capsicum
annuum), Meldo
(Cucumis melo),

(Sechium edule), Jil6 (Solanum jilo), Maxixe (Cucumis
anguria), Pimenta (Capsicum annuum var. annuum, Capsicum
annuum X Capsicum chinense, Capsicum baccatum var.
baccatum, Capsicum baccatum var.pendulum, Capsicum
cardenasii, Capsicum chacoense, Capsicum chinense,
Capsicum  coccineum, Capsicum  eximium, Capsicum
frutescens, Capsicum praetermissum, Capsicum pubescens,
Capsicum spp.), Quiabo (Hibiscus esculentus), Fumo
(Nicotiana tabacum), Maxixe (Cucumis anguria), Jilo
(Solanum gilo)

Melancia
(Citrullus
lanatus)
Leguminosas e | Feijao Ervilha (Pisum sativum), Grao-de-bico (Cicer arietinum),
Oleaginosas (Phaseolus Lentilha (Ervum lens), Canola (Brassica napus), Gergelim
vulgaris), Soja | (Sesamum indicum), Girassol (Helianthus annuus), Linhaca
(Glycine max). (Linum usitatissimum), Feijdo-vagem (Phaseolus vulgaris).
Gramineas Milho (Zea | Sorgo (Sorghum spp.), Milheto (Pennisetum glaucum), Milho

mays)

Doce (Zea mays)
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1. Os laudos de eficiéncia agrondmica para controle de pragas em flores ou plantas ornamentais poderéo ser
feitos apenas para as culturas representativas listadas abaixo e as recomendagfes estendidas para as demais
culturas a elas vinculadas (apenas aplicacéo foliar).

Grupos Culturas Culturas de suporte fitossanitario insuficiente
Representativas
Flores Rosa (Rosa sp.), | Antario (Anthurium andreanum L.), Alstromeria (Alstromeria
Crisantemo sp.), Ananés (Ananas spp.), Azalea (Rhododendron sp), Aster
(Dendrathema (Aster amellus L.), Begbnia (Begonia semperflorens (Link &
sp.) Otto), Boca de Ledo (Antirrhinum majus), Cyclamen (Cyclamen
persicum), Cravo (Dianthus sp.), Eustoma (Lisianthus sp.),
Gérbera (Gerbera jamesonii Bolus ex Hook. f.), Gypsophilla
(Gypsophilla muralis L.), Hibiscus (Hibiscus sp.), Hipericum
(Hipericum sp.), Horténsia Hidrangea sp.), Impatiens (Impatiens
spp.), Ixora (Ixora chinensis), Kalanchoe (Kalanchoe
bloseldianum), Orquideas (varios géneros e espécies), Petlnia
(Petunia x hybrida hort. Ex E. Vilm.), Poinsetia (Poinsetia sp.),
Violeta Saintpaulia sp.), Tango (Solidago sp.)
Folhagens Eucaliptus, Aphelandra (Aphelandra sp.), Aralia (Dizigoteca sp.), Asparagus

Palmeiras, Pinus

(Asparagus sp.), Avenca ou Avencéo (Adiantum spp.),
Beaucarnea (Beaucarnea recurvata Lem.), Calatheas (Calatheas
sp.), Bromélias (varios géneros e espécies), Cineréaria (Senecio
cruentus (masson ex L'Hér.) DC.), Cordilinea (Dracaena sp. ou
Cordilinea sp.), Croton (Codiaeum variegatum Blume),
Dieffenbachia (Dieffenbachia sp.), Dracena (Dracaena sp.),
Euonymus (Euonymus sp.), Ficus (Ficus sp.), Hera (Hedera helix
L.), Leia (Leea coccinea Planch), Leia rubra ou leia vermelha



http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15950
http://extranet.agricultura.gov.br/sislegis-consulta/servlet/VisualizarAnexo?id=15950

129

(Leea rubra Blume), Maranta (Marantha sp.), Monstera
(Monstera deliciosa Liebm), Murta (Muraya exotica ou Muraya
paniculata), Palmeiras (varios géneros e espécies), Philodendron
(Philodendron spp.)

Pinus (Pinus sp.) e tuias (varios géneros e espécies), Pitosporo
(Pittosporum tobira (Thunb.) Ait.), Arvore da felicidade
(Polyscias spp.), Ruscus (Ruscus sp.),

Samambaias ( Nephrolepsis spp.), Sanseveria (Sanseveria sp.),
Schefflera (Schefflera actinophylla Harms ou S. arboricola
(Hay.)Merr., Jiboia (Scindapsus aureus Engl.), Lirio da paz
(Spathipyllum spp), Singdnio (Syngonium podophyllum Schott.),
Xanadu (Philodendron hibrido), Zamioculcas Zamioculcas sp.)

Bulbos, Gladiolo Agapanthus (Agapanthus africanus Hoff.), Alpinia (Alpinia
Cormos, (Gladiolus sp.), | purpurata K.Schum.), Bastédo do Imperador (Etlingera eliator
Tubérculos e | Banana (Jack) R.Smith), Helicdnia (Heliconia sp.), Amarilis

Rizomas (Hippeastrum spp.), Lirio (Lilium spp.), Musas ornamentais

(Musa spp.), Oxalis (Oxalis sp.), Strelitzia (Strelitzia sp.),
Tapeinoquilo (Tapeinochilus ananassae K.Schum.), Tulipa
(Tulipa spp.),

Calas (Zanthedeschia spp.), Zefirantes (Zephyranthes candida
Herb.), Gengibre-magnifico (Zingiber spectabile Griff.)

RESOLUCAO-RDC N° 216, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2006

Versdo compilada com as alteracdes aprovadas pela Resolucdo RDC N° 9, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2008.
Este texto néo substitui o publicado no Diério Oficial da Unido em 1812.2006 — Segé&o 1.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o
inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto no- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista 0 disposto no inciso Il e nos 88 1o- e 30- do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria no- 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reuni&o realizada em 11 de dezembro de 2006, e

considerando a necessidade de aprimorar as acOes para a avaliacdo do processo de registro dos produtos
formulados e suas alteracdes no que diz respeito a Vigilancia Sanitaria;

considerando a necessidade de atualizar a apresentacdo dos relatérios de estudos de residuos de agrotdxicos e
afins em conformidade com as normas do Codex Alimentarius, da Organizacdo das Nacbes Unidas para a
Alimentacdo e a Agricultura (FAO), da Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC) e da
Organizacdo para a Cooperacéo e o Desenvolvimento Econémico(OECD);

considerando a necessidade de estabelecer Limites Maximos de Residuos de agrotdxicos e afins em produtos
de origem vegetal e em cogumelos in natura destinados ao consumo humano e/ou animal, visando a garantia
de acesso da populacao a alimentos seguros, no tocante aos residuos quimicos;

considerando o disposto no art. 10, 88 16 a 19 e nos itens 21.4 e 22.2 do Anexo Il do Decreto n°. 4.074, de 04
de janeiro de 2002, com redacao determinada pelo Decreto n°. 5.981, de 06 de dezembro de 2006;

considerando o resultado da Consulta Publica n°. 43, de 02 de junho de 2005, publicada no Diario Oficial da
Unido em 06 de junho de 2005; e
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considerando o resultado da Consulta Pablica n°. 72, de 28 de setembro de 2005, publicada no Diario Oficial
da Unido em 29 de setembro de 2005, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO I - DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Os estudos de residuos de agrotoxicos e afins, em produtos de origem vegetal e cogumelos in
natura, apresentados pelos requerentes e titulares do registro, deverdo obedecer ao disposto nesta Resolucao.

Art. 2°. Os estudos de residuos constantes nos itens 18.4 e 19.2 e nos itens 21.4 e 22.2 do Anexo Il do Decreto
n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, relacionados respectivamente a produtos formulados e produtos
formulados registrados com base em produto técnico equivalente, ndo serdo exigidos dos produtos que,
comparados a produtos formulados ja registrados, apresentarem todas as caracteristicas a seguir:

I - mesmo tipo de formulagéo;

Il - mesmas indicagdes de culturas e modalidades de emprego ja registradas;

I11 - aplicacdo de quantidade igual ou inferior de ingrediente ativo durante o ciclo ou safra da cultura; e

IV - intervalo de seguranca igual ou superior.

8§ 1°. Para a comparagdo de que trata 0 8 16 do art.10, Decreto 4074, de 04 de janeiro de 2002, os produtos
formulados ja registrados deverao possulir:

| - relatorio analitico com a descricdo do método de analise, e todos 0s cromatogramas que permitam a
quantificacdo dos Limites Maximos de Residuos - LMRs;

Il - ensaios de residuos, sendo: a) trés ensaios de campo, em locais distintos ha mesma safra, ou dois ensaios
de campo no mesmo local em duas safras consecutivas e um terceiro em local diferente; ou b) no minimo dois
ensaios, em locais representativos, para o tratamento pos-colheita. (Redacédo dada pela Resolugdo RDC N° 9,
de 22/02/2008)

8 2° Quando necessario, as empresas detentoras de registro de produtos agrotoxicos serdo convocadas a
adequar os estudos de residuos. (Redacao dada pela Resolucdo RDC N° 9, de 22/02/2008)

8 3° A adequacdo dos estudos de residuos de que trata o § 2° deste artigo podera ser realizada conjuntamente
com outras empresas interessadas.

Art. 4°. Para os efeitos desta Resolugéo, entende-se por:

| - Amostra: quantidade representativa da cultura, coletada de uma parcela em um ensaio de campo ou
unidade de tratamento pés-colheita apés a aplicacdo de um agrotdxico;

Il - Testemunha ou amostra-testemunha: amostra nao tratada com o agrotéxico ou afim em avaliacéo, colhida
na mesma data da amostra tratada, de uma parcela cultivada na mesma data e local do ensaio;

I11 - Beneficiamento da amostra: processo de separacao da parte comestivel da parte ndo comestivel;

IV - Limite de Deteccdo (Limit of Detection - LOD): a menor concentracdo de um analito em uma matriz
onde uma identificacdo positiva e ndo quantitativa, pode ser alcancada usando um método analitico validado;
V - Limite de Quantificacdo (Limit of Quantification - LOQ): a menor concentragdo de um analito em uma
matriz, que pode ser quantificada e alcancada usando um método analitico validado;

VI - Residuo Estranho: residuo de agrotoxico e de seus produtos de transformacéo presentes nos alimentos
mas ndo provenientes de sua aplicacdo direta.

VII - Intervalo de seguranca ou periodo de caréncia: intervalo de tempo entre a ultima aplicacdo do agrotoxico
e a colheita da cultura ou sua comercializagdo, na aplicacdo pds- olheita, ou a reentrada de animais no pasto,
na aplicacdo em pastagens.

Art. 5° Os estudos de residuos somente serdo aceitos se forem conduzidos em conformidade com o0s
principios de Boas Préaticas de Laboratério (BPL).

§ 1°. Os estudos de residuos de agrotoxicos somente serdo realizados por laboratorio acreditado por Orgéos
Oficiais de acreditacdo ou habilitado pela Rede Brasileira de Laboratorios de Saude (REBLAS), segundo as
Boas Praticas de Laboratorio (BPL).

8 2°. As Boas Préticas de Laboratdrio (BPL) de que trata este artigo refere-se ao sistema da qualidade relativo
a organizacao e as condicdes sob as quais os estudos em laboratorio e no campo séo planejados, realizados,
monitorados, registrados, relatados e arquivados.
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§ 3° O procedimento previsto neste artigo sera exigido para 0s estudos de residuos cujos ensaios de campo
tenham sido iniciados ap06s o prazo de dezoito meses da publicacéo desta Resolucéo.

CAPITULO Il - ENSAIOS DE CAMPO

Art. 6°. Os ensaios de campo, conduzidos segundo as Boas Praticas de Laboratorio, permitirdo a quantificacao
dos residuos de agrotoxicos e afins, que poderdo permanecer nos produtos de origem vegetal e cogumelos in
natura tratados.

Art. 7°. Serdo conduzidos, para cada produto formulado, quatro ensaios de campo em quatro locais distintos e
representativos de cada cultivo, na mesma safra ou em anos consecutivos nos mesmos locais.

8 1°. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo:

| - A aplicacdo em pds-colheita ou em produtos armazenados, exigindo-se, porém, no minimo trés ensaios de
residuos em diferentes condicGes de tratamento ou em diferentes datas na mesma condi¢éo;

Il - A aplicacdo exclusiva em pré-plantio ou em pré-emergéncia da cultura, exigindo-se, porém, dois ensaios
de residuos em locais distintos e representativos do cultivo, na mesma safra ou em anos consecutivos no
mesmo local, se o resultado dos valores de residuos for menor ou igual ao LOQ;

Il - A aplicacdo exclusiva em sementes:

a) para produtos formulados de acdo sistémica, exigindo-se dois ensaios de residuos; e

b) para produtos formulados de acdo por contato, ndo se xigindo ensaios de residuos; e

IV - A aplicacdo exclusiva de herbicidas nas entrelinhas de culturas perenes em producdo, exigindo-se, porém,
dois ensaios de residuos em locais distintos e representativos do cultivo, na mesma safra ou em anos
consecutivos no mesmo local, se o resultado dos valores de residuos for menor ou igual ao LOQ.

8§ 2°. Para as culturas de uso ndo alimentar ndo serdo exigidos estudos de residuos, salvo em alimentos para
animais e fumo, em que se exigirdo trés e dois ensaios, respectivamente.

8 3° Quando a aplicacdo do agrotdxico ou afim for recomendada em diferentes fases da produgéo, quatro
ensaios de residuos deverdo ser conduzidos contemplando todas as aplicacfes realizadas durante o ciclo
produtivo da cultura.

§ 4°, Os ensaios de campos para estudos de residuos devem ser conduzidos em territdrio brasileiro.

Art. 8°. Na necessidade da indicacdo de mais de um intervalo de seguranca para a mesma cultura, deverao
estar claramente indicadas as modalidades de aplicacéo.

Art. 9°. N&o se estabelecera o intervalo de seguranca nos seguintes casos:

| - quando a ultima aplicacdo do agrotéxico ou afim houver sido feita em:

a) sementes

b) pré-plantio; ou

C) pré-emergéncia da cultura; ou

Il - quando tecnicamente justificavel, em razdo da modalidade de emprego do agrotoxico e afim.

Paragrafo Unico. Nas hipoteses previstas no caput deste artigo, o intervalo de seguranca sera classificado como
“ndo determinado, devido a modalidade de emprego”.

Art. 10. Para o estabelecimento de Limite Maximo de Residuos faz-se necessaria a conducdo de ensaio para
obtencédo da curva de dissipagdo que verificard a dissipacdo dos residuos de agrotoxicos e afins, no alimento,
ao longo de determinado lapso temporal.

8 1° Quando a aplicacdo do agrotoxico ou afim for realizada diretamente sobre o alimento, dois dos ensaios
previstos no art. 70 deveréo ser apresentados para obtencéo da curva de dissipacao dos residuos.

8 2° A curva de dissipacdo dos residuos deverd conter, no minimo, trés pontos e incluir o intervalo de
seguranca pretendido.

8§ 3°. Para tratamento de pedunculo, em pés-colheita, deverd ser feita uma Unica coleta na caréncia zero.

8 4° Quando se tratar de aplicacdo, exclusivamente de herbicidas, nas entrelinhas de culturas perenes em
producdo, um ensaio previsto no art. 70- devera ser apresentado para obtencao da curva de dissipag&o.
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Art. 11. Nos ensaios sem a curva de dissipacdo a amostragem serd feita apenas no intervalo de seguranca
pretendido ou no intervalo ja estabelecido na monografia.

Art. 12. Os ensaios de campo deverdo utilizar as variedade(s) ou cultivar(es) mais usuais da regido em que o
ensaio sera conduzido.

Art. 13. As parcelas em que se aplicardo os agrotoxicos ou afins nos ensaios de campo devem permitir a
aplicacdo realista e amostragens representativas, variando unicamente de acordo com a cultura.

Art. 14. O produto formulado aplicado para a realizacdo dos ensaios de campo deve corresponder a
formulacdo que se pretende comercializar.

8 1° Para produtos com mesmo tipo de formulagdo e mesma modalidade de aplicagdo, porém com
concentragdes do ingrediente ativo diferentes, serdo aceitos, sob justificativa técnica, estudos de campo que
apresentarem a mesma quantidade final de ingrediente ativo aplicada.

8§ 2°. Para produtos formulados em que, na bula ou no rétulo, houver recomendacdo de uso de adjuvantes, 0s
ensaios de campo deverdo ser conduzidos com adi¢do dos mesmos, conforme esta recomendacao.

§ 3°. Para efeito deste artigo, os residuos gerados pela aplicacdo de agrotéxicos ou afins com formulacdes do
tipo concentrado emulsionavel (CE ou EC), p6 molhavel (PM ou WP) e suspensao concentrada (SC), serdo
considerados similares, desde que apresentem

a mesma quantidade final de ingrediente ativo aplicada.

Art. 15. O produto formulado utilizado nos ensaios de campo, ndo podera ser aplicado em quantidade inferior
ao recomendado na bula ou no rétulo.

8 1° O numero de aplicagdes realizadas ou a quantidade final aplicada, no ensaio de campo, devera
corresponder ao observado para o desenvolvimento dos ensaios de eficacia agrondmica e as recomendagdes
contidas na bula ou no rétulo do produto formulado;

8§ 2°. A aplicacédo do agrotdxico ou afim na cultura deve ser realizada no mesmo estadio de desenvolvimento.

8 3°. Os ensaios de campo serdo conduzidos com a dose maxima recomendada, ou superior.

Art. 16. As amostras tratadas serdo acompanhadas de amostra- testemunha.

Art. 17. Os procedimentos de coleta das amostras, bem como outras especificacdes, estdo estabelecidos no
Anexo | desta Resolucéo.

CAPITULO 111 - ENSAIOS DE LABORATORIO

Secdo 1 - Método analitico

Art. 18. Os ensaios de laboratdrios conduzidos segundo o método analitico atenderdo, obrigatoriamente, aos
seguintes critérios:

| - Validacdo de método no laboratério executor das analises, garantindo que o procedimento analitico
empregado € adequado as especificagcbes requeridas para tal analise, quando produzidas no proprio
laboratorio; e

Il - Fortificagbes efetuadas nas amostras-testemunha previamente analisadas, vedando-se fortificagOes
realizadas sobre extratos de amostra-testemunha.

§ 1° Cada conjunto de amostras a ser analisado devera conter, no minimo, uma amostra testemunha
fortificada.

8 2° Na ocorréncia de residuos, 0s niveis encontrados nas amostras analisadas deverdo estar contidos no
intervalo de concentracgéo validado.

Art. 19. O valor dos residuos seré reportado conforme Tabela A: Limite Maximo de Residuo, do Anexo Il
desta Resolugéo.

Secdo 2 - Validacdo do método
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Art. 20. Para a validacio do metodo analitico serdo avaliados, no minimo, 0s parametros de
especificidade/seletividade, curva de calibracdo, linearidade, sensibilidade, precisdo, exatidao/recuperacéo,
limite de deteccéo e limite de quantificacéo.

Paragrafo unico. Os parametros relacionados no caput deste artigo serdo avaliados segundo, dentre outros, 0s
seguintes critérios:

| - A amostra testemunha utilizada para fortificacdo em experimentos de recuperacdo nao devera apresentar
interferentes em concentracdes iguais ou maiores a 30% do LOQ;

Il - Deverdo ser conduzidos, no minimo, 2 (dois) niveis de fortificagdo com pelo menos 5 (cinco) repeticdes
cada um, sendo que o menor deles devera sempre ser o menor LOQ validado;

Il - A porcentagem de recuperacdo ndo deverd ser utilizada para correcdo dos resultados das andlises das
amostras fortificadas. Apenas valores no intervalo de 70% a 120% de recuperacdo, com coeficiente de
variagdo menor ou igual a 20%, serdo aceitos;

IV - A curva de calibracdo deve ser feita utilizando no minimo 5 (cinco) pontos, cada leitura em triplicata; e

V - Para os limites de quantificacdo, os critérios estdo estabelecidos na Tabela B: Limite de Quantificacdo, do
Anexo Il desta Resolucéo.

Secdo 3 - Preparacdo da amostra

Art. 21. A preparacdo da amostra serd efetuada com a quantidade total de cada uma das amostras
encaminhadas ao laboratério, sem redugdo ou fracionamento, mesmo que as mesmas excedam a quantidade
minima descrita.

Paragrafo Unico. Sera aceito fracionamento de amostras, apenas quando o estudo contemplar mais de um
ingrediente ativo e a preparacdo de amostras for diferente para cada um deles. Este procedimento devera estar
detalhado no relatorio final.

Art. 22. As amostras permanecerdo a vinte graus Celsius negativos (-20°C) ou abaixo, durante todo o tempo,
exceto quando em preparacao ou analise.

Art. 23. As amostras serdo analisadas, preferencialmente, noprazo maximo de trinta dias. Paragrafo Unico. Na
hipotese da amostra ser analisada apds o prazo previsto no caput deste artigo, deve ser encaminhado estudo de
estabilidade da molécula e seus metabdlitos em amostra armazenada em temperatura igual ou inferior a vinte
graus Celsius negativos (- 20 o- C);

CAPITULO IV - RELATORIO DE ESTUDO DE RESIDUO

Art. 24. Cada estudo deve produzir um “Relatorio de Estudo de Residuo”.

8 1°. O Relatorio de Estudo de Residuo contemplara os ensaios de campo e de laboratdrio.

§ 2°. Todas as paginas do Relatério de Estudo de Residuo devem ser numeradas, rubricadas e identificadas
com o numero do estudo ou do relatorio.

Art. 25 O Relatdrio de Estudo de Residuo encaminhado dentificara em sua capa Unica:

| - Titulo descritivo do objeto do estudo identificando claramente (s) produto(s) formulado(s) testado(s) bem
como a cultura , ou sua(s) parte(s) analisada(s);

I1 - Numero do relatério (numero do estudo, nimero do relatorio analitico ou do relatério de campo);

Il - Nome, endereco, telefone, fax, endereco eletronico do(s) autor(es) e da empresa contratante;

IV - Nome, enderego, telefone, fax, enderego eletronico do laboratdrio executante ou contratado;

V - Nome, endereco, telefone, fax e endereco eletrénico do Diretor de Estudo;

VI - Data do inicio do ensaio de campo; e

VII - Data da emissdo do Relatorio.

Art. 26. O corpo do Relatério de Estudo de Residuo deve conter:
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| - Declaracdo do Diretor de Estudo, em pagina separada, afirmando que o estudo foi conduzido de acordo
com os principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) e que todos os resultados dos ensaios de Campo e
Analiticos sdo de sua responsabilidade;

Il - Pagina de Assinaturas, contendo as assinaturas, a identificacdo e as atribuicdes de todo o pessoal
responsavel envolvido no estudo;

I11 - Declaracdo da Unidade de Garantia da Qualidade, em pagina separada, certificando em quais datas foram
realizadas auditorias e em quais datas os resultados foram relatados ao Gerente, ao Diretor de Estudo e ao(s)
pesquisador(es) principal(is), bem como indicando expressamente que o Relatério Final foi revisado e reflete
os dados brutos;

IV - Indicacao do local em que as amostras e dados brutos estdo armazenados ou arquivados;

V - Objetivo do estudo; e

VI - Resumo do estudo.

Paragrafo Unico. Os planos de ensaios de campo e laboratorio serdo apresentados anexos ao relatorio de
estudo de residuos.

Art. 27. O ensaio de campo podera ser um anexo ou fazer arte do corpo do Relatério de Estudo de Residuo.
Paragrafo Gnico. O ensaio de campo conterd, minimamente:

| - Capa, apenas dispensavel se fizer parte do corpo do relatério de Estudo de Residuo;

I1 - Numero do ensaio;

I11 - Identificacdo do produto formulado testado;

IV - Dados da Formulagéo:

a) marca comercial ou cédigo;

b) tipo de formulacéo;

c) concentracdo do(s) ingrediente(s) ativo(s), expresso em gramas por litro ou quilograma de produto
formulado;

d) classe agronémica e modo de acao;

e) nimero do lote; e

f) data de validade;

V - Certificado de andlise para confirmacdo do teor do(s) ingrediente(s) ativo(s) no(s) lote(s) do produto
formulado utilizado(s), sendo obrigatoéria a apresentacdo da validacdo do método analitico utilizado, junto ao
pleito de registro;

VI - Identificacdo do campo experimental:

a) local (municipio e estado da Federacdo) do ensaio;

b) justificativa para a escolha do local do ensaio;

c) nome e endereco da propriedade;

d) cultura;

e) cultivar;

f) espacamento;

g) tamanho de cada parcela;

h) nimero de parcelas;

i) data do plantio ou idade da planta;

j) data de emergéncia da planta (quando aplicavel); e

k) data da colheita;

VII - Informac0es sobre doses testadas e formas de aplicacao:

a) dose do produto formulado;

b) Quantidade do ingrediente ativo em gramas por hectare - g/ha;

c) concentracdo do(s) ingrediente(s) ativo(s) na dose testada;

d) data(s) de aplicagéo;

e) estadio da cultura em cada aplicacéo;

f) forma(s) de aplicagéo;

g) equipamento(s);

h) volume de calda aplicada em litros por hectare - L/ha (quando aplicavel);

I) temperatura no momento da aplicagéo; e

j) outros agrotoxicos ou afins aplicados no decorrer do ensaio;
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VIII - Informagdes edafoldgicas (quando aplicavel):

a) classe do solo;

b) textura do solo;

c) pH;

d) porcentagem de matéria organica; e

e) topografia do terreno;

IX - Descri¢éo dos tratos culturais realizados na(s) parcela( s):
a) informacGes meteoroldgicas (quando aplicavel);

b) ultima chuva antes da(s) aplicacao(6es);

c) primeira chuva apos a(s) aplicacdo(des);

d) precipitacdo no periodo do ensaio; e

e) temperatura média no periodo do ensaio;

X - Dados da Amostragem:

a) data(s) da(s) coleta(s) da(s) amostra(s);

b) tamanho da area amostrada;

c) estadio da cultura no momento de cada coleta;

d) método de amostragem dentro da parcela e forma de retirada da amostra;
e) parte da cultura amostrada;

f) quantidade amostrada;

g) tipo de embalagem das amostras; e

h) condi¢Bes de armazenamento até o envio ao laboratorio;

XI - Informaces sobre o beneficiamento das amostras:

a) tipo de beneficiamento;

b) data do inicio e final do processo de beneficiamento; e

c) condigdes em que as amostras foram mantidas durante o beneficiamento; e
XII - Informacdes sobre o envio das amostras para o laboratério:
a) data;

b) forma de transporte;

c) tipo de embalagem;

d) condicdes de armazenamento e conservacgdo durante o
transporte;

e) quantidade de cada amostra;

f) nimero de amostras; e

g) identificacdo das amostras.

Art. 28. Nos ensaios em tratamentos pds-colheita, aplicamse, quando cabiveis, as exigéncias do artigo
anterior.

Paragrafo Unico. Os dados constantes do Relatério de Estudo de Residuos com tratamento pds-colheita
conterdo ainda:

| - Identificacdo da unidade de tratamento pds-colheita:

a) local e endereco do ensaio; e

b) data do tratamento;

Il - Dose testada e forma de aplicacdo:

a) dose testada do produto formulado;

b) concentracao do(s) ingrediente(s) ativo(s) na dose testada;

c) data(s) de aplicacéo;

d) equipamento;

e) temperatura no momento da aplicagéo;

) quantidade de cultura tratada; e

g) outros agrotoxicos ou afins aplicados no decorrer do ensaio;

Il - Dados da Amostragem:

a) data(s) da(s) coleta(s) de amostra(s);

b) método de amostragem;

) quantidade amostrada;
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d) tipo de embalagem; e
e) condi¢des de armazenamento até o envio ao laboratorio.

Art. 29. O ensaio analitico podera ser um anexo ou fazer parte do corpo do Relatério de Estudo de Residuo.
Paragrafo Unico. O ensaio analitico contera, minimamente:

| - Capa, apenas dispensavel se fizer parte do corpo do Relatdrio de Estudo de Residuo;

Il - Identificacdo do produto formulado testado;

I11 - Identificacdo e endereco do laboratorio;

IV - Dados da(s) substancia(s) de referéncia (padrdo analitico): nome quimico, nome comum, massa
molecular, formula estrutural, solubilidade (em agua e solventes organicos), pressdo de vapor, pureza, origem
e validade;

V - Dados da amostras: descricdo da(s) amostra(s) incluindo uma identificacdo (nimero da(s) amostra(s) ou
do ensaio de campo), data de recebimento, condi¢des de armazenamento no laboratorio;

VI - Data do inicio da analise;

VI - Descricdo do principio do método de analise;

VIII - Identificacdo do(s) analito(s) e do padréo interno (se houver) por tempo de retencéo, massas dos ions de
fragmentacéo (se for o caso) ou outros (especificar);

IX - Dados da validacao:

a) especificidade/seletividade;

b) curva de calibracéo;

¢) linearidade;

d) sensibilidade;

e) preciséo;

) exatiddo/recuperacdo, conforme Tabela C, do Anexo IVdesta Resolucéo; e

g) Limites de Detecgéo e de Quantificacdo (LOD e LOQ);

X - Resultados finais, conforme Tabela D, do Anexo V destaResolucgéo;

X1 - Discusséo e concluséo do ensaio;

XII - Quantificacdo / Calculos, apresentando-se as formulas utilizadas para os célculos; e

X1 - Referéncias bibliogréficas.

Art. 30. No método de analise e validacdo serdo descritos os procedimentos efetivamente realizados na
conducéo das analises, indicando minimamente:

| - Equipamentos, reagentes, vidrarias e outros materiais;

Il - Preparacdo de solucBes padréo, de calibracédo e de fortificacéo;

I11 - Preparacdo da amostra;

IV - Descricdo detalhada do procedimento analitico;

V - Dados dos parametros de validagéo;

VI - Analise instrumental (condicdes de operacgéo);

VII - Modificacdo do método, que devera ser acompanhada da respectiva validacdo completa;

VIII - Cromatogramas/espectros tipicos, especificando:

a) cromatogramas ou espectros do padréo usado na curva de calibracéo;

b) cromatograma ou espectro da testemunha;

¢) um cromatograma em cada nivel de fortificacao; e

d) cromatogramas tipicos da amostra; e

IX - Exemplos de calculos da recuperacao e do resultado.

Paragrafo Unico. Devera ainda ser encaminhado anexo o método analitico de referéncia, indicando o
procedimento de extracdo no qual o laboratdrio executor se baseou para a realizagdo da analise.

CAPITULO V - DISPOSICOES FINAIS

Art. 31. Revogam-se as disposi¢Ges em contrario, em especial:

| -ositens.l.1a; 1.1b; 1.1d; 1.1e; 1.1g; 1.1i; 1.1j; 1.2.21; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.3; 1.5.4; 1.5.5; 1.5.6; e 0s Anexos I,
IV e V, das “DIRETRIZES E EXIGENCIAS DO MINISTERIO DA SAUDE, REFERENTES A
AUTORIZACAO DE REGISTRO E EXTENSAO DE USO DE AGROTOXICOS E AFINS”, aprovadas
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pelas Divisdes de Ecologia Humana e Saude Ambiental e de Avaliacdo de Riscos como “DIRETRIZES E
EXIGENCIAS DO MINISTERIO DA SAUDE, REFERENTES A AUTORIZACAO DE REGISTRO E
EXTENSAO DE USO DE AGROTOXICOS E AFINS N°. 01, DE 09 DE DEZEMBRO DE 1991, ,
publicadas no Diario Oficial da Unido em 13 de dezembro de 1991 e ratificadas pela Portaria n°. 03, de 16 de
janeiro de 1992, do Departamento Técnico- ormativo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Salde; e

Il - A Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA n°. 44, de 10 de maio de 2000.

Art. 32. Os estudos conduzidos ou iniciados anteriormente a entrada em vigor desta resolucéo serdo avaliados
com base na legislacdo vigente a época.

8 1°. Os ensaios de campo com base na Resolucgédo da Diretoria Colegiada da ANVISA n°. 44, de 10 de maio
de 2000, instalados até cento e oitenta dias ap0s o inicio da vigéncia desta Resolucdo, bem como as amostras e
estudos analiticos deles decorrentes, serdo avaliados.

8 2°. As empresas registrantes de agrotoxicos ficam obrigadas a, no prazo de trinta dias a partir da publicagéo
desta Resolucdo, notificar a ANVISA quanto a existéncia de estudos que se possam enquadrar no paragrafo
anterior.

Art. 33. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

INSTRUCAO NORMATIVA INTERMINISTERIAL N° 49, DE 20 DE AGOSTO DE 2002

OS MINISTROS DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, DA SAUDE E
DO MEIO AMBIENTE, no uso de suas atribuicdes, e tendo em vista o disposto no Decreto n® 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, e

Considerando a necessidade de estabelecer procedimentos a serem adotados para registro de produto
equivalente, segundo definicdo disposta no art. 1°, XXXVIII, e art. 10, do Decreto n° 4.074, 4 de janeiro de
2002, resolvem:

Art. 1° A avaliacdo, para fins de obtencdo do registro de produto técnico equivalente, sera realizada com
observancia dos critérios constantes do Anexo.

Paragrafo Unico. A avaliacdo, para determinacdo de equivaléncia, sera realizada conjuntamente pelos 6rgéos
responsaveis pelos setores da agricultura, saude e meio ambiente.

Art. 2° O requerente deverda encaminhar, para solicitacdo de registro de produto técnico equivalente,
requerimento, em duas vias, aos 0rgdos responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente, em
prazo ndo superior a 5 (cinco) dias Uteis, a contar da data do primeiro protocolo, com a documentagdo
completa, conforme estabelecido no Anexo Il, itens 1 a 11, 15 e 16, do Decreto n° 4.074, de 2002.

8§ 1° Além dos documentos acima especificados, o requerente devera encaminhar, quando do requerimento de
equivaléncia, os seguintes testes:

| - propriedades fisico-quimicas:

a) presséo de vapor;

b) ponto de fuséo ou ebulicao;

c) solubilidade em agua;

d) coeficiente de particdo octanol/agua; e
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e) caracteristicas de hidrdlise/degradacéo.

Il - toxicidade para animais superiores:

a) toxicidade oral aguda para ratos;

b) toxicidade inalatoria aguda para ratos;

c) toxicidade cutanea aguda para ratos;

d) irritacdo cuténea primaria;

e) irritacdo ocular a curto prazo para coelhos; e

f) sensibilizacdo dérmica.

8 2° Na declaracdo sobre a composicdo qualitativa e quantitativa a ser apresentada, de acordo com o item
16.1, do Anexo Il, do Decreto n° 4.074, de 2002, a fracdo nao identificada do material técnico ndo devera ser
superior a 20 g/kg.

8 3° Na declaracéo de identificagdo e quantificagdo de subprodutos ou impurezas, de acordo com o item 16.5,
do Anexo Il, do Decreto n°® 4.074, de 2002, devem ser apresentados:

| - fluxograma das reagdes quimicas de cada etapa do processo;

Il - identidade dos reagentes, solventes e catalisadores; e

Il - descricdo das etapas de purificacdo (incluindo as usadas para recuperar ou reciclar materiais de partida,
intermediérios ou substancias geradas).

Art. 3° Quando ndo for possivel determinar a equivaléncia com base nos estudos/informacdes anteriormente
citados, os seguintes estudos adicionais poderéo ser requeridos:

| - testes toxicologicos com doses repetidas (desde subagudos até cronicos) e estudos toxicologicos para
avaliar mutagenicidade, teratogenicidade, carcinogenicidade e efeitos hormonais; e

Il - testes ecotoxicoldgicos de toxicidade a organismos aquaticos e terrestres (peixes, Daphnia, algas, aves,
abelhas, microrganismos), de acordo com o uso pretendido.

Art. 4° Os dados do produto de referéncia poderdo ser utilizados para determinacdo de equivaléncia nos
termos da legislacdo em vigor.

Art. 5° As empresas que possuem produtos técnicos registrados ficam obrigadas a apresentar aos Orgaos
responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente, no prazo de 90 (noventa) dias a contar da
publicacdo desta Instrucdo Normativa, relativamente a esses produtos, os dados previstos no item 12 e seus
subitens, do Anexo Il, do Decreto n° 4.074, de 2002.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

MARCUS VINICIUS PRATINI DE MORAES

Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
BARJAS NEGRI

Ministro de Estado da Saude

JOSE CARLOS CARVALHO

Ministro de Estado do Meio Ambiente
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ANEXO
DETERMINACAO DA EQUIVALENCIA

1.0s produtos técnicos de diferentes fabricantes ou de diferentes processos de fabricacdo do mesmo
fabricante serdo consideradas equivalentes se a avaliagdo do processo de producdo usado, o perfil de
impurezas e, se for necessario, a avaliacdo dos perfis toxicoldgicos/ecotoxicoldgicos, atenderem os requisitos
dos itens 3, 4 e 5 indicados a seguir.

2. Quando o fabricante mudar o processo de fabricacdo de um produto técnico previamente registrado, a
equivaléncia devera ser determinada com base no item 1.

3. Equivaléncia do perfil de impureza de um produto técnico

3.1. Um produto técnico sera considerado suficientemente similar para que seja equivalente, quando o nivel
maximo de cada impureza néo relevante ndo for incrementado acima de 50% com relagéo ao nivel maximo
de referéncia, ou quando o nivel absoluto nédo for incrementado acima de 3 g/kg (aplica-se 0 que representar o
maior nivel de incremento) e quando n&o houver novas impurezas relevantes.

3.2. Quando a concentragdo maxima de cada impureza ndo relevante exceda as diferencgas indicadas no item
3.1, serd solicitado ao registrante a apresentacdo de argumentos fundamentados e os dados de respaldo
necessarios, que expliqguem porgque motivo essas impurezas em particular permanecem como nao-relevantes e
0 produto técnico é equivalente. Os Orgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, satide e meio
ambiente avaliardo o caso para decidir se o produto técnico é ou ndo equivalente.

3.3. Quando novas impurezas estiverem presentes em quantidades maior ou igual a 1 g/kg, sera solicitado ao
registrante a apresentacdo de argumentos fundamentados e os dados de respaldo necessarios, que expliquem
porque motivo essas impurezas em particular permanecem como ndo-relevantes e o produto técnico é
equivalente. Os 6rgéos federais responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente avaliardo o
caso para decidir se o produto técnico é ou ndo equivalente.
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3.4. Quando impurezas relevantes estiverem presentes em concentragdo acima da concentracdo maxima
estabelecida e/ou quando novas impurezas relevantes estiverem presentes, serdo exigidos dados toxicoldgicos
e/ou ecotoxicoldgicos adicionais (conforme os requisitos para registro de produtos técnicos - toxicologia em
mamiferos e efeitos ecotoxicoldgicos (se corresponder ao uso proposto).

4. Equivaléncia dos perfis toxicoldgicos de produto técnico.

4.1. O perfil toxicologico sera considerado equivalente ao perfil de referéncia, quando os dados exigidos no
item b, 8 1° do Art. 2° desta Portaria, ndo diferirem de um fator maior que 2 (ou por um fator maior que 0s
incrementos das doses correspondentes, se maior do que 2).

4.2. Quando a equivaléncia ndo puder ser determinada com os dados requeridos no item 3 e no sub-item 4.1
serdo avaliadas informac0es toxicologicas adicionais aplicando os mesmos critérios estabelecidos no sub-item
4.1, contanto que os orgdos afetados sejam os mesmos. O "nivel de efeito ndo observado (NOELSs)" e o "nivel
de efeito adverso ndo observado (NOAELS)" ndo deve diferir mais do que a diferenca nos niveis das doses
usadas. N&o deve haver mudangas na avaliagdo dos estudos que produzirem resultados positivos ou negativos.

5.Equivaléncia dos perfis ecotoxicoldgicos para produto técnico (se corresponder ao uso proposto)

5.10 perfil ecotoxicoldgico serd considerado equivalente quando comparado ao perfil de referéncia, nao
diferirem de um fator maior do que 5, quando determinado usando-se as mesmas espécies (ou por um fator
maior do que o incremento da dose, se for maior do que 5).

6.Quando um produto técnico ndo for considerado equivalente, devera cumprir com todos os requisitos para o
registro de produto técnico.

(Of. El. n°587/2002)

D.0.U., 21/08/2002

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 32, DE 26 DE OUTUBRO DE 2005

Versdo compilada com as alteracdes aprovadas pela INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 3, DE 19
DE AGOSTO DE 2014.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO - MAPA, O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA E O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E
DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista o
disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, Considerando
a necessidade de estabelecer norma especifica para fins de registro de produtos bioguimicos, e o que consta do
Processo n° 02000.002567/2004-88, resolvem:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de Produtos Bioquimicos que se
caracterizem como produtos técnicos, agrotoxicos e afins, segundo defini¢cGes estabelecidas no Decreto n°
4.074, de 4 de janeiro de 2002, art. 1°, incisos 1V e XXXVII.

Art. 2° Para os efeitos desta Instrucdo Normativa Conjunta, entende-se por produtos bioquimicos aqueles
constituidos por substancias quimicas de ocorréncia natural com mecanismo de a¢do ndo toxico, usados no
controle de doencas ou pragas como agentes promotores de processos quimicos ou biologicos, abrangendo:

I - hormdnios e reguladores de crescimento: substancias sintetizadas em uma parte do organismo,
transportadas a outros sitios onde exercem controle comportamental ou regulam o crescimento de organismos;
Il - enzimas: proteinas de ocorréncia natural que catalisam reacBes quimicas, sendo que este grupo de
proteinas inclui peptideos e amino&cidos, mas ndo inclui proteinas toxicas e as derivadas de organismos
geneticamente modificados.
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Paragrafo Unico. Outros produtos poderdo ser avaliados de acordo com esta Instru¢cdo Normativa Conjunta,
quando apresentarem estrutura e identidade funcional idénticas aos produtos que ocorrem naturalmente e
serdo tratados caso a caso.

Art. 3° Para efeito de registro de produtos bioquimicos, o requerente devera apresentar aos 6rgdos federais de
agricultura, saide e meio ambiente, duas vias do requerimento previsto no Anexo I, itens 1 a 13, do Decreto
n® 4.074, de 2002, e os dados e estudos estabelecidos nos Anexos I, Il e I1l da presente Instru¢cdo Normativa
Conjunta.

8 1° Além dos dados comuns aos trés 6rgdos federais, deverdo ser apresentados a ANVISA e ao IBAMA,
respectivamente, os seguintes dados e informacdes:

I - 2 ANVISA: item 19, do Anexo Il, do Decreto n® 4.074, de 2002; ensaios para o estabelecimento de Limite
Méaximo de Residuos serdo requeridos para os produtos bioquimicos de acordo com normatizacédo especifica;
informacdes sobre provaveis residuos decorrentes da utilizagcdo do produto, sendo que, se nenhum residuo é
provavel, o requerente deve prover razdo técnico-cientifica; comprovante de recolhimento da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS, conforme regulamentacdo da ANVISA; e Anexo IV, da presente
Instrucdo Normativa Conjunta.

Il - a0 IBAMA: item 20, do Anexo II, do Decreto n® 4.074, de 2002; comprovante de pagamento do
Documento de Recolhimento de Receitas - DR, realizado em qualquer agéncia da rede bancéria autorizada,
segundo codigos da receita e valores definidos pela tabela de precos do IBAMA; e Anexo IV, da presente
Instrucdo Normativa Conjunta.

§ 2° Na marca comercial dos produtos formulados de uso ndo agricola, deverdo constar apostas aos nomes as
iniciais “N.A.”.

§ 3° A obrigatoriedade de apresentagdo do certificado de registro do produto técnico para fins de registro de
produtos bioquimicos sera analisada caso a caso, levando-se em conta o processo de producdo e a composicao
qualitativa e quantitativa da formulacéo a ser registrada.

Art. 4° Os testes para avaliagdo de produtos bioquimicos somente serdo aceitos pelo MAPA, ANVISA e
IBAMA quando procedentes de laboratérios credenciados, acreditados ou habilitados pelo MAPA, pela Rede
Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Salde REBLAS e pelo Instituto de Metrologia, Normalizacéo e
Qualidade Industrial - INMETRO.

Paragrafo Unico. Os testes para avaliacdo de eficiéncia de produtos bioquimicos, destinados ao uso nos setores
de producdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em florestas plantadas ou em
pastagens, deverdo ser procedentes de estagdes experimentais credenciadas junto ao MAPA, conforme
disposto em sua legislacao especifica.

Art. 5° Os produtos bioquimicos destinados ao uso em ambientes hidricos deverdo atender ao especificado
nesta Instrugdo Normativa Conjunta e em norma especifica.

Paragrafo unico. Na marca comercial do produto formulado, deverdo constar apostas ao nome as iniciais
“A.Q.”.

Art. 6° Na impossibilidade de apresentacdo de algum teste ou informagéo, bem como no caso de pedido de
isencdo da apresentacdo, 0 requerente devera apresentar justificativa técnica aos oOrgdos federais de
agricultura, saide e meio ambiente.

8 1° Os estudos/testes, informacoes e justificativas deverdo ser identificados e ordenados segundo 0s anexos
desta Instrugdo Normativa Conjunta.

8 2° A ndo apresentagdo de justificativa implicara arquivamento do processo, e a ndo aceitagdo documental
ensejaré o indeferimento do pedido.

Art. 7° Os estudos/testes a que se submeteréo os produtos estdo ordenados em 3 Fases, conforme Anexo V.

8 1° A necessidade dos produtos se submeterem as Fases Il e 111 é:

| - sempre que um ou mais dos testes da Fase | enquadrarem os resultados na Classe | em termos de potencial
de toxicidade ou positividade para o teste de mutagenicidade, ou quando um dos estudos subcrénicos indicar
que poderdo ser observados efeitos a longo prazo, o produto devera ser submetido a Fase I1;
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Il - sempre que os testes de mutagenicidade realizados na Fase Il ou de Resposta de Imunidade Celular forem
positivos ou indicarem grande comprometimento imunocelular ou alteracdes enddcrinas, respectivamente, o
produto devera se submeter a Fase I11.

8§ 2° Para 0s casos em que os testes de mutagenicidade apresentem resultados positivos nas Fases | e Il estara
caracterizado o enquadramento do produto no art. 31, inciso V, do Decreto n® 4.074, de 2002.

8 3° Os testes condicionalmente requeridos constantes do Anexo 1V, bem como quaisquer outros documentos
ou informacdes adicionais pertinentes, poderdo ser solicitados a empresa requerente, na forma e prazo
estabelecidos na legislacdo em vigor.

Art. 8° Sera permitida a utilizacdo de produtos bioquimicos com outros agrotoxicos, desde que os ultimos
estejam em conformidade com a legislagéo vigente.

Art. 9° Os modelos de rétulo e bula deverdo obedecer as normas estabelecidas na legislagéo vigente.

Art. 10. Os casos omissos serdo decididos pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura, saide e meio
ambiente.

Art. 11. Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicacao.
GABRIEL ALVES MACIEL

Secretario de Defesa Agropecuaria

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MARCUS LUIZ BARROSO BARROS

Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

ANEXO |

RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatorio Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacdo, que deverdo conter no minimo:

Titulo, autor(es), instituicdo(des).

Introducéo.

Materiais e métodos:

local e data (de inicio e término) do ensaio;

espécie e variedade da cultura e procedimentos adotados (preparo de solo e tratosculturais) ou ambiente
utilizado no teste;

descricdo dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulagdo, concentracdo e identificacdo do(s)
ingrediente(s) ativo(s), descri¢do das condicOes e dimensdes ambientais;

tratamento:

dose(s) utilizada(s);

numero de repeticoes;

tamanho da parcela especificando espaco utilizado, densidade populacional da cultivar ou hibrido;

intervalo de aplicacao.

delineamento estatistico;

método de avaliagdo: devera ser utilizado o método adequado para cada situacdo, alem de dados de producdo
quando pertinentes.

Resultados e discusséo.

Conclusoes.

Bibliografias consultadas.
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Responsabilidade técnica: assinatura do profissional responsavel pela conducdo do trabalho, com nome
datilografado, nimero do registro no Conselho Profissional da Categoria e regiéo.

O documento deverd ser apresentado em papel timbrado do 6rgéo oficial ou entidade privada.

O trabalho técnico devera ser visado ou encaminhado pelo chefe imediato do pesquisador.

Condicionantes:

os testes deverdo ser conduzidos em condi¢bes de campo, sendo que as excecdes, desde que tecnicamente
justificadas, serdo analisadas pelo érgdo competente;

as informacgdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar duvidas sobre a
eficiéncia e praticabilidade do produto testado; e

qualquer desconformidade frente as instrugdes acima descritas devera ser devidamente justificada pelo
pesquisador.

Il - Testes e informacdes disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade do produto.

ANEXO 11
Descricdo do estado fisico, aspecto e cor do produto, bem como dos equipamentos empregados na sua
utilizacdo; Informac@es toxicoldgicas e ambientais sobre os principais produtos de degradacdo do ingrediente
ativo, quando pertinente, acompanhadas de cdpias de referéncias bibliograficas;
Informacdes sobre riscos que o uso do produto poderé acarretar a organismos nao-alvos ou ao ambiente;
Organismo(s)-alvo(s), modo de acdo detalhado; e
Copia do Certificado de Registro Especial Temporario (RET).

o ) ANEXO 11
CARACTERIZACAO FISICO-QUIMICA
ESPECIFICAC PRODUTO(S)

PARAMETROS AO DAA SER(EM)OBSERVACOES GERAIS
EXIGENCIA TESTADO(S)
Grau de Pureza T PT e PF
eSOIUb'“dade/M'SC'b'“dad T PT ou IA e PF /Agua e outros solventes
pH T PT e PF Refere-se ao pH do produto ou de suas solucbes

Coeficiente de Particdo

(n-octanol/Agua) B/CR PT ou IA e PF Dispensado caso o produto seja soluvel em agua

Densidade T PT e PF Para PT e PF sélidos ou liquidos a TA
Volatilidade T PT e PF

Viscosidade T PTePF Apenas para PT e PF liquido a TA
Distribuigao de partlculasT PT e PF Apenas para PT e PF solidos a TA
por tamanho

EOSt:rb'“dade Termica °1 PT e PF PF nas condicdes de uso.

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

D.0.U., 03/11/2005



BIOQUIMICOS

ANEXO IV
ESTUDOS EXIGIDOS PARA A AVALIACAO TOXICOLOGICA E ECOTOXICOLOGICA DE PRODUTOS

FASE | (Nova redacéo aprovada pela INC° 3, de 19/08/2014)
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X PRODUTO(S) A |[ORGAO(S) REQUERENTE(S)
A DESCRICAO DAS ~
PARAMETROS - SER(EM) OBSERVAGCOES
ESPECIES TESTADAS TESTADO(S) ANVISA | IBAMA (1) (2)
Para formulacGes granuladas
1. DL50 oral Aves PT e PF T/ICR ou empregadas no tratamento
de sementes
Em fun¢&o dos resultados
2. CL50 oral apresentados para o teste com
(24 horas) Abelhas PTePF T abelhas, testes com outros
insetos poderdo ser requeridos.
Em fung&o dos resultados
3. CL50 contato Abelhas PT e PF T apresentados para o teste com
abelhas, testes com outros
insetos poderdo ser requeridos.
Aplicavel se o produto for um
4. Larvas Abelhas PT e PF T/CR regulador de crescimento de
insetos.
5 Microrganismos
. . envolvidos em processos PT e PF TICR
Microrganismos - .
de ciclagem de nutrientes
6. CL50 (14 dias) Minhocas PT e PF TICR
7. DL50 oral Ratos PT e PF T
8. DL dermal | Rat0s, camundongo ou PT e PF TICR
coelho
9. CL50 inalatéria| R2t0s: camundongo ou PT e PF T TICR
coelho
10. Irritacdo
Ocular (priméria) Coelhos PT e PF T TICR
11. lrritagdo Coelhos PT e PF T TICR
Dermal (primaria)
12. .
Hipersensibilidade Cobaias PT e PF T T/CR
13. Tesfte_ de Microrganismos PT e PF T T/ICR
mutagenicidade
14.Subcroénico | Rato, camundongo ou PT TICR T/ICR Em funcg&o da exposicédo
oral coelho humana
15.Subcrdnico Coelhos PT TICR T/ICR Em funcgéo da exposicédo
dermal humana
16. Subc,ro_nlco Ratos PT T/CR T/ICR Em funcgéo da exposicédo
Inalatério humana
Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste completo; CR = condicionalmente requerido

(1) Os testes 5, 6, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 e 16 deverao ser apresentados em situacdes e condigdes a serem especificadas pelo
IBAMA quando da solicitagéo.
(2) As observages constantes na tabela para os ensaios 14, 15 e 16 sdo vélidas somente para a ANVISA.

FASE 11 (Nova redacdo aprovada pela INC° 3, de 19/08/2014)

D ARAMETROS DESCRICAO DAS ESPECIES PROS[E)E(TEOM()S) A ORGAO(S) REQUERENTE(S)
TESTADAS TESTADO(S) ANVISA IBAMA (3)
Teste de Mutagenicidade Células de mamiferos PT e PF T T/ICR
Reprodugdo e prole Ratos PT T T
Teratogenicidade Duas espécies (rato, camundongo, b1 T T/ICR
hamster ou coelho)
Resposta de imunidade Camundongo b1 n T/ICR
celular
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Estudo de residuos | Cultura | PF | TICR |
Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste completo; CR = condicionalmente requerido

FASE 111 (Nova redacdo aprovada pela INC° 3, de 19/08/2014)

ARAMETROS DESCRIGAO DAS PROSEEZ-EOI\E)S) A ORGAO(S) REQUERENTE(S)
ESPECIES TESTADAS TESTADO(S) ANVISA IBAMA (3)
Teste de Toxicidade
Crénica/Carcinogenicidade Camundongo e rato PT T T/CR
Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste completo; CR = condicionalmente requerido

(3) Os ensaios condicionalmente requeridos pelo IBAMA deverdo ser apresentados em situacdes e condi¢Oes a serem
especificadas pelo érgao quando da solicitagao.

D.0.U., 20/08/2014

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 23 DE JANEIRO DE 2006

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO - MAPA, O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA E O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E
DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista o
disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002,

Considerando a necessidade de estabelecer norma especifica para fins de registro de produtos semioquimicos,
e 0 que consta do Processo n° 2000.002568/2004-22, resolvem:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de Produtos Semioquimicos que
se caracterizem como produtos técnicos, agrotoxicos ou afins, segundo defini¢Bes estabelecidas no Decreto n®
4.074, de 4 de janeiro de 2002, art. 1°, incisos IV e XXXVII.

Art. 2° Para os efeitos desta Instru¢cdo Normativa Conjunta, entende-se por produtos semioquimicos aqueles
constituidos por substancias quimicas que evocam respostas comportamentais ou fisioldgicas nos organismos
receptores e que sdo empregados com a finalidade de deteccdo, monitoramento e controle de uma populagéo
ou de atividade bioldgica de organismos vivos, podendo ser classificados, a depender da agdo que provocam,
intra ou interespecifica, como feromdnios e aleloquimicos, respectivamente.

Art. 3° Para efeito de registro de produtos semioquimicos, o requerente devera apresentar, aos orgaos federais
de agricultura, saude e meio ambiente, duas vias do requerimento previsto no_Anexo Il, itens 1 a 13, do
Decreto n° 4.074, de 2002, e os dados e estudos estabelecidos nos Anexos I, Il e Ill da presente Instrugédo
Normativa Conjunta.
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§ 1° Além dos dados comuns aos trés Orgdos Federais, deverdo ser apresentados 8 ANVISA e ao IBAMA,
respectivamente, os seguintes dados e informacdes:

| -a ANVISA:

a)_item 19, do Anexo Il, do Decreto n® 4.074, de 2002;

b) os ensaios de residuos serdo requeridos para os produtos semiogquimicos quando se enquadrarem nas Fases
I1 ou I, conforme o art 7° e Anexo IV da presente Instru¢cdo Normativa Conjunta;

c¢) informac0es sobre provaveis residuos decorrentes da utilizacdo do produto, sendo que, se nenhum residuo é
provavel, o requerente deve prover razdo técnico-cientifica;

d) comprovante de recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS conforme
regulamentacéo ANVISA; e

e) Anexo 1V, da presente Instru¢cdo Normativa Conjunta.

Il - ao IBAMA:

a) item 20, do Anexo |1, do Decreto n® 4.074, de 2002;

b) comprovante de pagamento do Documento de Recolhimento de Receitas - DR, realizado em qualquer
agéncia da rede bancéria autorizada, segundo codigos da receita e valores definidos pela tabela de precos
IBAMA; e

c¢) Anexo 1V, da presente Instru¢cdo Normativa Conjunta.

8 2° Na marca comercial dos produtos semioquimicos de uso ndo agricola, deverdo constar apostas aos nomes
as iniciais “N.A.”.

8 3° Os produtos semioquimicos destinados ao uso em ambientes hidricos deverdo atender ao estabelecido
nesta Instrucdo Normativa Conjunta e em norma especifica.

8 4° A obrigatoriedade de apresentagdo do certificado de registro do produto técnico para fins de registro de
produto semioquimico sera analisada caso a caso pelos érgdos federais competentes, levando-se em conta o
processo de obtencdo do mesmo e a composicao qualitativa e quantitativa do produto a ser registrado.

8 5% Os testes e informacdes estabelecidas nos Anexos Il e IV referem-se, unicamente, ao produto
semioquimico, livre dos equipamentos empregados na sua utilizagéo.

Art. 4° Os testes para avaliacdo de produtos semioquimicos somente serdo aceitos pelo MAPA, ANVISA e
IBAMA quando procedentes de laboratérios credenciados, acreditados ou habilitados pelo MAPA, pela Rede
Brasileira de Laboratorios Analiticos em Salde - REBLAS e pelo Instituto de Metrologia, Normalizagéo e
Qualidade Industrial - INMETRO.

Paragrafo Unico. Os testes para avaliacdo de eficiéncia de produtos semioquimicos, destinados ao uso nos
setores de producdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em florestas plantadas ou em
pastagens, deverdo ser procedentes de estacdes experimentais credenciadas junto ao MAPA, conforme
disposto em legislacio especifica daquele Orgao.

Art. 5° Estdo isentos da apresentacdo dos testes ou informacgdes requeridos no Anexo IV, desta Instrucdo
Normativa Conjunta, os produtos utilizados em programas de monitoramento populacional com armadilhas,
programas de deteccdo ou coleta massal da espécie-praga com armadilhas ou, ainda, em dispositivos
liberadores sem o uso de armadilhas, visando a confusdo sexual do inseto-praga, desde que nao aplicados
sobre frutos ou partes da planta a serem consumidos e que 0s semiogquimicos sejam 0s Unicos ingredientes
ativos presentes.

Paragrafo Unico. Os produtos previstos no caput serdo considerados de classe toxicoldgica e ambiental menos
restritivas e deverdo apresentar em rotulo e bula, em letras maiusculas, a seguinte frase: “PRODUTO
RESTRITO PARA USO EM ARMADILHAS E CONFUSAO SEXUAL”.

Art. 6° Na impossibilidade de apresentacdo de algum teste ou informagéo, bem como no caso de pedido de
isencdo da apresentacdo, 0 requerente devera apresentar justificativa técnica aos Orgdos federais de
agricultura, saide e meio ambiente.

8 1° Os testes, informac0es e justificativas deverdo ser identificados e ordenados segundo 0s anexos desta
Instrucdo Normativa Conjunta.


javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','X','2','')
javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','X','2','')

147

8 2° A ndo apresentacdo de justificativa implicard arquivamento do processo, e a ndo aceitacdo documental
ensejara o indeferimento do pedido.

Art. 7° Os testes a que se submeterdo os produtos estdo ordenados em 3 Fases quanto aos ensaios bioldgicos
exigidos, conforme Anexo IV.

8 1° A necessidade dos produtos se submeterem as Fases Il e I11 é:

| - sempre que um ou mais dos testes da Fase | tiverem seus resultados enquadrados na Classe | em termos de
potencial de toxicidade ou resultado positivo para o teste de mutagenicidade, o produto devera ser submetido a
Fase I,

Il - sempre que os testes de mutagenicidade realizados na Fase Il ou de Resposta de Imunidade Celular forem
positivos ou indicarem grande comprometimento imunocelular, respectivamente, o produto devera ser
submetido a Fase I1I.

8§ 2° Para 0s casos em que os testes de mutagenicidade apresentem resultados positivos nas Fases | e 11, estara
caracterizado o enquadramento do produto no art. 31, inciso V, do Decreto n° 4.074, de 2002.

8 3° Os testes condicionalmente requeridos constantes do Anexo 1V, bem como quaisquer outros documentos
ou informacdes adicionais pertinentes, poderdo ser solicitados a empresa requerente, na forma e prazo
estabelecidos na legislagédo em vigor.

Art. 8° Os produtos semioquimicos poderdo ser utilizados em armadilhas em associacdo com produtos de acéo
biocida, desde que registrados.

Art. 9° Os modelos de rétulo e bula deverdo obedecer as normas estabelecidas na legislacao vigente.

Art. 10. Os casos omissos serdo decididos pelos orgdos federais dos setores de agricultura, salide e meio
ambiente.

Art. 11. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 12. Ficam revogadas a Portaria SDA/MAPA n° 121, de 9 de outubro de 1997, e a Resolugdo RDC n° 195,
de 8 de julho de 2002, da ANVISA/MS.

GABRIEL ALVES MACIEL

Secretario de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

MARCUS LUIZ BARROSO BARROS

Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
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ANEXO |
RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatorio Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacdo, que deverdo conter no minimo:

1. Titulo, autor(es), instituicdo(Ges);

2. Introducdo;

3. Materiais e métodos;

3.1. local e data (de inicio e término) do ensaio;

3.2. espécie e variedade da cultura e procedimentos adotados (preparo de solo e tratos culturais) ou ambiente
utilizado no teste;

3.3. identificacdo do alvo bioldgico;

3.4. descricdo dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulagdo, concentracdo e identificagcdo do(s)
ingrediente(s) ativo(s), descricdo das condigdes e dimensdes ambientais;

3.5. tratamento:

3.5.1. dose(s) utilizada(s);

3.5.2. descrigéo e forma de utilizagdo das armadilhas;

3.5.3 numero de repeticdes;

3.5.4 tecnologia de aplicacdo do semioquimico (deteccdo, monitoramento, coleta massal ou confundimento)
3.5.5. época de liberag@o de semioquimico, citando a densidade populacional; e

3.5.6. intervalo de aplicacéo.

3.6. delineamento estatistico;
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3.7. métodos de avaliacdo: deverd ser utilizado o método adequado para cada situagdo, além de dados de
producdo quando pertinentes.

4. Resultados e discusséo;

5. Conclusdes;

6. Bibliografias consultadas;

7. Responsabilidade técnica: assinatura do profissional responsavel pela conducdo do trabalho, com nome,
namero do registro no Conselho Profissional da Categoria e Regido.

7.1. O documento devera ser apresentado em papel timbrado do érgéo oficial ou entidade privada.

7.2. O trabalho técnico devera ser visado ou encaminhado pelo chefe imediato do pesquisador.
Condicionantes:

a) os testes deverdo ser conduzidos em condigdes de campo, sendoque as excecdes, desde que tecnicamente
justificadas, serdo analisadas pelo 6rgdo competente;

b) as informacdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar ddvidas sobre a
eficiéncia e praticabilidade do produto testado; e

c) qualquer desconformidade frente as instrucBes acima descritas devera ser devidamente justificada pelo
pesquisador.

Il - Testes e informacdes disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade do produto.

ANEXO 11

INFORMACOES TOXICOLOGICAS E AMBIENTAIS

a) Informacdes toxicoldgicas e ambientais sobre os principais produtos de degradacdo do ingrediente ativo,
quando pertinente, acompanhadas de cépias de referéncias bibliograficas;

b) Descricdo do estado fisico, aspecto e cor do semioquimico, bem como dos equipamentos empregados na
sua utilizacao;

c) Informacdes sobre efeitos que o uso do produto podera acarretar a organismos ndo-alvos ou ao ambiente,
guando pertinente, acompanhadas de cépias de referéncias bibliograficas; e

d) Copia do Certificado de Registro Especial Temporario (RET).

ANEXO IlI o )
CARACTERIZACAO FISICO QUIMICA
A ESPECIFICACAO ~
PARAMETROS DA EXIGENGIA OBSERVACOES GERAIS
Grau de Pureza T
Solubilidade B Em agua e outros solventes
PH B pH do produto ou de suas solugdes
Densidade B Para produtos sélidos ou liquidos a TA
Volatilidade T
Distribuigdo de  particulas T/CR Apenas para produtos solidos a TA

por tamanho
Estabilidade Térmica e aoB Nas condi¢es de uso.
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ar
Abreviaturas: T = teste completo; B = teste ou publicacéo cientifica completa; TA= temperatura ambiente

ANEXO IV

ENSAIOS BIOLOGICOS EXIGIDOS PARA A AVALIACAO TOXICOLOGICA E ECOTOXICOLOGICA
DE PRODUTOS SEMIOQUIMICOS

Nota: Em circunstancias nas quais o potencial toxico do produto ja tenha sido estudado, podera ser definida a
aplicacdo de isencdo de testes. Cita-se como exemplo o caso de insetos da ordem Lepidoptera, cujas
caracteristicas estruturais dos semioquimicos tenham sido definidas como cadeias alifaticas sem ramificacdo
possuindo de 9 a 18 carbonos contendo até 3 duplas liga¢bes, terminando em grupos funcionais alcool, acetato
ou aldeido (Feromdnios de Cadeia Aberta de Lepidoptera - FCAL). Os testes serdo requeridos caso a caso, a
depender da origem e do modo de uso do produto.

FASE |

o DESCRICAO DAS  ESPECIESESPECIFICACAO ORGAO
PARAMETROS TESTADAS DAEXIGENCIA REQUERENTE
DL50 oral Aves T/CR IBAMA

Microorganismos  envolvidos

. S fMrcr IBAMA
processos de ciclagem de nutrientes

Microrganismos

Chg (4 die) Minhocas T/CR IBAMA

Phgp o Ratos T/CR ANVISA E IBAMA
PLg cutanea Ratos, camundongos ou coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
Gl nalatoria Ratos, camundongos ou coelhos T/CR ANVISA E IBAMA

Irritacéo Ocular/Coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
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(primaria)
Irritacdo cutanea s oo lhos TICR ANVISA E IBAMA
(primaria)
Hipersensibilidade Cobaias T/CR ANVISA E IBAMA
Teste de mutagenicidade Microorganismos T/CR ANVISA E IBAMA

Abreviatura: T/CR = teste condicionalmente requerido

FASE Il
~ DESCRICAO DAS ESPECIESESPECIFICACAO ORGAO

PARAMETROS TESTADC,;AS DA EXIGENglA REQUERENTE
Teste de mutagenicidade Células de mamiferos T/CR ANVISA E IBAMA
Subcrdnico oral rato, camundongo ou cao T/CR ANVISA E IBAMA
Subcrénico dermal Coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
Subcrdnica inalatoria Ratos T/CR ANVISA E IBAMA
Resposta de imunidade . 1ongo T/CR ANVISA E IBAMA

celular
Rato e outra espécie (coelho
camundongo ou hamster)

Abreviatura: T / CR= teste completo condicionalmente requerido.

Teratogenicidade "T/ICR ANVISA E IBAMA

FASE Il

A DESCRICAO DAS ESPECIESESPECIFICACAO ORGAO
PARAMETROS TESTADGAS DA EXIGENC();IA REQUERENTE
Teste de toxicidade
crbnica /Camundongo e rato T ANVISA E IBAMA
carcinogenicidade
Abreviatura: T = teste completo.

D.0.U., 26/01/2006

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 2, DE 23 DE JANEIRO DE 2006

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA E O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E
DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista o
disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, Considerando
a necessidade de estabelecer norma especifica para registro de agentes bioldgicos de controle, e o que consta
do Processo n° 2000.002569/2004-77, resolvem:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de Agentes Bioldgicos de
Controle.

8 1° Para os efeitos desta Instrucdo Normativa Conjunta, consideram-se Agentes Bioldgicos de Controle os
organismos vivos, de ocorréncia natural ou obtidos por manipulagdo genética, introduzidos no ambiente para
o controle de uma populacdo ou de atividades biologicas de outro organismo considerado nocivo, podendo
abranger:

| - inimigos naturais: 0s organismos que naturalmente infectam, parasitam ou predam uma praga especifica,
dentre eles os parasitoides, predadores e nematdides entomopatogénicos;

Il - Técnica de Inseto Estéril - TIE: consiste na liberacdo de machos que foram esterilizados por radiagao
ionizante como método de controle que pode ser usado na supressdo ou erradicacdo de pragas.

8§ 2° Excluem-se desta regulamentac@o os agentes microbioldgicos de controle e 0s organismos cujo material
genético tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética.
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8 3° Os produtos abrangidos pelas disposi¢Oes desta Instru¢gdo Normativa Conjunta, quando provenientes de
outros paises, estardo tambem sujeitos a regulamentacdo especifica relativa a requisitos quarentenarios.

Art. 2° Para efeito de registro dos agentes bioldgicos de controle citados no art. 1° desta Instrucdo Normativa
Conjunta, ou de produtos que os contenham, o requerente devera apresentar aos 6rgaos federais de agricultura,
salde e meio ambiente:

| - duas vias do requerimento previsto no Anexo I, itens 1 a 11 e 14, do Decreto n° 4.074, de 2002;

Il - dados conforme Anexo desta Instrucdo Normativa Conjunta; e

I11 - certificado de Registro Especial Temporario - RET.

8 1° Os recibos de recolhimento de taxas e servicos deverdo ser apresentados aos 0 rg & o s competentes:

| - comprovante de Recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS, conforme
regulamentacdo da ANVISA;

Il - comprovante de pagamento do Documento de Recolhimento de Receitas - DR, realizado em qualquer
agéncia da rede bancéria autorizada, segundo codigos da receita e valores definidos pela tabela de precos do
IBAMA.

8 2° Na impossibilidade de apresentacdo de algum teste ou informagdo, bem como no caso de pedido de
isencdo da apresentacdo, 0 requerente devera apresentar justificativa técnica aos Orgdos federais da
agricultura, satde e meio ambiente.

8§ 3° A ndo apresentacdo de justificativa implicard o arquivamento do processo, e a ndo aceitacdo documental
ensejara o indeferimento do pedido.

Art. 3° Os modelos de rotulo e bula deverdo obedecer as normas estabelecidas na legislacdo vigente e em
regulamento especifico para produtos de baixa toxicidade e periculosidade.

Paragrafo Unico. Os produtos previstos nesta Instrucdo Normativa Conjunta deverdo apresentar em roétulo e
bula em letras maiusculas a seguinte frase: “ORGANISMOS VIVOS DE USO RESTRITO AO CONTROLE
DE PRAGAS”.

Art. 4° Os casos omissos serdo decididos pelos érgdos federais dos setores de agricultura, saude e meio
ambiente.

Art. 5° Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicagéo.

GABRIEL ALVES MACIEL

Secretario de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MARCUS LUIZ BARROSO BARROS

Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

ANEXO

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

Identificacdo bioldgica detalhada do organismo, distribuicdo geogréafica; local
de coleta ou criagdo em laboratério, deposicdo de espécimes em uma colecdo
reconhecida.

Informagfes detalhadas sobre possiveis riscos a salude humana e animal
quando da introducdo do organismo na area de controle (alergias, irritacoes,
vetores de doencas).

Identificacdo de riscos potenciais a0 meio ambiente tais como: informagoes

CARACTERIZACAO
BIOLOGICA

EFEITOS NA SAUDE
HUMANA E ANIMAL

DESTINO E : L D : . . . <
disponiveis sobre inimigos naturais do organismo alvo na area de liberacéo,

COMPORTAMENTO o . . . . « .

AMBIENTAL alcance e distribuicdo potencial do hospedeiro na area de liberagéo, efeitos

aorganismos ndo-alvos, efeitos potenciais indiretos nos organismos que de-
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pendem das espécies alvos e ndo-alvos, efeitos diretos ou indiretos causados a
espécies ameagadas ou em extingdo, possibilidade dos organismos tor- narem-
se vetores de doencas causadas por virus ou microrganismos. Informacoes
conhecidas a respeito do alcance/ especificidade do hospedeiro, utilizacéo
prévia em programas de controle biolégico e efeitos no meio am- biente.
Procedimentos a serem seguidos caso contaminantes ou hiperparasitas forem
detectados. Procedimentos para a destrui¢do do organismo, caso necessario.
Descricdo do ambiente fisico proposto para a criagdo dos organismos
(instalacGes).Detalhamento da dieta adotada para a manutencdo das colénias.
Capacidade de postura, eclosdo, peso de pupas/ for- mas juvenis e
porcentagem de deformacdo de pu- pas/juvenis e adultos em, pelo menos, 2
geragOes sucessivas. Apresentacdo da ficha de controle de qualidade de
populacdes preenchida com todos os dados, utilizada pelo laboratorio.

CONTROLE DE
QUALIDADE DOS
ORGANISMOS
PRODUZIDOS EM
LABORATORIO

EFICIENCIA E Proposito da utilizacdo.Beneficios potenciais na utilizacdo do organismo
PRATICABILIDADE P Gao. p ¢ g -

D.0.U., 26/01/2006

ATO N° 29, DE 7 DE JULHO DE 2011

O COORDENADOR-GERAL DE AGROTOXICOS E AFINS, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso V, art. 29, do Anexo da
Portaria N° 45 de 22 de Marco de 2007, tendo em vista o disposto na Lei N° 7.802, de 11 de julho de 1989, no
Decreto N° 4.074, de 4 de janeiro de 2002 e considerando as conclusées do Comité Técnico para
Assessoramento para Agrotoxicos - CTA, em reunido realizada em 06 de julho de 2011, torna publica a
seguinte orientacao para registro:

1. Entende-se por Agentes Biologicos de Controle: organismos vivos, de ocorréncia natural ou obtidos por
manipulacdo genética, introduzidos no ambiente para o controle de uma populagdo ou de atividades
bioldgicas de outro organismo considerado nocivo, podendo abranger:

| - inimigos naturais: 0s organismos que naturalmente infectam, parasitam ou predam uma praga especifica,
dentre eles os parasitoides, predadores e nematoides entomopatogénicos;

Il - Técnica de Inseto Estéril - TIE: consiste na liberacdo de machos que foram esterilizados por radiacao
ionizante como método de controle que pode ser usado na supressdo ou erradicacdo de pragas.

2. No registro de Agentes Biologicos de Controle ndo constara a indicacdo de cultura ficando autorizado o
uso do produto para controle dos alvos bioldgicos indicados em qualquer cultura na qual ocorram.
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3. A indicacdo de uso nas bulas e rotulos desses produtos devera conter apenas o alvo biologico, ficando
facultada a presenca da frase: Produto ja testado nas culturas: (indicar as culturas nas quais os produtos foram
testados).

4. As embalagens de acondicionamento de agentes biolégicos de controle ficam dispensadas de incluir a
caveira com as duas tibias cruzadas em seus rotulos e bulas por tratar-se de produtos que possuem baixa
toxicidade e periculosidade e baixa exposic¢ao do aplicador.

5. Ficam as empresas titulares do registro de produtos contendo agentes bioldgicos de controle autorizadas a
excluir do rétulo e bula de seus produtos comerciais, ja registrados, o simbolo da caveira com as duas tibias
cruzadas e a indicacao de culturas, indicando apenas o uso por alvo bioldgico, desde que 0o mesmo esteja
contemplado nos documentos de registro. N&o serdo necessarios procedimentos de alteragdo de registro para
as adequac0es referentes a este ato.

6. Os registros de agentes bioldgicos de controle ap6s a data desta publicacdo deverdo obedecer as
orientacdes do item 2 e 3 em seus rotulos e bulas.

LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL

D.0.U., 08/07/2011 - Segéo 1

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 3, DE 10 DE MARCO DE 2006

Versdo compilada com as alteracdes aprovadas pela INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 3, DE 19
DE AGOSTO DE 2014.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO - MAPA, O DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA E O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E
DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso de suas atribuicdes legais, e tendo em vista
0 disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1.989 e no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2.002,
Considerando a necessidade de estabelecer norma especifica para fins de registro de produtos microbiol6gicos
que se caracterizem como produtos técnicos, agrotoxicos e afins, segundo defini¢bes estabelecidas no Decreto
4.074, incisos IV e XXXVII, resolvem:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de agentes Microbiologicos,
empregados no controle de uma populacdo ou de atividades bioldgicas de um outro organismo Vivo
considerado nocivo.

8§ 1° - Para os efeitos desta Instrugdo Normativa entende-se por:

| - agentes microbioldgicos de controle: os microrganismos vivos de ocorréncia natural, bem como aqueles
resultantes de técnicas que impliqguem na introducdo natural de material hereditario, excetuando-se 0s
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organismos cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética (OGM).

Il - infectividade: habilidade do microrganismo para atravessar ou escapar das barreiras naturais, colonizando
0 hospedeiro.

I11 - patogenicidade: habilidade do microrganismo para causar doenga ao hospedeiro ap0s a infec¢éo.

IV - toxicidade: lesdo ou dano causado ao hospedeiro, por um veneno ou toxina, independentemente da
infeccdo, da replicacdo ou da viabilidade do microrganismo.

V - toxina: substancia toxica, gerada por um microrganismo, planta ou animal, capaz de causar lesdo ou dano
ao interagir com as células do hospedeiro.

8 2° - Os produtos abrangidos pelas presentes disposi¢fes, quando provenientes de outros paises, estardo
também sujeitos a legislacdo especifica relativa a requisitos quarentenarios.

Art. 2° - Para efeito de registro de agentes microbiologicos referidos no artigo 1°, o requerente devera
apresentar aos orgdos federais de agricultura, saude e meio ambiente, duas vias do requerimento previsto no
Anexo I, itens 1 a 12 e item 14, do Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2002, e os dados e estudos constantes
dos Anexos | e Il da presente Instrugdo Normativa.

§ 1° - Além dos dados comuns aos trés érgaos federais, deverdo ser apresentados a ANVISA e ao IBAMA,
respectivamente, os seguintes dados e informacdes:

I -2 ANVISA: Item 19 do Anexo 1l, do Decreto 4.074, de 04 janeiro de 2002;

Comprovante de Recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS, conforme
regulamentacdo da ANVISA;

Anexo Il da presente Instrucdo Normativa.

Il - a0 IBAMA: Item 20 do Anexo Il, do Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2002;

Comprovante de pagamento do Documento de Recolhimento de Receitas - DR, realizado em qualquer agéncia
da rede bancéria autorizada, segundo cddigos da receita e valores definidos pela tabela de pregos do IBAMA;
Anexos Il e 1V da presente Instrucdo Normativa.

§ 2° - Na marca comercial dos produtos formulados de uso ndo agricola, deverdo constar junto aos nomes as
iniciais “N.A.”

§ 3° - Os produtos microbioldgicos destinados ao uso em ambientes hidricos deverdo atender ao estabelecido
nesta Instrucdo Normativa e em norma especifica.

8§ 4° - A obrigatoriedade de apresentacdo do certificado de registro do produto técnico, para fins de registro de
agrotoxicos e afins, sera analisada caso a caso levando-se em conta o processo de producado e a caracterizacao
da composicao qualitativa e quantitativa da formulacdo a ser registrada.

Art. 4° - Os testes para avaliacdo de produtos microbiol6gicos somente serdo aceitos pelo MAPA, ANVISA e
IBAMA quando procedentes de laboratérios credenciados, acreditados, ou habilitados pelo MAPA, Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salde - REBLAS e Instituto de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - INMETRO.

Paragrafo Unico - Os testes para avaliacdo de eficiéncia de produtos microbiolégicos, destinados ao uso nos
setores de producdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em florestas plantadas ou em
pastagens, deverdo ser procedentes de estagdes experimentais credenciadas junto ao MAPA, conforme
disposto em legislacao especifica daquele Orgao.

Art 5° - Os testes a serem desenvolvidos para a avaliagdo toxicologica, ecotoxicoldgica e da patogenicidade,
relacionados no Anexo Ill, deverdo seguir metodologias internacionalmente reconhecidas ou aquelas
constantes em protocolos de avaliagdo de agentes microbiol6gicos recomendados pela ANVISA ou IBAMA.

8 1° - Metodologias distintas das anteriores, desde que descritas detalhadamente em portugués e
acompanhadas de referéncias cientificas poderdo ser aceitas, a critério dos 6rgaos avaliadores.

8§ 2° - Copia de estudos cientificos publicados poderédo ser aceitas para efeito de analise a critério dos 6rgéos
avaliadores.

8 3° _ Os testes condicionalmente requeridos constantes no referido anexo, bem como quaisquer outros
documentos ou informacdes adicionais pertinentes, poderdo ser solicitados a empresa requerente, na forma e
prazo estabelecidos na legislagdo em vigor.
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Art. 6° - Para a elaboracédo de testes de avaliagéo da toxicidade, ecotoxicidade e patogenicidade, as amostras
de agentes microbiologicos de controle ou formulagbes encaminhadas a laboratorios deverdo ser
acompanhadas de declaracdo da concentracdo do agente microbioldgico emitida pela empresa contratante.
Paragrafo Unico - O laboratorio executor devera providenciar a determinagdo da concentracéo e viabilidade do
agente microbiol0gico na amostra a ser testada, a qual sera parte integrante do relatorio de cada teste.

Art. 7° - Os produtos que apresentarem infectividade ou patogenicidade a organismos n&o-alvo serdo
avaliados conforme a Fase |11 descrita no Anexo 111 desta Instrucdo Normativa e serdo analisados caso a caso.

Art. 8° - Na impossibilidade de apresentacdo de algum teste ou informacgédo, bem como no caso de pedido de
isengdo da apresentacdo, 0 requerente devera apresentar justificativa técnica aos Orgdos federais da
agricultura, saide e meio ambiente.

8 1° - Os testes, informacdes e justificativas deverdo ser identificados e ordenados segundo 0s Anexos desta
Instrucdo Normativa.

8§ 2° - A ndo apresentacdo de justificativa ou ndo aceitagdo da mesma podera implicar, respectivamente, em
arquivamento ou indeferimento do pleito.

Art. 9° - Os testes e informacgdes condicionalmente requeridos constantes nos Anexos 11l e IV, bem como
quaisquer outros documentos ou testes adicionais poderdo ser solicitados a empresa a qualquer tempo, na
forma e prazo estabelecidos na legislacdo em vigor.

Art. 10 - Os modelos de rétulo e bula deverdo obedecer as normas estabelecidas na regulamentacao vigente.

Art. 11 - Os casos omissos serdo decididos pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura, saude e meio
ambiente.

Art. 12 - Esta Instru¢cdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo e revoga a Resolucdo RDC N°
194, de 08 de julho de 2002, da ANVISA/MS.

GABRIEL ALVES MACIEL

Secretario de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento; DIRCEU
RAPOSO DE MELLO Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; MARCUS LUIZ
BARROSO BARROS - Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis.

ANEXO |
RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatorio Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacéo, que deverdo conter no minimo:

Titulo, autor(es), instituicdo(6es).

Introducéo.

Materiais e métodos:

local e data (de inicio e término) do ensaio sendo obrigatoria a realizagdo no Brasil,

espécie e variedade da cultura utilizada no teste e procedimentos fitotécnicos adotados (preparo de solo e
tratos culturais);

identificacdo do alvo bioldgico;

descricdo dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulagdo, concentracdo e identificagdo do(s)
ingrediente(s) ativo(s);

tratamento:

dose(s) utilizada(s);

tamanho da parcela especificando, espago utilizado, densidade populacional, idade e estagio de
desenvolvimento da cultura;

numero e intervalo de aplicacdes;

modo e tecnologia de aplicacao;
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época de aplicacdo, citando a densidade populacional e o estagio de desenvolvimento do alvo bioldgico;
delineamento estatistico: utilizar a metodologia e delineamento experimental adequados, para alcancar 0s
objetivos propostos.

métodos de avaliacdo: devera ser utilizado o método adequado para cada situacdo, além de dados de producéo
quando pertinentes;

informac0es a respeito da ressurgéncia da praga.

Resultados e discusséo.

Conclusdes.

Bibliografias consultadas.

Responsabilidade tecnica: Assinatura do profissional responsavel pela conducdo do trabalho, com nome,
namero do registro no Conselho Profissional da Categoria, regido, instituicdo na qual est4 vinculado. O
documento devera ser apresentado em papel timbrado do 6rgao oficial ou entidade privada. O trabalho técnico
devera ser visado ou encaminhado pelo chefe imediato do pesquisador.

CONDICIONANTES:

os testes deverdo ser conduzidos em condi¢fes de campo, sendo que as excegdes, desde que tecnicamente
justificadas, serdo analisadas pelo 6rgdo competente;

as informagdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar ddvidas sobre a
eficiéncia e praticabilidade do produto testado;

qualquer desconformidade frente as instrucGes acima descritas deverd ser devidamente justificada pelo
pesquisador.

Il - Testes e informacdes disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade do produto.

ANEXO 11

Estratégia de uso, por exemplo: Introducéo inoculativa, inundativa, etc;

Organismo(s) alvo(s), modo de acdo, incluindo a dose infectiva, transmissdo e informacdes epizootiologicas;
Certificado da classificacdo taxondmica do organismo e nome comum, obtido junto a instituicdo de ensino ou
pesquisa;

Copia do(s) certificado(s) de registro Especial Temporario (RET) do produto.

ANEXO 111

INFORMAGCOES E TESTES PARA AVALIACAO TOXICOLOGICA, ECOTOXICOLOGICA E DA PATO
GENICIDADE

1 - CONTEUDO DAS TABELAS

As tabelas 1, 2, 3 e 4 apresentadas a seguir contemplam os testes e informacgdes necessarias para avaliagcdo
Toxicologica, Ecotoxicologica e da Patogenicidade.

Os testes e informacdes das TABELAS 1 e 2 sdo de apresentagdo obrigatoria para qualquer produto.

As exigéncias constantes das TABELAS 3 e 4 terdo suas aplicacbes definidas a critério dos 6rgdos
avaliadores, a partir da pré-analise do produto, assim como pela avalia¢do dos testes apresentados.
1.1.CARACTERIZACAO DO PRODUTO

Os requisitos incluem dados e informagdes necessarias para identificar o agente microbioldgico de controle e
qualquer outra substancia que tenha sido adicionada ou formada durante a producdo ou formulacéo e também
para detectar contaminacdes quimicas ou biologicas.

TABELA 1
A - INFORMAGOES SOBRE OEFEQF?(%KAT)O(S) AOBSERVAC}OES
PRODUTOINFORMAGOES TESTADO(S)

1. Descricao do aspecto fisico, aspecto e cor PT ou PF
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2. Toxicidade para organismo alvo IA ouPT CL50 para o organismo alvo
3. Especificidade e efeitos sobre ndo-alvos  IA ou PT Especificidade hospedeira
4. Susceptibilidade a agrotdxicos IA ou PT

Procedimentos para  garantir a
integridade dos materiais e limitar
contaminagdes quimicas ou biologicas
em niveis aceitaveis.

5. Procedimentos para limitar contaminagfes PT ou PF

6. Pureza da cultura estoque PT Identificacdo e quantificacdo

7. Meétodos analiticos usados para

caracterizacdo  dos  ingredientes  néo PT Para assegurar a pureza do agente

intencionais ) ) microbiologico ndo formulado

B - PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

3. Miscibilidade (T) PT ou PF

4.pH (T) PT ou PF

5. Densidade (T) PT ou PF

6. Estabilidade (T) PT ou PF A luz solar, pH 5, 7,9; ar, temperatura,
metais e seus ions

Estabilidade durante armazenagem (T) PT ou PF ggé%'t%()es para  manutencdo  do

8. Viscosidade (T) PT ou PE Apenas para liquidos a temperatura
ambiente

9. Caracteristicas corrosivas (T) PT ou PF Em  relagdo ~a  materiais  de

acondicionamento
Legenda: IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste;

1.2 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA E DA PATOGENICIDADE

O objetivo é avaliar efeitos adversos do produto técnico e/ou formulado sobre mamiferos. Os principais
aspectos a serem considerados sao:

(1) patogenicidade do agente microbiolégico de controle e de contaminantes microbianos;

(2) infectividade / persisténcia do agente microbioldgico de controle e de contaminantes microbianos;

(3) toxicidade do agente microbiolégico de controle, de contaminantes microbianos e de seus subprodutos.

As avaliacdes toxicoldgicas e da patogenicidade sdo feitas através de uma série de testes, divididas em trés
fases distintas:

A Fase | consiste em uma bateria de testes de curta duracdo, onde o organismo teste (mamifero) recebe uma
dose méxima Unica do agente de controle com o objetivo de se obter a maxima chance do agente de controle
causar toxicidade, infectividade e patogenicidade. Se nenhum efeito adverso for observado na Fase I, ndo ha
necessidade de se realizar nenhum dos testes da Fase Il e Fase Il1.

A Fase |l foi elaborada para avaliar uma situacdo particular, quando se observa toxicidade ou infectividade na
Fase I, sem evidéncias de patogenicidade. Quando for observada a patogenicidade na Fase I, devem ser
realizados os estudos da Fase IlI.

Nas fases Il e 11, estudos adicionais para avaliar efeito de toxicidade de preparac6es do agente microbioldgico
de controle deverdo ser realizados de acordo com protocolos apropriados. Os testes exigidos nas Fases I, Il e
Il para avaliacdo da toxicidade e da patogenicidade estdo relacionados nas Tabelas 2, 3 e 4, respectivamente.

FASE | (Nova redacdo aprovada pela INC° 3, de 19/08/2014)

TABELA 2 _

PRODUTO(S) ORGAO i
TESTE A SER(EM) REQUERENTE EE OBSERVACOES

TESTADO(S) (1)

1. Toxicidade/Patogenicidade ANVISA E

oral aguda IAouPTePF IBAMA R
2. Toxicidade/patogenicidade IA ou PT e PE ANVISA R
pulmonar aguda
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3. To>_<icidade/patogenicidade IA ou PT e PE ANVISA CR Requeridq quandolo 1A
intravenosa aguda for bactéria ou virus
- - Requerido quando o IA
4. Toxicidade/patogenicidade | o, pT o pF ANVISA R for f?mgo
intraperitoneal .
Ou protozodrio
5. Sensibilizacdo Dérmica PT e PF ANVISA R
6. Cultura de Células IA ou PT ANVISA CR Req“er;g‘r’\‘jﬁﬁrs‘do 0IA
7. Toxicidade Cutanea Aguda IA ou PT e PF ANVISA
8. Irrltagao/_lnf,eggao ocular IA ou PT e PE ANVISA
primaria
Requerido quando o
microrganismo
for taxonomicamente
9. Irritagdo cuténea priméria IA ou PT e PF ANVISA CR | relacionado com outro
sabidamente irritante.
Dispensado para pH <
20UupH>11
Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; R = requerido; CR = condicionalmente requerido; 1A =
ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulado.

(1) Os testes 2 a 9 sdo Condicionalmente Requeridos pelo IBAMA em situacdes e condigdes a serem
especificadas pelo 6rgdo quando da solicitagéo.

D.0.U., 20/08/2014

FASE II
TABELA 3

PARAMETROS

1.Toxicidade oral aguda -DL50

2. Toxicidade inalatériaaguda - CL50

3.Toxicidade/patogenicidade
subcrénica

PRODUTO(S)
EE  SER(EM)
TESTADO(S)

CR IAouPTePF

CR IAouPTePF
CR IAouPT

OBSERVACOES

Requerido quando toxicidade oral,
mas ndo  patogenicidade ou
infectividade for observada nos
estudos agudos da Fase I.

Requerido quando toxicidade
pulmonar, mas nao patogenicidade ou
infectividade for observada nos
estudos agudos da Fase I. Requerido
quando infectividade e/ou
persisttncia anormal  fo- rem
observados, na  auséncia  de
patogenicidade e/ou toxicidade dos
estudos da Fase I; as vias de
exposicdo  devem  corresponder
aquelas em que efeitos Requerido
quando infectividade e/ou
persisténcia anormal forem
observados, na  auséncia de
patogenicidade e/ou toxicidade dos
estudos da Fase I; as vias de
exposicdo  devem  corresponder
aquelas em que efeitos toxicidade dos
estudos da Fase I; as vias de
exposicdo  devem  corresponder
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aquelas em que efeitos adversos
foram observados. Também pode ser
exigido para avaliar efeitos adversos
devido a contaminantes microbianos
ou subprodutos téxicos, independente
de qual-

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A= ingrediente ativo;

PT = produto técnico; PF = produto formulado.

FASE IlI

TABELA 4
PRODUTO(S)

PARAMETROS EEA SER(EM)OBSERVACOES
TESTADO(S)

Requerido quando quaisquer das situagbes seguintes forem
observadas: infectividade do agente de controle em animais no
estudo subcronico da Fase Il, porém nenhum si- nal de
patogenicidade ou toxicidade; se o agente de controle for virus que
possa persistir ou replicar mamiferos; o agente microbiol6gico ndo
¢ totalmente patogenicidade ou toxicidade; se o conhecido
taxonomica- mente e € relacionado organismos parasiticos a
células de mamiferos; quando existam indicacdes de que possam
conter contaminantes que sdo parasitos de animais.Requerido para
produtos que contenham ou sejam suspeitos de conter virus
carcinogénicos.
Requerido para produtos que contenham ou sejam suspeito s de
e . i .

CRIA ou PT conter virus que possam interagir adversamente sobre componentes

do sistema imunoldgico de mamiferos.

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A = ingrediente ativo; PT =
produto técnico.
1.3. ESTUDOS DE RESIDUOS ENCAMINHADOS A ANVISA
O objetivo é descrever quantidades do agente microbioldgico ou de suas toxinas remanescentes em produtos
utilizados na alimentacdo. Os resultados de anélises de residuos serdo exigidos sempre que 0s produtos forem
avaliados nas Fases Il ou Ill, e quando uma das seguintes situagdes ocorrer: 1 - quando o produto for indicado
para uso em culturas para fins de alimentacdo humana ou animal, 2 - quando o uso do produto puder resultar
na presenca de residuos em alimento humano ou animal.

1.  Efeitos  sobre
reproducéo/fertilidade CR 1A ou PT
e teratogenicidade  |CRIA ou PT
2. Carcinogenicidade

3 Resposta  d
imunidade ceular

ANEXO IV

AVALIACAO DE DANOS SOBRE ORGANISMOS NAO-ALVO E COMPORTAMENTO AMBIENTAL
DO AGENTE MICROBIOLOGICO DE CONTROLE QUE DEVERA SER ENCAMINHADA AO IBAMA
O objetivo é avaliar danos potenciais do agente a organismos indicadores que representam 0s principais
grupos de organismos néo - alvo. Esta avaliagdo também é feita através de testes estabelecidos em Fases. Na
Fase | os organismos indicadores sdo submetidos a uma dose Unica maxima do produto microbiolégico,
estabelecendo-se um sistema em que a chance de expresséo dos efeitos indesejaveis € maxima. A auséncia de
danos aos organismos indicadores nesta fase implica um alto grau de confianga de que nenhum efeito adverso
ocorrera no uso real do agente de controle.

Se efeitos adversos forem observados na Fase I, entdo, os testes da Fase Il sdo realizados, onde a exposicéo
potencial dos organismos ndo - alvo ao agente microbioldgico de controle é estimada.

Os testes desta Fase contemplam estudos de sobrevivéncia, persisténcia, multiplicacdo e dispersdo do agente
microbiologico de controle, em diferentes ambientes.
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Se os testes da Fase Il mostrarem que pode haver exposi¢do dos organismos nédo-alvo ao agente de controle,
entdo a Fase Ill torna-se necessaria. Os testes da Fase Ill servem para determinar efeitos dose-resposta ou
certos efeitos cronicos.

Os testes da Fase IV avaliam qualquer problema especifico ndo resolvido nas Fases anteriores, e sao
realizados sob condi¢des ambientais simuladas ou reais de campo, elaboradas caso-acaso.

Os testes requeridos em cada Fase sdo indicados nas Tabelas 1, 2, 3 e 4.

FASE | (Nova redacédo aprovada pela INC° 3, de 19/08/2014)

TABELA 1
A PRODUTO(S) A N
PARAMETROS EE SER(EM) OBSERVACOES
TESTADO(S)
Oral para aves R IA ou PT Requerido Quando A Natureza Do Agente
Inalatorio para aves CR IAouPT Microbiologico E/Ou Suas Toxinas
Mamiferos silvestres CR IA ou PT Indicarem Patogi\\;glsdade Potencial P/
Peixes de agua doce R IA ou PT
Invertebrados de agua IA ou PT
doce

Quando o uso for direto em estuario e
ambientes marinhos, ou com expectativa

Animais de estuarios e CR IA ouPT de atingir tais ambientes

marinhos o T .
em concentraces significativas (padrao
de uso, mobilidade do agente).

Plantas ndo alvo CR IAouPT
Insetos nado alvo R IAouPT
Abelhas - CL50 oral (24 horas) R IAouPT
Abelhas - CL50 contato R IAouPT
Minhocas CR IAouPT

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; R = requerido; CR = condicionalmente requerido; IA = ingrediente ativo; PT = produto
técnico; = produto formulado.

D.0.U., 20/08/2014

FASE Il
TABELA 2
PRODUTO(S)
TESTES EEA SER(EM)OBSERVACOES
TESTADO(S)
1. Comportamento
no ambiente
terrestre Requerido quando efeitos patogénicos ou téxicos forem observados
Requerido quando/CRIA ou PT nos testes da Fase | com organismos terrestres.
efeitos CRIA ou PT Requerido quando efeitos patogénicos ou tdxicos forem observados
patogénicos ou nos testes da Fase | com organismos aquaticos de agua doce.
toxicos forem

observa- dos nos

Requerido quando o produto for para aplicagéo terrestre ou em agua
3. Comportamento i - .
. doce, e forem observados efeitos toxicos ou patogénicos em qualquer
em ambiente . - . )
. CR IAouPT dos estudos da Fase | com organismos de estuario e marinhos; ou
estuarino e . .
marinho quando o produto for recomendado para ambientes marinhos ou de
estuarios, ou forem observados efeitos toxicos ou patogénicos em
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qualquer dos seguintes testes da Fase I: oral agudo em aves; inalacao
com aves;

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; R = requerido; CR = condicionalmente requerido;

IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico.

FASE Il
TABELA 3
PRODUTO(
S) A )
TESTES EE SER(EM) |OBSERVACOES
TESTADO(
S)
i Requerido quando efeitos toxicos sobre organismos ndo - alvo
Organismos -
selvagens, , terrestres ou aquéaticos forem observados em um ou
terrestres eCR [IAouPT . L -
" mais testes da Fase | e os resultados da Fase Il indicarem exposi¢ao
aquéticos . : : ek
de tais organismos ao agente microbiologico.
Requerido quando efeitos patogénicos forem observados em aves na
Patogenicidade Fase I; efeitos crbnicos , carcinogénicos ou teratogénicos forem
crbnica eCR [IAouPT relatados em testes de avaliacdo (toxico - patoldgica); testes de
reproducéo de aves comportamento no ambiente da Fase Il indicarem que a exposi¢édo

de animais terrestres ao agente de controle for provavel.
Especificidade a
invertebrados
aquaticos EstudosCR 1A ou PT
do ciclo bioldgico
de peixes

Requerido quando o produto for indicado para uso em &gua ou
quando houver possibilidade do mesmo ser transportado local de
uso, e quando para a agua a partir do patogenicidade ou
infectividade for observada nos testes aquaticos da Fase I.

Se for determinado que o seu uso pode resultar em efeitos adversos
(principalmente infectividade, patogenicidade ou viabilidade em
agua natural) a organismos ndo-alvo de coluna da agua e de
sedimentos, apoOs analise das informacgdes exigidas para 0s agentes
microbioldgicos e avaliacdo dos resultados das Fases | e Il sobre
organismos ndo - alvo e comportamento ambiental.

Se o produto é transportado do local de aplicacdo pelo solo, ar, agua
ou por animais, e quando se observarpatogenicidade alvo. O grau de
sobre plantas ndo movimentacao sera deter- minado pelos testes da
Fase II.

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A = ingrediente ativo; PT =
produto técnico.

Perturbacdo do
ecossistema CR [IAouPT
aquatico

. Plantas ndo-alvo |[CR [IAouPT

FASE IV
TABELA 4
PRODUTO(S) A
TESTES EE SER(EM) OBSERVACOES

TESTADO(S)

Quando forem observados na Fase 111 efeitos patogénicos
nas doses efetivas, ou a niveis residuais de exposi¢éo , ou
quando esses forem esperados no campo. Procedimen-
tos para impedir que os agentes microbioldgicos
contaminem areas adjacentes a area de teste deverdo ser

1.Testes de campo
simulados e reaisCR IA ou
(aves e mamiferos)

adotados.
2.Testes de campoCR Estudos simulados de curta duragédo ou efeitos em campo;
simulados e reaisCR IA ou PT exigidos quando determinado que o produto pode causar

(organismos CR efeitos adversos: agudos ou de curta duracdo, baseados



163

aquaticos) nos dados de laboratério, padrdo de uso e grau de
3.Testes de campo exposicdo, efeitos de longa duragdo, cumulativos ou
simulados e reais sobre o ciclo de vida, oriun- dos do uso previsto,
(insetos predadores e baseados em testes de campo de longa duragéo simulado
parasitoides) (onde se observa reproducao e crescimento de populacdes
4. Testes de campo confinadas) e/ou teste efetivo de campo (reprodugéo e
simulados e reais crescimento depopulagdes naturais).

(insetos

polinizadores
Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A = ingrediente ativo; PT =
produto técnico.

D.0.U., 15/03/2006

ATO N° 6, DE 23 DE JANEIRO DE 2014

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso V, art. 29, do Anexo da Portaria N° 45 de
22 de Marco de 2007, tendo em vista o disposto na Lei N° 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto N°
4.074, de 4 de janeiro de 2002 e considerando as conclusfes do Comité Técnico para Assessoramento para
Agrotdxicos - CTA, em reunido realizada em 04 de dezembro de 2013, torna publica a seguinte orientacao
para registro:

1. Entende-se por Agentes Microbioldgicos de Controle aqueles definidos pela Instrucdo Normativa
Conjunta n® 3 de 10 de margo de 2006 como "0s microrganismos vivos de ocorréncia natural, bem como
aqueles resultantes de técnicas que impliquem na introducdo natural de material hereditério, excetuando-se 0s
organismos cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética (OGM)".

2. No registro de Agentes Microbiologicos de Controle néo constara a indicagdo de cultura ficando autorizado
0 uso do produto para controle dos alvos bioldgicos indicados em qualquer cultura na qual ocorram,
excetuando-se 0s casos em que houver restri¢cdes pelos érgdos competentes.
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3. A indicacdo de uso nas bulas e rotulos desses produtos devera conter apenas o alvo bioldgico, ficando
facultada a presenca da frase: Produto com eficiéncia agronémica comprovada para as culturas: (indicar as
culturas nas quais os produtos foram testados).

4. Ficam as empresas titulares do registro de produtos contendo Agentes Microbiol6gicos de Controle
autorizadas a excluir da bula de seus produtos comerciais ja registrados a indicacdo de culturas, indicando
apenas o uso por alvo bioldgico, desde que 0 mesmo esteja contemplado nos documentos de registro, ndo
sendo necessarios procedimentos de alteracdo de registro para as adequacdes referentes a este ato.

5. Os registros de Agentes Microbioldgicos de Controle apés a data desta publicacdo deverdo obedecer as
orientacdes do item 2 e 3 em seus rotulos e bulas.

6. De acordo com o item 1.11 do Anexo VIl do Decreto N° 4.074, de 4 de janeiro de 2002 e avaliacdo 6rgédo
federal responsavel pelo setor de salde, os produtos contendo agentes microbiolégicos de controle das
Classes Toxicologicas 11 e 1V estdo dispensados da incluséo da caveira e das duas tibias cruzadas em rétulo,
bula e embalagem.

7. De acordo com o Art. 43 do Decreto 4.074 de 04 de janeiro de 2002, as empresas detentoras do registro de
produtos enquadrados no item 6 deste ato ficam autorizadas a alterar os rdtulos e bulas a partir desta data,
sendo dispensada nova aprovacéao.

RODRIGO JOSE PEREIRA LEITE FIGUEIREDO

D.0.U., 31/01/2014 - Segéo 1

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, SUBSTITUTO, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO - MAPA, O PRESIDENTE DO INSTITUTO
BRASILEIRO DE MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, E O
DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA no uso
de suas atribuicOes, tendo em vista o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, e n° Decreto n° 4.074,
de 4 de janeiro de 2002,

Considerando a necessidade de estabelecer procedimentos a serem adotados para registro de produtos
técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados exclusivamente a exportacdo, e 0 que consta do
Processo n° 21000.000828/2004-25, resolvem:

Art. 1° Para fins de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins destinados exclusivamente
a exportacdo, o interessado deve apresentar requerimento de registro, acompanhado dos documentos
pertinentes, conforme estabelecido nos Anexos I, Il e 111, desta Instru¢gdo Normativa Conjunta.

Pardgrafo Unico. A ndo-apresentacdo de qualquer dos documentos exigidos devera ser justificada
tecnicamente pelo requerente do registro e sua aceitacdo ficara a critério do 6rgdo competente pela avaliacéo
dos mesmos.
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Art. 2° Os titulares de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins a serem exportados com
marca comercial distinta daquela com o qual o produto foi registrado no Brasil, devem requerer ao 6rgéo
registrante, observando as competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°, do Decreto n® 4.074, de 2002, a emisséo
de novo certificado de registro para fins de exportacgéo.

8 1° O requerimento, conforme o Anexo I, deve ser acompanhado das seguintes informacoes:

| - cpia do certificado de registro do produto ja registrado no Brasil;

Il — pais (es) de destino final do produto; e

I11 - marca comercial no(s) pais (es) de destino.

8§ 2° O 6rgao federal registrante ter prazo de até cento e vinte dias para emissdo do certificado de registro.

Art. 3° Os produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins ja registrados e que serdo exportados com o
mesmo nome comercial com o qual foram registrados ficam dispensados de qualquer procedimento
administrativo descrito nesta Instru¢cdo Normativa Conjunta, com excec¢ao do previsto no art. 4°

Art. 4° A obrigatoriedade de informar e manter atualizados os paises de destino dos produtos registrados no
pais aplica-se a todos os produtos exportados.

Paragrafo unico. Novos destinos de exportacdo deverdo ser apresentados aos Orgaos responsaveis pelos
setores de agricultura, saide e meio ambiente, devendo ser observadas as restricdes previstas em acordos
internacionais dos quais 0s paises sejam signatarios.

Art. 5° A autorizacdo pelo registrante para a exportacdo de seus produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e
afins por terceiros, sera concedida pelo érgéo registrante, segundo suas competéncias observando o disposto
no Decreto n°® 4.074, de 2002.

81° O requerimento de inclusdo de exportador e o resultado do pleito serdo publicados no Diario Oficial da
Unido pelo 6rgao federal registrante.

82° O Exportador autorizado seré incluido no Certificado de Registro do produto.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicacéo.

NELMON OLIVEIRA DA COSTA - Secretéario de Defesa Agropecudria Substituto; MARCUS LUIZ
BARROSO BARROS - Presidente do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovéveis; DIRCEU RAPOSO DE MELLDO - Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

ANEXO I
Requerimento de Registro (encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
Recursos Naturais Renovaveis), com base no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, a avaliacdo do
produto abaixo especificado, para fins de registro exclusivo para exportagéo, para o que presta as informagdes
a seguir e junta o Relatorio Técnico competente:

1. Produto:
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8. Finalidade: producao, manipulacao e exportagao

9. Classe de uso

1( )9.1. herbicida | ( )9.2. inseticida 1 ( )9.3. fungicida [ ( )9.4. outro: |
10. Medo de agao

[ ( )10.1, sistémico | ( )10.2. contato [ ( )10.3. total [( )10.4. seletivo | ( )10.5. outro: |

11.Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais ingredientes ativos, se houver)

11.1. nome quimico na grafia internaciona! (de acordo com a nomenclatura iupac)

11.2. nome quimico em portugués (iupac)

11.3. nome comum (padrao, iso, ansi, bsi) | 11.4. nome comum em portugués

11.5. entidade que aprovou 0 nome em portugués 11.6. n° codigo no chemical abstract service
registry (cas)

11.7. grupo quimice em portugués (usar letras mindsculas) 11.8. sinonimia

11.9. formula bruta e estrutural

12. Embalagem

12.1. tipo de embalagem 12.2, material 12.3. capacidade de acondicionamento

. de de 2

Assinatura (s) do (s) Representante (s) Legal (ais)

ANEXO I1
Documentos a serem anexados ao Requerimento de que trata o Anexo I.

1. Comprovante de que a empresa requerente estd devidamente registrada nessa modalidade em 6érgdo
competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

2. ldem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

3. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

4. Documento comprobatorio da condicdo de representante legal da empresa requerente;

5. Certificado de andlise fisica do produto;
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6. Quando existentes, informacgdes sobre a situacdo do produto, registro, usos autorizados, restricdes e seus
motivos, relativamente ao Pais de origem;

7. Informacdes sobre a existéncia de restricdes ou proibi¢des a produtos & base do mesmo ingrediente ativo e
seus motivos, em outros paises;

8. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de laudo técnico que indique
0 poder de reducdo dos componentes, com a identificacdo dos residuos remanescentes e a entidade instalada
no Pais apta a realizacdo do processo.

OBS: Os documentos devem ser apresentados em original, em copia autenticada ou acompanhados do original
para autenticacdo pelo 6rgdo publico que os receber.

9. InformacGes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) técnico(s):

9.1. Declaragéo do registrante sobre a composic¢do qualitativa e quantitativa do produto, indicando os limites
maximo e minimo da variacdo de cada componente, suas impurezas em concentracdes iguais ou superiores a
0,1%, relativo a cada fabricante, acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante, com base na analise
de cinco bateladas;

9.2. Declaracdo do registrante, sobre a identificacdo e quantificacdo de subprodutos ou impurezas presentes no
produto técnico em concentracdes inferiores a 0,1%, quando significativas do ponto de vista toxicologico ou
ambiental, acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante, com base na anélise de cinco bateladas;

9.3. Identificacdo de isbmeros e suas proporcoes;

9.4. Descricdo da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e quantitativa do ingrediente ativo, dos
seus principais produtos de degradacdo e, quando pertinente, para determinacdo das impurezas toxicologicas
ou ambientalmente significativas presentes; e

9.5. Descricdao do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas de sintese, seus
subprodutos e impurezas, fornecida pelo(s) fabricante(s).

10. Informacdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) formulado(s) ou prémistura(s) de
natureza quimica ou bioquimica:

10.1. Declaracdo do registrante, sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto, indicando os limites
maximo e minimo da variacdo de cada componente e sua funcdo especifica, acompanhada de laudo
laboratorial de cada formulador; e

10.2. Inclusdo dos Componentes no SIC.

11. Informacgbes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) a base de agentes biolégicos de
controle de praga:

11.1. Nome e endereco completo do fornecedor do agente bioldgico;

11.2. Classificacdo taxondmica completa do agente biolégico e nome comum;

11.3. Indicacdo completa do local e referéncia da cultura depositada em colecéo;

11.4. Declaragdo do registrante da composicao qualitativa e quantitativa do produto, indicando a concentragdo
minima do ingrediente ativo bioldgico e os limites maximos e minimos dos demais componentes e suas
funcgBesespecificas,

acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

11.5. InformacBes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos, estirpes mutantes,
substancia alergénica etc.;

11.6. Descricéo de testes ou procedimentos para identificagdo do agente bioldgico (morfologia, bioquimica,
sorologia, molecular);

11.7. Informagdes sobre a ocorréncia, distribui¢do geografica, local de isolamento, ciclo de vida do organismo
e demais dados que caracterizem o agente bioldgico;

11.8. Informacdes sobre a relacdo filogenética do agente bioldgico com patdégenos de organismos nao-alvos
(humanos, plantas e animais);

11.9. Informagdes sobre a estabilidade genética do agente bioldgico;

11.10. Descric¢ao do processo de produgdo do produto, fornecida pelo(s) formulador(es);
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ANEXO 111

1. Teste e informacdes a serem encaminhados a ANVISA



Teste Especificagao | Produtos a serem testado (s) Observagdes gerals
da exigéncsa PT PF

Caracteristicas

fisico-quimicas

1. Estado fisico, aspecto, cor 1 PT PF

e odor

2. Ponte ou faixa de fusao l PT PT Para PT sélidos a temperatura
ambiente

3. Ponto ou faixa de ebuligdo l PT PT Para PT liquidos a temperatura
ambiente

4. pH L PT PF

5. Solubilidade/ l PT PF Em 2gua e sclventes organicos

miscibilidade em aqua

6. Coeficiente de particdo (n- l PT PT

octanol/agua)

7. Densidade l PT PF

8. Viscosidade l PT PT Para  produtos  liquidos a
femperatura ambiente

9. Distribuicao de particulas l PT PF Para  produtos  slidos &

por tamanho temperatura ambiente

10. Establlidade Térmica e ao l PT PF PF nas condigbes de uso

ar

Legenda IA (ingrediente ativo), PT (produto técnico), PF (produto formulado), I (Informacéo).

Teste Informagdo

Especificagao da
exigéncia/espécie

Produtos a serem testado (s}

Observagoes gerais

PT PF
Caracteristicas
toxicologicas
11. DLeg oral T / Ratos PT PF
12, DLgy dermal T / ratos, PT PF
camundongo ou
coelho
13. CL50 Inalatoria T / ratos, PT PF Para produtos volateis ou com
camundongo ou pressdo de vapor ? 10°
coelho mmHg (25°C) ou fumigantes
ou sdlidos com tamanho de
particula? 5?
14, Irritacao Ocular | T/ Coelhos PT PF
(primaria)
15. Irritacdo Dermal | T/ Coelhos PT PF
(primaria)
16. Sensibilizacdo dérmica | T /Cobaias PT PF
17. Mutagenicidade T / procariontes PT PF
1 / eucariontes PF
18. Subcrénico oral | T/ ratos PT PT
(toxidade a curto prazo) T/ caes PT
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Teste Informagao

Especificacao da

Produtos a serem testado (s}

Observacoes gerais

exigéncia/espécie PT PF

Caracteristicas

toxicoldgicas

11. DLgp oral T / Ratos PT PF

12, DLggdermal T / ratos, PT PF
camundongo ou
coelho

13. CL50 Inalatoria T / ratos, PT PF Para produtos volateis ou com
camundongo ou pressdo de vapor ? 10°
coelho mmHg (25°C) ou fumigantes

ou sdlidos com tamanho de
particula? 57

14, Irritacao Ocular | T/ Coelhos PT PF

(primaria)

15. Irritagao Dermal | T/ Coelhos PT PF

(primaria)

16, Sensibilizagcdo dérmica T /Cobaias PT PF

17. Mutagenicidade T / procariontes PT PF
T / eucariontes PF

18. Subcrénico oral | T / ratos PT PT

(toxidade a curto prazo) T/ caes PT

Legenda: IA (ingrediente ativo), PT (produto técnico), PF (produto formulado), T (teste).
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Observacdo: Produtos de origem bioquimica, semioquimica, microbioldgicos e agentes de controle bioldgico
deverdo obedecer as exigéncias contidas em suas respectivas instru¢ées normativas.
2. Testes e informacdes a serem encaminhados ao IBAMA:
Para o registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins destinados a exportacdo, o requerente
devera observar as exigéncias e critérios especificos, estabelecidos pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA para fins de avaliacédo e classificacdo de produtos, aplicaveis a
categoria em que se enquadre o produto a ser registrado (agentes bioldgicos de controle; produtos atipicos;
produtos quimicos; etc).
2.1. Destaca-se que para as finalidades descritas nesta Instrugdo Normativa Conjunta, os testes com

microrganismos adsorcdo/dessorcdo e mobilidade poderdo ser realizados com solos de qualquer natureza.

D.0.U., 29/09/2006 - Segdo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 15 DE ABRIL DE 2008

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO no uso das atribui¢fes que Ihe conferem os arts. 9° e 42 do Anexo | do Decreto n° 5.351
de 21 de Janeiro de 2005, o DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, IV, do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029 de 16 de Abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos arts. 54, §81° e 3° e 55, Il, do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de Agosto de 2006,
republicada no Diério Oficial da Unido de 21 de Agosto de 2006, e o PRESIDENTE DO INSTITUTO
BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS, no uso das
atribuicdes que lhe confere o item IX, do art. 2°, do anexo | ao Decreto n°® 6.099 de 26 de Abril de 2007, que
aprova a Estrutura Regimental do IBAMA, tendo em vista o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1.989
e no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2.002, Considerando o disposto no Decreto n° 318, de 31 de outubro
de 1991, que promulga o novo texto da Convencdo Internacional para a Protecdo dos Vegetais;
e,Considerando a necessidade de disciplinar a aplicacdo do artigo 18, do Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de
2002; resolve:

Art. 1° Estabelecer critérios e procedimentos para registro de agrotoxicos, seus componentes e afins para
uso em emergéncias quarentenarias, fitossanitarias, sanitarias ou ambientais.

Art 2° Para efeito desta Instrugdo Normativa Conjunta, consideram se:

| - Emergéncia Quarentenaria: situacdo que envolva a deteccdo ou interceptacdo de pragas de quarentena no
territorio brasileiro ou em produtos agricolas provenientes de importacdo, para cujo controle, nas condi¢oes
envolvidas, ndo exista agrotoxico ou afim registrado ou o0s existentes revelem-se comprovadamente
ineficazes.

Il - Emergéncia Fitossanitaria: situacdo eventual que envolva a ocorréncia de infestacdo, em nivel de dano
econdmico, de organismos vivos considerados nocivos a producgdo agricola, em florestas plantadas ou em
pastagens ou em produtos agricolas armazenados, para cujo controle, nas condi¢es envolvidas, ndo exista
agrotoxico registrado ou os existentes revelem-se comprovadamente ineficazes.

Il - Emergéncia Sanitaria: situacdo eventual que envolva a ocorréncia de infestacdo de organismos vivos
capazes de transmitir doencas a populacdo humana ou animal, para cujo controle, nas condi¢Bes envolvidas,
ndo exista agrotdxico ou afim registrado ou os existentes revelem-se comprovadamente ineficazes.

IV - Emergéncia Ambiental: situagdo eventual que envolva a ocorréncia de organismos vivos considerados
danosos a florestas nativas, ambientes hidricos ou a outros ecossistemas para cujo controle, nas condi¢Ges
envolvidas, ndo exista agrotoxico ou afim registrado ou o0s existentes revelem-se comprovadamente
ineficazes.

V - Praga: qualquer forma de vida vegetal ou animal, ou qualquer agente patogénico daninho ou
potencialmente daninho para 0s vegetais ou produtos vegetais; e,

VI - Praga de quarentena: qualquer forma de vida vegetal ou animal, ou qualquer agente patogénico daninho
ou potencialmente daninho para os vegetais ou produtos vegetais que tenha importancia potencial para a
economia nacional do pais exposto e que ainda ndo esteja presente nesse pais, ou caso ja se encontre nele, ndo
esteja propagada em larga escala e se encontre sob controle ativo.

Paragrafo unico: Considera-se, ainda, para efeito de registro para uso emergencial, as necessidades de
emprego de agrotdxicos e afins em produto agricola, destinados exclusivamente a exportacdo, em partidas ou
lotes, cujo tratamento visa atender a exigéncia legal do pais importador.

Art. 3° Possuem legitimidade para indicar a ocorréncia de emergéncia quarentenaria, fitossanitaria, sanitaria
ou ambiental e apresentar solicitacdo de uso emergencial de agrotoxicos e afins, 6rgdos governamentais dos
setores da agricultura, da saude ou do meio ambiente, instituicbes de pesquisa ou de extensdo rural,
associacOes ou cooperativas de produtores rurais e entidades legalmente constituidas para a defesa dos
interesses difusos relacionados a protecdo do meio ambiente e dos recursos naturais renovaveis.
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Art. 4° A solicitagdo de uso emergencial devera ser encaminhada ao 6rgao federal registrante do agrotoxico ou
afim, observadas as competéncias definidas pelos artigos 5°, 6° e 7° do Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de
2.002, acompanhada dos dados e informac6es indicados no Anexo | desta Instru¢cdo Normativa Conjunta.

Art 5° O oOrgdo registrante encaminhara a proposta e respectiva documentacdo ao Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotdxicos - CTA, para analise e manifestaco.

Paragrafo unico. Quando a solicitacdo de uso emergencial de que trata o art. 4° se referir a ingrediente ativo
ainda ndo registrado no Brasil, 0 CTA somente procedera a analise do pleito se o produto formulado a base do
ingrediente ativo em questdo se enquadrar como produto de baixa toxicidade e periculosidade, conforme
norma especifica.

Art 6° Quando mais de um ingrediente ativo for indicado para uso emergencial, para a mesma finalidade,
somente um terd o uso concedido, sendo utilizados como critérios de escolha: a eficiéncia, a classificagdo
toxicoldgica e do potencial de periculosidade ambiental, a avaliacdo de risco para a ingestdo humana e o
namero de empresas detentoras do registro dos produtos formulados que se enquadrem nas especificacGes
autorizadas.

Art 7° A autorizacdo do uso emergencial sera publicada no Diario Oficial da Unido pelo 6rgao federal
competente.

Paragrafo unico. A autorizacdo de que trata o caput deste artigo informara as especificacGes descritas no
Anexo Il desta Instrugdo Normativa Conjunta.

Art. 8° A autorizacdo do uso emergencial tera validade por periodo igual ao necessario para geracdao de
informacBes para o registro definitivo ou pelo periodo correspondente a dois ciclos reprodutivos da cultura
podendo ser prorrogada apenas mais uma vez por até dois ciclos quando tecnicamente justificado.

Art. 9° Na impossibilidade de concessédo da autorizagdo do uso emergencial para fins de emergéncias
quarentendrias serdo tomadas as outras medidas quarentenarias cabiveis, conforme normas especificas do
6rgdo responsavel pelo setor de agricultura.

Art. 10. As empresas detentoras de registro de agrotoxico, formulado com o ingrediente ativo autorizado para
uso emergencial, e interessadas em comercializa-lo para a finalidade autorizada deverdo requerer o registro
para uso emergencial do agrotdxico, junto ao 6rgdo competente, acompanhado dos itens listados no Anexo il
e termo de compromisso conforme Anexo V.

Paragrafo Unico. A ndo apresentacdo dos dados referidos no caput desse artigo acarretara indeferimento do
pleito de registro para uso emergencial.

Art. 11. O registro para uso emergencial sera publicado no Diario Oficial da Unido pelo 6rgédo registrante e
devera conter as informacdes listadas no item |1, do Art. 14, do Decreto n°® 4.074/2002.

Art. 12. O registro para uso emergencial de agrotoxicos e afins serd cancelado se constatado problema de
ordem agronémica, toxicoldgica ou ambiental.

Art. 13 Os casos omissos e a necessidade de alterages na autorizagéo concedida serdo julgados pelo CTA.

Art. 14. Esta Instrugdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicacao.
INACIO AFONSO KROETZ

Secretario de Defesa Agropecuaria

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BAZILEU ALVES MARGARIDO NETO

Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
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ANEXO |

DOCUMENTAC}AO, INFORMAQ@ES E DISPOSIC}OES DE ATENDIMENTO OBRIGATORIOS PARA
SOLICITACAO DE USO EMERGENCIAL

1.Justificativa técnica de impacto socio-econdémico, ambiental ou na salde humana oriundo da ocorréncia de
organismos Vvivos considerados nocivos e seu enquadramento quanto ao tipo da emergéncia, conforme
disposto no Art. 2° da presente Instru¢cdo Normativa Conjunta.

2.Em caso de exigéncia estabelecida por pais importador de produto agricola brasileiro, a solicitacdo de uso
emergencial devera ser acompanhada pelas especificacGes de tratamento definidas pela autoridade competente
do pais de destino da mercadoria.

3.Parecer técnico, assinado por profissional legalmente habilitado, acompanhado de teste comprobatério da
eficiéncia e praticabilidade do agrotoxico, componente ou afim, realizado em conformidade com o disposto no
Art. 23, do Decreto n® 4.074/02, ou de recomendacdes para controle do organismo nocivo emanadas de
organismos internacionais pertinentes, ou de dados bibliograficos técnico-cientificos de fontes referenciadas,
além de conter proposta de Limite Maximo de Residuo (LMR) acompanhada de bibliografia.

3.1Quando a solicitacdo se referir a produtos ou agentes de processos quimicos ou bioldgicos, o teste de
eficiéncia devera ser realizado de acordo com as normas estabelecidas, ou apresentada bibliografia, utilizando-
se ingrediente(s) ativos(s) em, no minimo, 3 (trés) doses, além de:

3.1.1. Informar a marca comercial do(s) produto(s) formulado( s) utilizado(s) no teste;

3.1.2. Informar a cultura ou ecossistema sobre o qual o(s) produto(s) formulados foram aplicados; e

3.1.3. Conter a concluséo do estudo indicando o(s) ingrediente( s) ativo(s) para o(s) qual(is) se requer o uso
emergencial e respectiva(s) dose(s), modo(s), freqiiéncia(s) e época(s) de aplicacdo.

4. Proposta de periodo para o qual solicita-se a autorizacdo de uso emergencial, bem como sua justificativa,
atendendo ao disposto no Art. 8°, da presente Instrucdo Normativa Conjunta.

5. Outras informac6es exigidas pelo érgdo responsavel pela area de salde no caso de emergéncia sanitéaria.

ANEXO 11

ITENS DA PUBLICACAO DE AUTORIZACAO DE USO EMERGENCIAL

1. Tratamento

1.1. Tipo (quimico, fisico, bioldgico):

1.2. Nome comum do ingrediente ativo (inclui agente bioldgico e processo fisico):
1.3. Nome quimico do ingrediente ativo (no caso de tratamento quimico):

1.4. No CAS (no caso de tratamento quimico):

1.5. Classe (no caso de tratamento quimico):

1.6. Grupo quimico (no caso de tratamento quimico):

2. Indicacao de uso:

3. Finalidade (alvo bioldgico ou expurgo):

4. Aplicagéo

4.1. Modo de aplicacéo:

4.2. Freqliéncia de aplicagéo:

4.3. Dose em ingrediente ativo:

4.4, Outras informacdes (duracdo do tratamento, temperatura de operacdo, forma de apresentacdo de produto
formulado, estruturas especiais etc.) quando aplicavel:

5. Limite maximo de residuo proposto (conforme o0 caso):

6. Periodo de vigéncia da autorizag&o:
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ANEXO Il

DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA FINS DE REGISTRO DE AGROTOXICOS PARA USO
EMERGENCIAL

1.Cépia de rétulo e bula que atendam as especificacOes e dizeres aprovados pelos 6rgaos federais competentes
(se produto ja registrado para outra(s) indicacdo(des) de uso).

2. Modelo de folheto complementar, conforme a seguir:

Nome do i.a.

(Marca Comercial® ) Uso emergencial aprovado de acordo comaa ....., de ... de ......

de ...., publicado no Diario Oficial da Unido de..... de..... de........... ,valido até ... de ...... de ......
COMPOSICAO:

Ingrediente(s) Ativos(s) - 00 g/L (00% m/v) ou 00 g/Kg (00% m/m) Nome quimico (IUPAC) E Comum em
Portugués Ingredientes Inertes - 00 g/L (00% m/v) ou 00 g/kg (00% m/m)

CONTEUDO: VIDE ROTULO (*)

PESO LIQUIDO: VIDE ROTULO (*)

(*)obs. A unidade de acordo com o estado(sélido/liquido)

CLASSE: Inseticida / Herbicida / Fungicida do grupo quimico(**) (**) incluir o modo de acao(sistémico, de
contato, etc)

TIPO DE FORMULACAO:

TITULAR DO REGISTRO(*):

Nome da Empresa.

Endereco CEP Cidade - UF C.N.P.J.:

Tel. (OXXXX) Fax (0XXXX) Numero de registro do estabelecimento/Estado

(*) IMPORTADOR (PRODUTO FORMULADO) FABRICANTE DO PRODUTO TECNICO:
Nome da Empresa.

Endereco CEP Cidade - UF C.N.P.J.

Tel. (OXXXX) Fax (0XXXX) Numero de registro do estabelecimento/Estado
FORMULADOR:

Nome da Empresa.

Endereco CEP Cidade - UF C.N.P.J.:

Tel. (OXXXX) Fax (0XXXX) Numero de registro do estabelecimento/Estado
MANIPULADOR

Nome da Empresa.

Endereco CEP Cidade - UF C.N.P.J.:

Tel. (OXXXX) Fax (0XXXX) Numero de registro do estabelecimento/Estado

N° do lote ou partida: VIDE EMBALAGEM

Data de fabricacéo:

Data de vencimento:

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, A BULA E A RECEITA E CONSERVE-OS EM SEU
PODER.

E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTEQAO INDIVIDUAL.
PROTEJA-SE.

E OBRIGATORIA A DEVOLU(;AO DA EMBALAGEM VAZIA.

Explosivo, Inflamavel, Comburente, Corrosivo, Irritante ou sujeito a venda aplicada.

Industria Brasileira

CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

CLASSIFICAC;AO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL

-

FICTOGRAMAS  CONFORME  ATROVAIO FRCTOGRAMAS  COMFURME  APNOY AR
PELOORGAD MESFONSAVEL PELA SALTH FLO ONCAD RESPONSAVEL FMELO MTID
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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

INSTRUCOES DE USO:

CULTURAS

PRAGAS / DOENCAS / PLANTAS INFESTANTES:

Nome comum e cientifico - PELA IN 42, de 05/07/02 (publicada no DOU em 09/07/02) quando existentes
DOSE: quantidade/ha ou quantidade/no de plantas ou quantidade/ 100 L de agua

NUMERO, EPOCA E INTERVALO DE APLICACAO:

MODO DE APLICACAO:

INTERVALO DE SEGURANCA:

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AREAS TRATADAS:

(vide informacdes relativas a saiude humana, ANVISA/MS)

LIMITACOES DE USO:

INFORMACOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICAQAO A SEREM USADOS (vide modo de
aplicacao)

MINISTERIO DA SAUDE - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DADOS RELATIVOS A PROTEGCAO DA SAUDE HUMANA:

Vide a Bula do Produto

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS-
IBAMA

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE:

Vide a Bula do Produto

RESTRICOES ESTABELECIDAS POR ORGAO COMPETENTE DO ESTADO, DISTRITO FEDERAL
OU MUNICIPAL.

(vide recomendac6es aprovadas pelos 6rgdos responsaveis) Local e Data

ASSINATURA DO TECNICO RESPONSAVEL COM NU

MERO DO REGISTRO NO CREA.

ANEXO IV

MODELO DE TERMO DE COMPROMISSO

A Empresa , CNPJ n° ,Situada no Endereco , conforme portaria/resolugéo
n°  de (data), publicada no Diario Oficial da Unido de (data), a pdgina ___, autorizando o uso em carater
emergencial de produtos a base de (ingrediente ativo) em (cultura), declara para os devidos fins
gue se compromete a desenvolver e apresentar 0s estudos necessarios para a efetivacao de registro definitivo
do produto de marca comercial (Produto Comercial), para finalidades e instru¢des de uso determinadas
por esta portaria/resolucéo.

, (Local e data) Representante Legal

D.0.U., 22/04/2008 - Segéo 1
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INTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 18 DE MARCO DE 2015

A MINISTRA DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da Constituicdo Federal, e tendo em vista o
disposto no Decreto n° 24.114, de 12 de abril de 1934, no Decreto n°® 7.127, de 4 de margo de 2010, na Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, na Lei no 8.171, de 17 de janeiro
de 1991, no Decreto n° 5.741, de 30 de marco de 2006, na Lei n°® 12.873, de 24 de outubro de 2013, no
Decreto n° 8.133, de 28 de outubro de 2013, e o que consta do Processo n°® 21000.000565/2015-51, resolve:

Art. 1° Ficam prorrogadas até 18 de marco de 2016, as autorizacdes de uso emergencial para controle da
praga Helicoverpa armigera nas culturas da soja, milho e algodao, a que se refere o Ato no 15, de 14 marcgo de
2013, da Coordenacdo-Geral de Agrotoxicos>e Afins, do Departamento de Fiscalizacdo de Insumos
Agricolas do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 2° Ficam priorizadas as analises técnicas dos pleitos de registros dos produtos agrotéxicos e afins

aplicaveis no controle, supressdo ou erradicacdo da praga Helicoverpa armigera enquanto vigente a
emergéncia fitossanitaria.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

KATIA ABREU
D.0.U., 19/03/2015 - Secéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 16 DE JUNHO DE 2014

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, o PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS
RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA e 0 DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, no uso das suas atribuicdes legais, tendo em vista
o0 disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, e no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e o que
consta do Processo n°® 25351.512559/2012-10, resolvem:

Art. 1° Estabelecer as diretrizes e exigéncias para o registro dos agrotdxicos, seus componentes e afins para
culturas com suporte fitossanitario insuficiente, bem como o limite maximo de residuos permitido.

Art. 2° Para efeitos desta Instrugdo Normativa Conjunta, consideram-se:

| - culturas com suporte fitossanitario insuficiente (CSFI): culturas para as quais existe falta ou nimero
reduzido de agrotdxicos e afins registrados, comprometendo o atendimento das demandas fitossanitarias;

Il - grupo de culturas: organizacdo de culturas por meio de aspectos boténicos, alimentares, fitotécnicos e
fitossanitarios, tendo como referéncia uma ou mais cultura(s) representativa(s);

[l - Limite Maximo de Residuos (LMR): quantidade méxima de residuo de agrotdxico ou afim oficialmente
aceita no alimento, em decorréncia da aplicacdo adequada numa fase especifica, desde sua producéo até o
consumo, expressa em partes (em peso) do agrotoxico, afim ou seus residuos por milhdo de partes de
alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);

IV - cultura representativa: cultura eleita dentro de um grupo de culturas, em funcdo da importancia
econdmica, area de cultivo, consumo humano, disponibilidade de agrotéxicos registrados e semelhangas de
problemas fitossanitarios, a partir da qual podem ser extrapolados provisoriamente os LMRs para demais
integrantes do grupo;

V - cultura representativa do Grupo: Culturas utilizadas para a extrapolacdo provisoria de LMRs para as
culturas de suporte fitossanitario insuficiente;

VI - cultura representativa do Subgrupo: Culturas utilizadas para a extrapolacdo provisoria de LMRs e
realizacdo de Estudos de Residuos para definicdo do LMR definitivo;

VII - Ingestdo Diria Aceitavel (IDA): quantidade méaxima do agrotoxico que, ingerida diariamente durante
toda a vida, ndo oferece risco a satde, & luz dos conhecimentos atuais. E expressa em mg do agrotoxico, afim
ou seus residuos por kg de peso corpdreo (mg/kg p.c.);

VIII - extrapolacdo de LMRs: estabelecimento provisério de LMRs para culturas com suporte fitossanitario
insuficiente a partir de LMRs estabelecidos para as respectivas culturas representativas;

IX - limite maximo de residuo provisorio: limite maximo de residuo estabelecido para uma cultura com
suporte fitossanitario insuficiente, por meio de extrapolacdo, em seu respectivo grupo de culturas;

Art. 3° As culturas com suporte fitossanitario insuficiente serdo organizadas em grupos de culturas, cada qual
com sua(s) respectiva( s) cultura(s) representativa(s), conforme Anexo | da presente Instrucdo Normativa
Conjunta.

81° Para alteracdo do Anexo |, devera ser submetida solicitagdo, mediante comprovagéo técnico-cientifica de
compatibilidade, observado o disposto no Art. 2° da presente Instrucdo Normativa Conjunta, acompanhada de
justificativa técnico-cientifica para enquadramento da cultura como de suporte fitossanitario insuficiente e
parecer técnico assinado por pesquisador de instituicdo de pesquisa credenciada, e acompanhada de dados
bibliogréficos técnico-cientificos de fontes referenciadas, ao 6rgdo federal registrante, que encaminhara para
avaliacdo dos demais orgéos envolvidos, no ambito de suas competéncias.

82° As alteracGes do Anexo | serdo avaliadas e julgadas pelo Comité Tecnico de Assessoramento de
Agrotdxicos e Afins (CTA), sendo o Ministério da Agricultura Pecuéaria e Abastecimento responsavel pela
publica¢do do novo Anexo.

Art. 4° Possuem legitimidade para pleitear a indicacdo de cultura como sendo de suporte fitossanitario
insuficiente, bem como a extrapolacdo de LMR de ingredientes ativos especificados, instituicbes de pesquisa
ou de extensdo rural, associagdes e cooperativas de produtores rurais e empresas registrantes.
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Art. 5° Para extrapolacdo de LMR, deverd ser encaminhada, ao 6rgdo federal registrante, solicitacdo
mencionando o ingrediente ativo de interesse, a cultura com suporte fitossanitario insuficiente, alvos
propostos e boas praticas agricolas, respeitando-se o disposto no Anexo | desta Instru¢cdo Normativa
Conjunta.

81° As avaliacOes para a extrapolacdo do LMR serdo realizadas pelos 6rgdos federais participantes do
processo de registro de agrotoxicos e obedecera os critérios técnicos especificos de cada um desses 0rgaos.
82° O resultado da extrapolagdo sera divulgado através de publicacdo de monografia pela ANVISA.

Art. 6° Os LMRs ja estabelecidos em monografia para as culturas representativas em cada grupo poderdo ser
extrapolados provisoriamente para as demais culturas do grupo mediante cumprimento das seguintes
exigéncias:

| - apresentacdo de pleito de extrapolacdo de LMR atendendo ao disposto nos artigos 3° e 5° da presente
Instrucdo Normativa Conjunta;

Il - apresentacdo de termo de ajuste, conforme Anexo IV, para desenvolvimento do estudo de residuo para a
Cultura indicada como Representativa nos Subgrupos constantes no Anexo |, de acordo com as normas
vigentes da ANVISA para essa finalidade, em prazo maximo de 24 meses a contar da data de publicacdo no
Diério Oficial da Unido da inclusdo da(s) cultura(s) afetas ao referido termo de ajuste;

Il - o ingrediente ativo para o qual se pleiteie a extrapolacdo de LMR deve estar registrado no Brasil e estara
sujeito as avaliagbes dos 6rgdos competentes;

IV - o Limite Méximo de Residuo e o Intervalo de Seguranca para a cultura representativa devem estar
estabelecidos em monografia;

Art 7° Os LMRs provisorios terdo prazo de vigéncia por um periodo maximo de 24 (vinte e quatro) meses,
apos a publicacdo na monografia do ingrediente ativo, até que se determine, por meio de estudos de residuos
0s LMRs das Culturas Representativas dos Subgrupos (Anexo | - Tabela 2), quando sera estabelecido o LMR
definitivo.

81° Caso ndo seja apresentado o estudo de residuos para estabelecimento de LMR para a cultura
representativa do subgrupo, a cultura de suporte fitossanitario insuficiente sera excluida da monografia do
ingrediente ativo cujo LMR foi extrapolado;

§2° O valor do LMR provisorio sera considerado definitivo de acordo com os dados relatados nos estudos de
residuos para a cultura representativa de cada subgrupo, desde que ndo haja impacto relevante no célculo da
ingestdo diaria aceitavel.

Art. 8° Uma vez estabelecido o LMR definitivo para a cultura representativa do subgrupo, este podera ser
extrapolado para qualquer uma das culturas de suporte fitossanitario insuficiente do respectivo subgrupo.
Paragrafo Unico. Caso um ingrediente ativo esteja registrado para a cultura representativa do subgrupo
(Anexo |, Tabela 2), mas ndo para uma cultura representativa do grupo (Anexo I, Tabela 1), o LMR podera
ser extrapolado diretamente da cultura representativa do subgrupo, desde que o estudo esteja de acordo com
as normas vigentes da ANVISA para esta finalidade ou seguindo o disposto no inciso Il, do art. 6° da presente
Instrucdo Normativa Conjunta.

Art. 9° Os LMRs definitivos extrapolados a partir da cultura representativa do subgrupo serdo avaliados em
programas oficiais de monitoramento de residuos para a observacdo da compatibilidade entre os LMRs das
culturas representativas e de suporte fitossanitario insuficiente.

Paragrafo unico. Caso seja observada incompatibilidade entre os LMRs das culturas representativas e de
suporte fitossanitario insuficiente, serd solicitada apresentacdo de estudo de residuos para a cultura de suporte
fitossanitario insuficiente visando estabelecimento de LMR.

Art. 10. O pleito de registro de agrotoxicos e afins para culturas com suporte fitossanitario insuficiente devera
ser submetido pela empresa registrante e sua avaliacdo obedecerd ao disposto no art. 10 do Decreto 4.074, de
4 de janeiro de 2002.
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Art. 11. O pleito de inclusdo de culturas com suporte fitossanitario insuficiente no registro de agrotoxicos e
afins devera ser submetido pelo titular do registro e sua avaliacdo obedecerd ao disposto no art. 22, § 2°,
inciso I, do Decreto 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

Art. 12. Deverdo ser apresentados para avaliagdo das inclusGes de culturas com suporte fitossanitario
insuficiente nas indicacdes de uso de agrotoxicos e afins os seguintes documentos:

| - laudo técnico que ateste a eficiéncia e praticabilidade agronémica para o alvo bioldgico em questdo, bem
como fitotoxicidade na cultura indicada como Representativa do Subgrupo constante no Anexo I, de acordo
com as normas vigentes do MAPA para esta finalidade;

Il - demais documentos exigidos no Anexo I, itens 18.2, 18.3 e 18.8 do Decreto 4.074, de 2002.

8 1° O limite mé&ximo de residuo e o intervalo de seguranga na aplicagdo dos agrotoxicos e afins, referentes as
culturas a serem incluidas na indicacdo de uso, serdo definidos pelos 6rgdos federais responsaveis pela saude
e agricultura, baseado nos limites méximos de residuos e intervalo de seguranca estabelecidos para a cultura
representativa do grupo ou do subgrupo, atendendo aos requisitos estabelecidos por esta Instrucdo Normativa
Conjunta;

8§ 2° Os limites maximos de residuos definidos por meio de extrapolagdo para as culturas contempladas nesta
Instrucdo Normativa Conjunta seréo publicados em monografia referente ao ingrediente ativo;

8 3° Sintomas de fitotoxicidade detectados nas culturas extrapoladas acarretardo no cancelamento da
indicacdo de uso, devendo ser conduzidos testes para nova indicacdo daquele ingrediente ativo.

Art. 13. A inclusdo das indicacGes de uso nos rotulos e bulas dos agrotdxicos e afins devera atender os
seguintes requisitos:

| - a cultura representativa do subgrupo deve estar contemplada na indicacdo do agrotoxico ou afim;

Il - a quantidade de ingrediente ativo aplicada deve ser igual ou inferior aquela indicada durante o ciclo ou
safra da cultura representativa;

I11 - o Intervalo de Seguranca deve ser igual ou superior aquele indicado para a cultura representativa.
Paragrafo Unico. Podera haver restri¢bes quanto a inclusdo de culturas na indicacdo de uso dos agrotoxicos e
afins, conforme avaliag&o técnica dos Orgdos Federais responsaveis pela agricultura, satide e meio ambiente.

Art. 14. Os Orgéos Federais responséaveis pelos setores de Agricultura, Salde e Meio Ambiente, poderéo, de
acordo com suas atribuices, solicitar a exclusdo de cultura da monografia do ingrediente ativo cujo LMR foi
extrapolado.

Paragrafo unico. No caso de exclusdo da cultura da monografia do ingrediente ativo, a producéo agricola
tratada com o mesmo, na vigéncia da autorizacdo, a critério dos 6rgdos competentes, poderd ser
comercializada.

Art. 15. Todos os pleitos serdo submetidos a avaliacdo prévia conjunta pelos Orgdos Federais responséaveis
pelos setores de Agricultura, Saide e Meio Ambiente.

Art. 16. Os ensaios de residuos estabelecidos com base na Tabela 2, do Anexo I, da Instru¢cdo Normativa
Conjunta 01, de 23 de fevereiro de 2010, instalados até cento e oitenta dias apds o inicio da vigéncia desta
Instrucdo Normativa Conjunta, bem como as amostras e estudos analiticos deles decorrentes, serdo avaliados.
Paragrafo Unico. As empresas registrantes de agrotoxicos e afins ficam obrigadas a, no prazo de trinta dias a
partir da publicacdo desta Instrucdo Normativa Conjunta, notificar a ANVISA quanto a existéncia de estudos
gue possam se enquadrar no caput do artigo.

Art. 17. Os casos omissos serdo decididos pelo Comité Técnico de Assessoramento de Agrotoxicos e Afins
(CTA).
Art. 18. Revoga-se a Instrugdo Normativa Conjunta 01, de 23 de fevereiro de 2010.

Art. 19. Esta Instrugdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicagéo

RODRIGO JQSE PEREIRA LEITE FIGUEIREDO - Secretario de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento /
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO - Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ VOLNEY ZANARDI JUNIOR
Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
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ANEXO | Agrupamento de culturas.

Tabela 1. Agrupamento de Culturas para Extrapolacdo de LMRs.

Grupos

1. Frutas com casca ndo
icomestivel

Culturas Representativas

Citros ( Citrus sp.),
Mel&o ( Cucumis melo )
Coco ( Cocus nucifera )

\Agrupamento de culturas

IAbacate ( Perseaamericana ),Abacaxi( Ananas comosus ), Anonaceas ( Annonas sp
.), Cacau ( Theobroma cacao ),Cupuagu ( Theobroma grandiflorum ), Guarana (
Paullinia cupana ), Kiwi ( Actinidia deliciosa ), Mam&o ( Carica papaya ), Maracuja (
Passiflora sp.), Melancia ( Citrullus vulgaris ), Mel&o ( Cucumis melo ), Roma (
Punica granatum ),Dendé ( Elaeis guineensis ), Pupunha ( Bactrys gasipaes ), Agai (
Euterpe oleracea ), Castanha do Para ( Bertholletia excelsa ), Macadamia (
Macadamia integrifolia ), Pinh&o ( Araucaria angustifolia ), Coco ( Cocus nucifera )

2. Frutas com casca comestivel

Maca ( Malus domestica ),
Uva ( Vitis vinifera )

IAcerola ( Malpighia emarginata ), Amora ( Morus sp. ), Ameixa ( Prunus salicina ),
IAzeitona ( Olea europea ), Caju ( Anacardium occidentale ), Caqui ( Diospyros kaki
, Carambola ( Averrhoa carambola ), Figo ( Ficus carica ), Framboesa ( Rubus sp.),
Goiaba ( Psidium guajava ), Marmelo ( Cydonia oblonga ), Nectarina ( Prunus
persica var. nucipersica ), Néspera ( Eriobotrya japonica ), Péssego ( Prunus persica
, Pitanga ( Eugenia uniflora ), Péra ( Pyrus communis ), Morango ( Fragaria sp. ),
Mirtilo ( Vaccinium myrtillus )

3. Raizes, tubérculos e bulbos

Batata ( Solanum tuberosum ),
Cenoura ( Daucus carota )

Batata doce ( Ipomoea batatas ), Beterraba ( Beta vulgaris ), Cara ( Dioscorea alata
, Gengibre ( Zingiber officinale ), Inhame (Dioscorea spp.), Mandioca ( Manihot
lesculenta ), Mandioquinha-salsa ( Arracacia xanthorriza ), Nabo ( Brassica rapa L.
ssp.rapa ), Rabanete ( Raphanus sativus ), Cebola ( Allium cepa ), Alho ( Allium
sativum ), Chalota ( Allium escalonicum ), Batata Yacon ( Smallanthus sonchifolius )

4. Hortalicas folhosas e
lervas arométicas frescas

|Alface ( Lactuca sativa ),
Repolho ( Brassica oleracea var.
capitata )

IAgrido ( Nasturtium officinale ), Almeirdo ( Cichorium intybus ), Brécolis ( Brassica
oleracea ), Chicérea ( Chichorium endivia ), Couve-flor ( Brassica oleracea var.
botrytis ), Couve chinesa ( Brassica sinensis ), Couve-de-bruxelas ( Brassica
oleracea var. gemmifera ), Espinafre ( Spinacea oleracea ), Ricula ( Eruca sativa ),
Estévia ( Stevia rebaudiana ), Alho Porro ( Allium porrum ), Cebolinha ( Allium
fistulosum ), Coentro ( Coriandrum sativum ), Manjericao ( Ocimum basilicum ),
Salsa ( Petroselinum crispum ), Erva-doce ( Pimpinella anisum ), Alecrim (
Rosmarinus officinalis ), Estragdo ( Artemisia dracunculus ), Manjerona ( Origanum
majorana ), Salvia ( Salvia divinorum) , Hortel& ( Mentha spicata ), Orégano (
Origanum vulgare ), Mostarda ( Brassica juncea ) , Acelga ( Beta vulgaris var.
flavescens ), Repolho ( Brassica oleracea var. capitata ), Couve ( Brassica oleracea

5. Hortalicas ndo folhosas

'Tomate ( Solanum licopersicum ),
Pepino ( Cucumis sativus )

IAbébora ( Curcubita moschata ), Abobrinha ( Curcubita pepo ), Berinjela ( Solanum
melogena ), Chuchu ( Sechium edule ), Jil6 ( Solanum jilo ), Maxixe ( Cucumis
languria ), Pimenta ( Capsicum sp.), Quiabo ( Abelmoschus esculentus ), Pimentao (
ICapsicum annuum )

6. Leguminosas e Oleaginosas

Feijao ( Phaseolus vulgaris ),
Soja ( Glycine max )

Ervilha ( Pisum sativum ), Grdo-de-bico ( Cicer arietinum ), Lentilha ( Ervum lens ),
ICanola ( Brassica napus L. var. napus ), Gergelim ( Sesamum indicum ), Girassol (
Helianthus annuus ), Linhaga ( Linum usitatissimum ), Feijdo-caupi ( Vigna
unguiculata )

7. Cereais

Milho ( Zea mays ),
Trigo ( Triticum aestivum )

Milheto ( Pennisetum glaucum ), Sorgo ( Sorghum spp.), Aveia ( Avena spp.),
Centeio ( Secale cereale ), Cevada ( Hordeum spp.), Triticale (X Triticosecale
\Wittmack)

Tabela 2. Agrupamento de Culturas para realizacdo de Extrapolacdo de LMRs e Estudos de Residuos.

Subgrupos
Subgrupo 1A

Culturas representativas
Melao ( Cucumis melo )

\Culturas de suporte fitossanitario insuficiente
Melancia ( Citrullus vulgaris ),Meldo ( Cucumis melo )

Subgrupo 1B

Mam&o (Carica papaya ),
Manga ( Mangifera indica )

IAbacate ( Persea americana ), Cacau ( Theobroma cacao ), Cupuagu ( Theobroma
grandiflorum ), Guarana ( Paullinia cupana ), Maracuja ( Passiflora sp.),Kiwi (
IActinidia chinensis ), Roma ( Punica granatum ), Anonaceas ( Anonas sp .), Abacaxi
( Ananas comosus ),Mamé&o ( Carica papaya ), Manga ( Mangifera indica )

Subgrupo 1C

Coco ( Cocus nucifera )

Dendé ( Elaeis guineensis ), Pupunha ( Bactrys gasipaes ), Acai ( Euterpe oleracea
, Castanha do Para ( Bertholletia excelsa ), Macadamia ( Macadamia integrifolia ),
Pinh&o ( Araucaria angustifolia )

Subgrupo 2A

Morango ( Fragaria vesca )
IAcerola ( Malpighia emarginata )

IAcerola ( Malpighia emarginata ), Amora ( Morus sp.), Azeitona ( Olea europea ),
Framboesa ( Rubus sp.), Pitanga ( Eugenia uniflora ), Siriguela (Spondias purpurea
, Mirtilo ( Vaccinium myrtillus ), Morango ( Fragaria vesca )

Subgrupo 2B

Goiaba ( Psidium guajava ),
Caqui ( Diospyros kaki )

Caju ( Anacardium occidentale ), Caqui ( Diospyros kaki ), Goiaba ( Psidium guajava
, Figo ( Ficus carica ), Carambola ( Averrhoa carambola ) , Mangaba ( Hancornia
speciosa )

Subgrupo 2C

Péssego ( Prunus persica ),
IAmeixa ( Prunus salicina )

IAmeixa ( Prunus salicina ), Marmelo ( Cydonia oblonga ), Nectarina ( Prunus persica
ar. nucipersica ), Néspera ( Eriobotrya japonica ), Péssego (Prunus persica ), Péra (
Pyrus communis )

Beterraba ( Beta vulgaris ),

Batata doce ( Ipomoea batatas ), Beterraba ( Beta vulgaris ), Cara ( Dioscorea alata
,Gengibre ( Zingiber officinale ), Inhame (Dioscorea spp.) ,Mandioca ( Manihot

Subgrupo 3A Mandi Manihot lent esculenta ), Mandioguinha-salsa ( Arracacia xanthorriza ), Nabo ( Brassica rapa L.
andioca ( Manihot esculenta ) ssp. rapa ), Batata Yacon ( Smallanthus sonchifolius ),Rabanete ( Raphanus sativus
Subgrupo 3B Cebola ( Allium cepa) ICebola ( Allium cepa ), Alho ( Allium sativum ), Chalota ( Allium escalonicum )
)Agrido ( Nasturtium officinale ), Almeirdo ( Cichorium intybus ), Chicérea (
Subgrupo 4A Alface ( Lactuca sativa ) IChichorium endivia ), Espinafre ( Spinacea oleracea ), Rucula ( Eruca sativa ),

Mostarda ( Brassica juncea ) , Acelga ( Beta vulgaris var. flavescens ), Estévia (
Stevia rebaudiana )
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Repolho ( Brassica oleracea var.

Repolho ( Brassica oleracea var. c apitata ), Brécolis ( Brassica oleracea var . Italica
, Couve ( Brassica oleracea ), Couve-flor ( Brassica oleracea va r. botrytis ), Couve

Subgrupo 48 capitata ), . chinesa ( Brassica sinensis ), Couve-de-bruxelas ( Brassica oleracea var. gemmifera
Couve ( Brassica oleracea )
ICoentro ( Coriandrum sativum ), Alho Porro ( Allium porrum ), Cebolinha ( Allium
Cebolinha ( Allium fistulosum )ou fistulosum ), Manjericao ( Ocimum basilicum ), Salsa (Petroselinum crispum ), Erva-
Subgrupo 4C doce ( Pimpinella anisum ), Alecrim ( Rosmarinus officinalis ), Estragéo ( Artemisia

Manjericdo ( Ocimum basilicum )

dracunculus ), Manjerona ( Origanum majorana ), Salvia ( Salvia divinorum) , Hortela
( Mentha spicata ), Orégano ( Origanum vulgare )

Subgrupo 5A

Piment&o ( Capsicum annuum )

Berinjela ( Solanum melogena ), Jil6 ( Solanum jilo ), Pimenta ( Capsicum
sp.),Quiabo ( Abelmoschus esculentus )

Subgrupo 5B

Pepino ( Cucumis sativus )

IAbdbora ( Curcubita moschata ), Abobrinha ( Curcubita pepo ), Chuchu ( Sechium
edule ), Maxixe ( Cucumis anguria )

Subgrupo 6A

Ervilha ( Pisum sativum)

Gréao-de-bico ( Cicer arietinum ), Lentilha ( Ervum lens ), Feijao-caupi ( Vigna
unguiculata )

Subgrupo 6B

Girassol ( Helianthus annuus)

Canola ( Brassica napus L. var. napus ), Gergelim ( Sesamum indicum ), Linhaga (
Linum usitatissimum )

Subgrupo 7A

Milho ( Zea mays )

Milheto ( Pennisetum glaucum ), Sorgo ( Sorghum spp.)

Subgrupo 7B

ITrigo ( Triticum aestivum )

IAveia ( Avena spp.), Centeio ( Secale cereale ), Cevada ( Hordeum spp.), Triticale (X

[Triticosecale Wittmack)
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ANEXO 11
Requerimento de Inclusdo de Culturas nos grupos de culturas constantes no Anexo |
(encaminhar em duas vias)
O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, da Saude
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis), com base na Instru¢do Normativa Conjunta sobre culturas de suporte
fitossanitario insuficiente, a inclusdo de cultura no grupo de cultura constante no Anexo | da referida
Instrucdo Normativa Conjunta, para o que presta as informacbes a seguir e junta o Relatério Técnico
competente:
1. Requerente
1.1. Nome
1.2. Endereco eletronico
1.3. Endereco
1.4 Bairro
1.5. Cidade
1.6. UF
1.7. CEP
1.8. Fone: (XX)
1.9. Fax: (XX)
1.10. Celular: (XX)
1.11. CNPJ/CPF
2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)
2.1. Nome
2.2. Endereco eletronico
2.3. Endereco
2.4 Bairro
2.5. Cidade
2.6. UF
2.7. CEP
2.8. Fone: (XX)
2.9. Fax : (XX)
2.10. Celular: (XX)
2.11. CNPJ / CPF
3. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente
3.1. Nome comum
3.2. Nome cientifico
, de de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

Anexos

4.1. Justificativa técnico cientifica para enquadramento da cultura como de suporte fitossanitario insuficiente;
4.2. Parecer técnico assinado por pesquisador de instituicdo de pesquisa credenciada, e acompanhada de
dados bibliograficos técnico- cientificos de fontes referenciadas;

4.4. Documento comprobatdrio da condicdo de representante legal da requerente.
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ANEXO 11

Requerimento de Extrapolagédo de LMR
(encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis), a extrapolacdo de LMR com base na Instru¢cdo Normativa Conjunta sobre
culturas de suporte fitossanitario insuficiente, para o que presta as informacdes a seguir e junta o Relatorio
Técnico competente:

1. Requerente

1.1. Nome

1.2. Endereco eletronico

1.3. Endereco

1.4 Bairro

1.5. Cidade

1.6. UF

1.7. CEP

1.8. Fone: (XX)

1.9. Fax: (XX)

1.10. Celular: (XX)

1.11. CNPJ/CPF

]2. Representante legal (anexar documento comprobatério)

2.1. Nome

2.2. Endereco eletronico

2.3. Endereco

2.4 Bairro

2.5. Cidade

2.6. UF

2.7. CEP

2.8. Fone: (XX)

2.9. Fax: (XX)

2.10. Celular: (XX)

2.11. CNPJ/CPF

3. Classe de uso

() 3.1. herbicida () 3.2. inseticida () 3.3. fungicida () 3.4. outro:
4. Modo de acéo

() 4.1. sistémico () 4.2. contato () 4.3. total () 4.4. seletivo () 4.5. outro:
5. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais Ingredientes ativos, se houver)
5.2. Nome quimico em portugués (IUPAC)

5.3. Nome comum (padrdo ISSO ANSI BSI)

5.4. Nome comum em portugués

5.6. N° cddigo no C hemical Abstract Service Registry CAS)

5.7. Grupo quimico em portugués (usar letras mindsculas)

6. Culturas

6.1. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente (Nome cientifico)
6.2. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente (Nome comum)
6.3. Cultura representativa do subgrupo (Nome cientifico)

6.4. Cultura representativa do subgrupo (Nome comum)

7. Alvo bioldgico:
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7.1 Nome comum
7.2 Nome cientifico

, de de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

Anexos

8.1. Comprovante de que a entidade requerente esta devidamente registrada nessa modalidade em o6rgao
competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio (apenas para empresas registrantes de agrotoxicos
e afins);

8.2. Documento comprobatorio da condicao de representante legal da entidade requerente.
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ANEXO IV
Termo de Ajuste para Estudos de Residuos

A (instituicdo), com sede a (endereco), (CEP), (cidade), (U.F.), (CNPJ), neste ato representado por seu
representante legal vem assumir o Termo de Ajuste referente a ensaios de residuos, conforme requisitos
minimos descritos a seguir:
Nome comercial do Produto Formulado (PF);
Ingrediente Ativo do PF;
Culturas para as quais serdo realizados os ensaios de campo, doses testadas em gramas do Ingrediente Ativo
por hectare, numero de aplicacdes, numero de ensaios a serem conduzidos para cada cultura e equipamento de
aplicacdo a ser recomendado em bula para cada cultura.
Proposta de prazo de entrega para cada estudo;
Identificacdo da empresa/laboratorio contratada para desenvolver os ensaios em BPL;
Anexo ao termo deve estar:
Documento da empresa/laboratorio certificando que foi contratada para a realizacdo dos ensaios e informando
data da provavel de concluséo para cada cultura.
Plano de estudo da empresa/laboratorio que ird desenvolver os ensaios.
Se os estudos de campo e laboratdrio forem realizados por instituicfes diferentes, apresentar termo de acordo
para defini¢do do Diretor de Estudo.

(Cidade), (U.F.), (Data)

(Assinatura do Representante Legal)
D.0.U., 18/06/2014 - Secéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 24 DE MAIO DE 2011

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO - MAPA, o SECRETARIO DE DESENVOLVIMENTO AGROPECUARIO E
COOPERATIVISMO, o PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS
RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA e o DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, no uso das suas atribui¢des legais, tendo em vista o
disposto na Lei n° 10.831, de 23 de dezembro de 2003, no Decreto n° 6.323, de 27 de dezembro de 2007, na
Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e no Decreto 6.913, de 23
de julho de 2009, e o que consta do Processo n° 02001.002610/2010-43, resolvem:

Art. 1° Estabelecer os procedimentos para o registro de PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO
APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA, na forma dos Anexos | e Il a presente Instrucéo
Normativa.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicacao.

FRANCISCO SERGIO FERREIRA JARDIM Secretario de Defesa Agropecuéria

ERIKSON CAMARGO CHANDOHA Secretéario de Desenvolvimento Agropecuério e Cooperativismo
CURT TRENNEPOHL Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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ANEXO |

PROCEDIMENTOS PARA O REGISTRO DE PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM O USO
APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA

Art. 1° A presente Instrucdo Normativa Conjunta visa estabelecer os procedimentos para o registro de
produtos fitossanitarios com o uso aprovado para a agricultura organica .

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput apenas se aplicam aos produtos que contenham
exclusivamente substancias permitidas para uso na agricultura orgénica estabelecidas em regulamentacao
propria.

CAPITULO | i
DO ESTABELECIMENTO DE ESPECIFICACOES DE REFERENCIA DE PRODUTOS
FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA

Art. 2° A Coordenacéo de Agroecologia (COAGRE), do MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO (MAPA), é responsavel por identificar os produtos fitossanitarios prioritarios para o
estabelecimento de especificacdes de referéncia, tendo por base a demanda da rede de producdo organica
apresentada pelas Comissdes da Produgdo Orgéanica nas Unidades da Federacdo (CPOrgs-UF).

8 1° O interessado no estabelecimento de especificacdo de referéncia devera apresentar:

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

Il - ao coordenador da CPOrg da sua Unidade da Federacdo, informacdes do produto, contendo caracteristicas
e processo de obtencéo.

8§ 2° O coordenador de cada CPOrg fara a completa verificacdo das informacdes previstas no inciso Il do § 1°
do presente artigo e encaminhara 8 COAGRE:

| - a lista dos produtos prioritarios aprovados em reuniao;

Il - ata ou memoria da reunido, assinada por todos 0s presentes, que comprove sua aprovagao;e

I11 - os Formularios de Solicitacdo previstos no inciso | do § 1° deste artigo.

Art. 3° Os 6rgdos federais de agricultura, saude e meio ambiente poderdo apresentar proposta de especificacdo
de referéncia em funcéo do reconhecimento de sua eficiéncia agrondmica, baixa toxicidade e periculosidade.

Art. 4° Uma vez identificados os produtos prioritarios, a COAGRE encaminharda a proposta para a
Coordenacdo-Geral de Agrotoxicos, do MAPA, para a Geréncia Geral de Toxicologia, da ANVISA, e para a
Coordenacdo-Geral de Avaliacdo e Controle de Substancias Quimicas, do IBAMA, que definirdo quais séo as
informacdes, testes e estudos necessarios para o estabelecimento das especificacbes de referéncia.

8 1° Os testes e estudos exigidos para o estabelecimento das especificagdes de referéncia se pautardo nas
normas especificas vigentes, considerando-se as seguintes categorias de produtos:

| - semioquimicos;

Il - agentes bioldgicos de controle;

Il - microrganismos;

IV - compostos e derivados de origem vegetal;

V - compostos e derivados de origem mineral;

VI - compostos e derivados de origem animal,

VII - misturas e derivados das categorias dos incisos | a VI; e

VIII - similares.

8§ 2° Para 0 estabelecimento das exigéncias previstas no caput deste artigo, serd considerado o conhecimento
disponivel sobre a seguranca e eficacia do produto proposto ou das substancias que o compdem.

8 3° Na avaliacdo da eficiéncia agrondmica, serdo considerados os principios da agricultura organica que
busca o equilibrio do sistema e 0 aumento da resisténcia das plantas utilizando-se de produtos que ndo
necessariamente tenham por objetivo a eliminacdo de determinada praga.
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Art. 5° A COAGRE é responsavel por coordenar o processo de obtencdo das informacdes, testes e estudos
agrondmicos, toxicologicos e ambientais solicitados, realizados por instituicdes publicas ou privadas de
ensino, assisténcia técnica e pesquisa.

Paragrafo Gnico. As empresas requerentes, de forma individual ou coletiva, podem providenciar testes e
analises necessarios.

Art. 6° Os 6rgdos competentes ficam responsaveis por analisar as informagdes, testes e estudos apresentados
pela COAGRE e elaborar as especificacGes de referéncia dos produtos fitossanitarios passiveis de registro
para uso na agricultura organica.

Paragrafo Unico. A apresentacdo das informacdes e estudos solicitados ndo garante o estabelecimento da
especificacdo de referéncia do produto.

Art. 7° O Secretario de Defesa Agropecudria e o Secretario de Desenvolvimento Agropecuario e
Cooperativismo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento sdo competentes para estabelecer as
especificacbes de referéncia em regulamento préprio, apés a sua aprovacdo pelo Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotéxicos - CTA, a ser publicado no Diario Oficial da Unido e disponibilizado no
sitio eletrdnico do MAPA na rede mundial de computadores.

CAPITULO Il
DO REGISTRO DE PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM O USO APROVADO PARA A
AGRICULTURA ORGANICA

Art. 8° Os produtos registrados com base nas especificacdes de referéncia terao a denominagdo de
PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM O USO APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA.

Art. 9° Para obter o registro de um PRODUTO FITOSSANITARIO COM USO APROVADO PARA A
AGRICULTURA ORGANICA, o interessado deve protocolar o pedido, no MAPA, ANVISA e IBAMA, num
prazo ndo superior a cinco dias Uteis a contar da data da primeira protocolizacdo do pedido, conforme disposto
no Anexo Il, itens 1 a 11 e 24 do Decreto n° 4.074, 2002.
Paragrafo Unico. O tramite de protocolizacdo disposto no caput deste artigo serd gradualmente substituido por
um sistema digital integrado entre os 6rgaos competentes.

Art. 10. Uma vez que o produto a ser registrado atenda ao estabelecido nas especificacfes de referéncia
publicadas, ndo sera exigida a apresentacdo de novos estudos agrondmicos, toxicoldgicos e ambientais, salvo
situacBes em que os 6rgdos avaliadores julgarem ser necessario o envio de testes e informacdes adicionais.

Art. 11. Cada produto comercial com uso aprovado para a agricultura organica tera registro préprio.

Art. 12. Os produtos que atendam as especificacOes de referéncia ficam dispensados de Registro Especial
Temporario (RET) e de registro de componentes.

Paragrafo Unico. A dispensa de RET de que trata o caput deste artigo ndo se aplica a produtos e ingredientes
ativos importados que ainda ndo possuam suas especificacbes de referéncia estabelecidas e que serdo
utilizados para pesquisa no Pais.

Art. 13. Os PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA
ORGANICA estéo dispensados de receituario agrondémico.

Paragrafo unico. A dispensa da receita constard do rétulo e da bula do produto, podendo neles serem
acrescidas fundamentadamente eventuais recomendagées julgadas necessarias pelos 6rgdos citados no art. 3°
deste Anexo.

Art. 14. O rotulo e a bula dos produtos fitossanitarios de que trata este Anexo conterd em sua parte inferior,
com altura equivalente a quinze por cento da altura da impressdo da embalagem, faixa na cor branca, com os
seguintes dizeres em preto: "PRODUTO FITOSSANITARIO COM O USO APROVADO PARA A
AGRICULTURA ORGANICA".
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8 1° As letras dos dizeres contidos na faixa devem ocupar cinquenta por cento de sua altura.
8 2° No rotulo e bula dos produtos de que trata o caput deste artigo, ndo deverdo constar os simbolos da
caveira com as duas tibias cruzadas.

Art. 15, As empresas importadoras, exportadoras, produtoras e formuladoras de PRODUTOS
FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA fornecerdo aos
orgdos federais e estaduais competentes, até 31 de janeiro e 31 de julho de cada ano, dados referentes as
quantidades de produto importados, exportados, produzidos, formulados e comercializados, de acordo com o
modelo de relatorio semestral disposto no Anexo VII do Decreto n® 4.074, de 2002.

Art. 16. Ficam isentos de registro os PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A
AGRICULTURA ORGANICA produzidos exclusivamente para uso préprio.

Art. 17. O processo de registro de PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO PARA A
AGRICULTURA ORGANICA teré tramitag&o propria e prioritaria.
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ANEXO 11

MODELO DE FORMULARIO DE SOLICITAQAO DE ESTABELECIMENTO DE ESPECIFICACAO DE
REFERENCIA DE PRODUTO FITOSSANITARIO COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA
ORGANICA

01 NOME DO SOLICITANTE 02 CNPJ/CPF

03 ENDERECO COMPLETO 04 BAIRRO 05 MUNICIPIO

06 CEP 07 UF 08 PAIS 09 TELEFONE

10 FAX 11 ENDEREGO ELETRONICO

12 NOME PARA CONTATO 13 FUNGAO 14 TELEFONE
15 INOME DO PRODUTO

16 COMPOSICAO DO PRODUTO

IDENTIFICAGAO DO
INGREDIENTE

AGENTE (CO/O)NCENTRACAO FUNCAO DO INGREDIENTE/ AGENTE BIOLOGICO DE CONTROLE
BIOLOGICO DE\”
CONTROLE

17 TIPO DE FORMULACAO
18 INDICACAO DE USO DO PRODUTO

- Alvos Biolégicos;

- Culturas;

- Dose;

- Numero e modo de aplicagéo.
19 DECLARACAO
Eu, solicitante/representante legal, declaro ter pleno conhecimento da possibilidade de publicagdo da composicéo do produto para o
estabelecimento da especificacdo de referéncia (identificacdo e porcentagem de cada componente) em regulamento conjunto dos
Orgdos responsaveis pelo registro e que a publicacdo da mesma servira de base para o registro de outros produtos comerciais.

NOME DO SOLICITANTE /
20 REPRESENTANTE LEGAL 21 CPF
29 ASSINATURA DO SOLICITANTE /23
REPRESENTANTE LEGAL

D.0.U,, 25/05/2011 - Segéo 1

D ATA



191
RETIFICACAO

No Item 16 do Anexo Il da Instru¢cdo Normativa Conjunta N° 1, de 24 de maio de 2011, publicada no DOU de
25/05/2011, Secdo 1, Pag. 25.

ANEXO 11

MODELO DE FORMULARIO DE SOLICITAQAO DE ESTABELECIMENTO DE ESPECIFICACAO DE
REFERENCIA DE PRODUTO FITOSSANITARIO COM USO APROVADO PARA A AGRICULTURA
ORGANICA

01 |NOME DO SOLICITANTE 02 CNPJ/CPF

03 |ENDERECO COMPLETO 04 |BAIRRO 05 MUNICIPIO
06 |CEP (07 UF 08 [PAIS 09 TELEFONE
10 FAX 11 |[ENDERECO ELETRONICO

12 NOME PARA CONTATO 13 [FUNCAO 14 TELEFONE
15 NOME DO PRODUTO

16 | COMPOSICAO DO PRODUTO

IDENTIFICACAO DO
INGREDIENTE AGENTE
BIOLOGICO DE
CONTROLE

17 [TIPO DE FORMULA(;AO
18 INDICACAO DE USO DO PRODUTO
- Alvos Bioldgicos;
- Culturas;
- Dose;
- Nimero e modo de aplicacéo.
19 DECLARACAO
Eu, solicitante/representante legal, declaro ter pleno conhecimento da possibilidade de publicagdo da composi¢do do produto para o
estabelecimento da especificagdo de referéncia (identificacdo e porcentagem de cada componente) em regulamento conjunto dos
0rgaos
responsaveis pelo registro e que a publicacdo da mesma servira de base para o registro de outros produtos comerciais.

NOME DO SOLICITANTE / REPRESENTANTE
20 LEGAL 21 CPF

ASSINATURA DO SOLICITANTE /
22 REPRESENTANTE LEGAL 23 D ATA

FUNCAO DO INGREDIENTE/ AGENTE BIOLOGICO DE

CONCENTRACAO (%) CONTROLE

D.0.U., 28/10/2011 - Segéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA DAS/SDC N° 2, DE 12 DE JULHO DE 2013

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA E O SECRETARIO DE DESENVOLVIMENTO
AGROPECUARIO E COOPERATIVISMO, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso das atribuices que Ihe conferem os arts. 10, 17 e 42 do Anexo | do Decreto n°
7.127, de 4 de margo de 2010, na Instrugdo Normativa Conjunta n°® 1, de 24 de maio de 2011, tendo em vista
o0 disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, na Lei n° 10.831, de 23 de dezembro de 2003, no Decreto
n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, no Decreto n° 6.323, de 27 de dezembro de 2007, no Decreto n® 6.913, de
23 de julho de 2009, e o que consta do Processo n° 21000.005413/2011-11, resolvem:

Art. 1° Estabelecer as especificacdes de referéncia de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura orgéanica, na forma do Anexo a presente Instrucdo Normativa Conjunta.

Art. 2° Ficam revogadas as Instrugdes Normativas Conjuntas SDA/SDC n° 2, de 2 de junho 2011, n° 2, de 4
de abril 2012, e n° 3, de 11 de maio 2012.

Art. 3° Esta Instru¢cdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicacgéo.

ENIO ANTONIO MARQUES PEREIRA

Secretario de Defesa Agropecuaria

CAIO TIBERIO DORNELLES DA ROCHA

Secretario de Desenvolvimento Agropecuario e Cooperativismo


javascript:LinkTexto('INC','00000002','000','2011','SDC/SDA/MAPA','','','')
javascript:LinkTexto('INC','00000002','000','2012','SDA/SDC/MAPA','','','')
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ANEXO

ESPECIFICAC}C)ES DE REFERENCIA DE PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO
APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA

01

Agente biologico de controle: Cotesia flavipes

Classificagdo Taxondmica: Animal (Reino); Arthropoda (Filo); Insecta (Classe); Hymenoptera
(Ordem); Ichneumonoidea (Super familia); Braconidae (Familia); Microgastrinae (Subfamilia);
Cotesia (Género); Cotesia flavipes (Espécie).

Classe de uso Inseticida biologico

Tipo de
Formulacéo
Indicacdo de uso
Alvo bioldgico: Diatraea saccharalis (broca-da-cana)

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada
para a cultura da cana-de-agUcar. O parasitoide (vespinha) deve ser comercializado na forma de pupa,
mas as liberagdes realizadas somente depois de 8 a 12 horas do inicio do "nascimento” (emergéncia)
dos adultos.

O nivel de controle da broca baseia-se na populacdo de lagartas e recomenda-se liberar a vespinha
toda vez que for constatada a presenca de 800 a 1.000 lagartas de Diatraea saccharalis por hectare. Se
o levantamento populacional da broca ndo for realizado na fazenda, deve-se liberar a vespinha em
onde a intensidade de infestacdo tenha sido superior a 2% na colheita da safra anterior. Em geral,
deve-se liberar 6.000 vespinhas/ha divididas em 8 pontos de liberacdo (750 vespinhas/ponto de
liberacdo), quantidade que pode ser repetida, 15 dias apds, quando constada a presenca de 800 a
1.000 lagartas ndo parasitadas/ha. As liberacGes devem ser realizadas ao entardecer ou pela manha,
evitar as horas mais quentes do dia.

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de identificacdo taxondmica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a

identidade do agente bioldgico de controle; e identificacdo da colecdo de depdsito do agente bioldgico de
controle.

Insetos vivos

02

IAgente biologico de controle: Trichogramma galloi

Classificacdo Taxonbémica: Animal (Reino); Arthropoda (Filo); Insecta (Classe); Hymenoptera
(Ordem); Trichogrammatidae (Familia); Trichogramma (Género); Trichogramma galloi (Espécie).

Classe de uso Inseticida biologico

Tipo de Formulagao Insetos vivos

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico: Diatraea saccharalis (broca-da-cana)

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo biologico. Eficiéncia agrondémica foi
comprovada para a cultura da cana-de-acucar. As liberacbes de Trichogramma galloi devem ser
realizadas quando se observarem os primeiros ovos de Diatraea saccharalis na cultura. Utilizando-se
meios indiretos como armadilhas luminosas e armadilhas com feromonios, pode-se determinar o
nivel populacional da praga. Recomenda-se a liberagcdo de 1,6 parasitoides por ovo da praga. Em
geral, pode-se liberar o equivalente a 200.000 parasitdides/ha, dividida em até 4 aplicagdes. As
liberagcOes devem ser realizadas no inicio da manha, em pelo menos 25 pontos por ha, e em intervalos

de 7 dias.

Obs.: Para a submiss&o de registro com base nessa especifica¢do de referéncia devem ser apresentados:
certificado de identificacdo taxondmica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente biologico de controle; e identificacdo da colecdo de depdsito do agente bioldgico de
controle.




03

IAgente biologico de controle: Neoseiulus californicus

Classificacdo Taxondmica: Animal (Reino); Arthropoda (Filo); Arachnida (Classe); Acari
(Subclasse); Mesostigmata (Ordem); Phytoseiidae (Familia); Neoseiulus (Género); Neoseiulus
californicus (Espécie).

Classe de uso Acaricida biologico

Tipo de

. Acaros vivos
Formulacéo

Indicacéo de uso

Alvo bioldgico: Tetranychus urticae (acaro rajado

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada
para a cultura do morango. No inicio da infestacdo o acaro prefere as folhas mais velhas, a
colonizagdo ocorre na parte inferior das folhas, onde produz grande quantidade de teia e provoca a
formacdo de manchas branco-prateadas, sintomas visuais que facilitam a deteccdo do acaro. As
liberacGes de Neoseiulus californicus devem ser realizadas no inicio da infestacdo do &caro rajado na
cultura. Em geral, pode-se liberar o equivalente a 20.000 &caros/ha, podendo ser necessaria
2 liberagdes, em intervalos mensais.

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:

certificado de identificacdo taxondmica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente bioldgico de controle; e identificacdo da colecdo de depdsito do agente bioldgico de
controle.

04

Isca Vegetal a base de Tephrosia candida

Ingrediente ativo Tephrosia candida (Leguminosae) Principio ativo (marcador) Flavonas

Nome comum: Tefrdsia; Anil Branco saponinicas do tipo rotendide.

Composicdo

Descricio Funcéo Minimo % (m/m) Maximo % (m/m) e
e (g/Kg do p.f.) (o/Kg do p.f)

Tephrosia candida (parte aérea da

lanta seca) contendo 0,4 a 0,5 Ingrediente

‘F’;) de Fla\aonas saponinicas do atiE\J/o 22% (220 g/kg) 6% (460 g/kg)

tipo rotendide

Polpa citrica (planta seca) Atrativo 50% (500 g/kg) 70% (700 g/kg)

Oleo de soja degomado ;;I?)m:;gmg % (40 g/kg) 8% (80 g/kg)

Extrato oleoso de Psychotria

marcgravii* (30%) extraido a frio Atrativo 0,6% (6 ml/kg) 1,2% (12ml/kg)

(isento de fluoracetamida)

Classe de uso Formicida

Tipo de Formulagéo Isca granulada em porta-iscas

Indicacédo de uso

Alvo bioldgico: Atta sexdens rubropilosa e Atta laevigata (salvas)

Culturas: Em areas agricolas com ocorréncia do alvo biologico. Eficiéncia agrondmica comprovada
na dose de 10g/m2 de area do formigueiro.

p.f.: Produto Formulado *Sinonimia: Palicourea marcgravii Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa
especificacdo de referéncia devem ser apresentados: certificado de identificacdo taxon6mica obtido junto a
instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a identidade das espécies vegetais utilizadas; e teste de
estabilidade acelerada ou de prateleira, que comprove a validade do produto formulado. Esta formulacdo deve ser
obrigatoriamente apresentada aliquotada em embalagens porta-iscas de 10 g possibilitando a aplicacdo direta do
produto sobre o solo sem manipulacdo da isca. Condi¢cdo imposta para evitar risco de irritacdo ocular por formagéo
e suspens&o de poeira do produto.
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Agente microbioldgico de controle: Baculovirus Anticarsia gemmatalis Classificacéo
Taxondmica: Baculoviridae (Familia); Alphabaculovirus - Nucleopolyhedrovirus (Género);
IAnticarsia gemmatalis multiple nucleopolyhedrovirus (AgMNPV) (Espécie)

Composicédo

Descri¢do Funcéo Concentracédo (%)

Anticarsia gemmatalis multiple
nucleopolyhedrovirus (7 x 109 corpos poliédricos
de inclusdo do virus/ g do produto)

Ingrediente

. 0,6
ativo

Caulinita Veiculo 73

Matéria Organica (fase liquida e semissélida do

. . ; Veiculo 26,4
corpo areas de inseto contendo o virus)
Classe de uso Inseticida microbiologico
Tipo de Formulagéo P& molhavel (WP)

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico: Anticarsia gemmatalis (lagarta-da-soja ou lagarta-desfolhadora) Culturas: Em todas
as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada para a cultura da
soja. Dose recomendada de 20g do produto por hectare (correspondendo a um minimo de 1,4 X
1011 corpos poliédricos de inclusdo do virus). Para cada hectare de cultivo a dose recomendada deve
ser diluida em agua e aplicada na forma de pulverizacdo com qualquer tipo de equipamento terrestre
(tratorizado ou costal manual). Para isso dissolver o produto em um balde com &gua e em seguida
colocar no tanque do pulverizador, colocar novamente agua no balde para fazer a lavagem e despejar
essa agua no pulverizador. Em aplicagdes terrestres usar entre 120 a 170 litros de calda por hectare.
Para se obter melhor eficiéncia, dar preferéncia para aplicacdo ap0s as 16 horas e procurar cobrir toda
a planta. A aplicacdo deve ser feita ainda para lagartas pequenas (menores de 1,5 cm), na maioria,
quando forem encontradas 20 lagartas por metro linear de soja ou 40 lagartas por pano de batida (10

grandes + 30 pequenas). Reaplicar em caso de reinfestacao.

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de classificacdo taxondmica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente microbioldgico de controle; identificacdo da colecdo de depdsito do agente
microbiologico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado.

06

Agente microbiolégico de controle: Baculovirus Condylorrhiza vestigialis Classificacéo
[Taxondmica: Baculoviridae (Familia); Alphabaculovirus (Género); Condylorrhiza vestigialis
multiple nucleopolyhedrovirus (CoveMNPV) (Espécie)

Composicdo
Descri¢ao Funcéo Concentracao (%)
Condylorrhiza vestigialis multiple .
. o Ingrediente
nucleopolyhedrovirus (18,7 x 109 corpos poliédricos de Ativo 0,6

inclusdo do virus/ g do produto)

Caulinita Veiculo 73

Matéria Organica (fase liquida e semissolida do corpo

: ; \Veiculo 26,4
de inseto contendo o virus)
Classe de uso Inseticida microbioldgico
Tipo de Formulagdo P6 molhavel (WP)

Indicacédo de uso

Alvo bioldgico: Condylorrhiza vestigialis (lagarta-do-alamo) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia do alvo biologico. Eficiéncia agronémica comprovada para a cultura do alamo. Dose
recomendada de 48g do produto por hectare (correspondendo a um minimo de 9,0 x 1011 corpos
poliédricos de incluséo do virus). Para cada hectare de cultivo a dose recomendada deve ser diluida

em agua e aplicada na forma de pulverizacdo com qualquer tipo de equipamento terrestre (tratorizado

195



ou costal manual) ou aéreo. Para isso dissolver o produto em um balde com agua e em seguida
colocar no tanque do pulverizador, colocar novamente agua no balde para rajado) fazer a lavagem e
despejar essa agua no pulverizador. Em aplicaces terrestres usar entre 150 a 300 litros de calda por
hectare e para aplicagdo aérea usar entre 10 a 20 litros de calda por hectare. Para se obter melhor
eficiéncia, dar preferéncia para aplicacdo ap6s as 16 horas e procurar cobrir toda a planta. A
aplicacdo deve ser feita com as lagartas ainda pequenas (menores que 1 cm de comprimento) e com
indice de 10 a 15% de desfolha com presenca de lagartas na planta. Reaplicar em caso rajado de

reinfestagcdo. podendo ser

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de classificagdo taxonémica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente microbioldgico de controle; identificacdo da colecdo de depdsito do agente
microbioldgico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado.

07

Agente biologico de controle: Metarhizium anisopliae, isolado IBCB 425*

Classificacdo Taxondmica: Eucaryota (Super-reino); Fungi (Reino); Dikarya (Sub Reino);
Ascomycota (Divisdo); Pezizomycotina (Subdivisdo); Sordariomycetes (Classe); Hypocreomycetidae
(Subclasse); Hypocreales (Ordem); Clavicipitacea (Familia); Metarhizium (Género); Metarhizium
anisopliae (Espécie).

Composicédo

Descricao Funcao Concentracédo

Metarhizium anisopliae, Ingrediente ativo 5 x 108 a 5 x 1010 conidios viaveis do
isolado IBCB 425 fungo por grama de produto formulado
Particulas de arroz Substrato de

(esterilizado) crescimento/ veiculo

Classe de uso Inseticida microbiol6gico

Tipo de Formulacdo P& molhavel (WP) ou granulado (GR)

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico 1: Mahanarva fimbriolata (cigarrinha-da-raiz) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronbmica comprovada para a cultura da cana-de-acucar.
Monitorar a presenca de ninfas no campo ap6s as primeiras chuvas. Iniciar a aplicacdo ap6s a
deteccdo da praga (espumas com ninfas na base das touceiras). Dose de aplicacdo de 1 x
1012 conidios/ha. Realizar duas aplicagfes por ciclo da cultura.

Alvo bioldgico 2: Zulia entreriana (cigarrinha-das-pastagens) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia do alvo biolégico. Eficiéncia agronémica comprovada em pastagens. Monitorar a
presenca de ninfas no campo apds as primeiras chuvas. Iniciar a aplicacdo apos a deteccdo da praga
(espumas com ninfas na base das touceiras). Dose de aplicacdo de 1 x 1012 conidios/ha. Realizar
duas aplicacbes por ano.

Alvo bioldgico 3: Deois flavopicta (cigarrinha-das-pastagens; cigarrinha-dos-capinzais) Culturas: Em
todas as culturas com ocorréncia do alvo biologico. Eficiéncia agrondmica comprovada em pastagens
de capim-braquiaria ( Brachiaria decumbens). Dose de 16 x 1012 conidios volume de calda de 300
I/ha.

* Identificacdo da colecdo de depdsito do agente microbiologico: Colecdo de Microrganismos
Entomopatogénicos "Oldemar Cardim Abreu", Laboratério de Controle Bioldgico, Centro Experimental
do Instituto Biologico, Campinas, SP (IBCB).

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:

certificado de classificagdo taxonémica obtida junto & instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente microbioldgico de controle; identificacdo da colecdo de depdsito do agente
microbioldgico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado.
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08

IAgente microbioldgico de controle: Trichoderma stromaticum, isolado CEPLAC 3550*
Classificacdo Taxondmica: Fungi (Reino); Ascomycota (Divisdo); Sordariomycetes (Classe);
Hypocreales  (Ordem);  Hypocreaceae  (Familia);  Trichoderma  (Género); Trichoderma
stromaticum (Espécie)

Composigéo

Descri¢do Funcéo Concentracdo

Trlchod_erma . : : 2,3 x 108 conidios viaveis do fungo por
stromaticum, isolado Ingrediente ativo

CEPLAC 3550 grama do produto formulado

Gréo de arroz Substrato de

(esterilizado) crescimento / veiculo

Classe de uso Fungicida microbiolégico

Tipo de Formulagéo P& molhavel (WP)

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico: Moniliophthora perniciosa (vassoura de bruxa do cacaueiro) Culturas: Em todas as
culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada para a cultura do
cacau. Dose de aplicacdo: 2 kg do produto/ha, contendo 2,3 x 108 conidios por grama de produto
formulado ou 320 litros de calda por ha, contendo 1,4 x 106 conidios por ml de calda. Realizar quatro
aplicacOes anuais no periodo de maio a agosto.

* Identificacdo da colecdo de depdsito do agente microbioldgico: Laboratorio de Biocontrole da Secéo de
Fitopatologia do Centro de Pesquisas do Cacau da Comissdo Executiva do Plano da Lavoura Cacaueira
(CEPEC/CEPLAC).

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de classificagdo taxonémica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente microbioldgico de controle; identificacdo da colecdo de depdsito do agente
microbioldgico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado.

09

Azadirachta indica

Ingrediente ativo: Oleo de améndoas de
sementes secas de Azadirachta indica
Nome comum: nim ou neem

Principio ativo (marcador): Azadiractina A e 3-
Tigloilazadiractol.

Processo de obtencdo do ingrediente ativo: Oleo obtido exclusivamente por prensagem a frio das
améndoas de sementes secas de Azadirachta indica.

Composicdo
Ingrediente ativo
Descricao Minimo Méaximo
Oleo de Nim 3 % 100 %
;I;icr);u&%OAzadlractma A no produto 1.000 ppm (0,1%) 3,000 ppm (0,3%)
Outros ingredientes
Funcdo* Nome
Adjuvante Oleo vegetal de soja; 6leo mineral
\Veiculo Oleo de canola puro; agua destilada
- Acido ascorbico de origem natural; 6leo de sementes de
Antioxidante wva
Protetor solar Extrato de urucum
Surfactante Sab&o de coco

Emulsificante / Emulsionante Lecitina de soja; Oleo de babacu; goma xantana; goma

arabica; goma guar; citrato de sodio; sabdo sodico; sabdo
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potassico
Espessante Diodxido de silicio
Regulador de acidez Hidrdxido de sédio
Agente suspensor Silicato de magnesio
Classe de uso Inseticida / Fungicida
Tipo de Formulagéo Concentrado Emulsionavel

Indicacéo de uso

Alvo bioldgico 1: Erysiphe polygoni (oidio do feijoeiro) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a cultura do feijdo na dose de
aplicacdo de 2,5 a 5,0 g de Azadiractina / 100 litros de calda (25 a 50 ppm).

Alvo bioldgico 2: Bemisia argentifolii (mosca-branca) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia
do alvo biol6gico. Eficiéncia agrondmica comprovada para as culturas do meldo e feijdo na dose de
aplicacdode 2,4 a 8,0 g de Azadiractina/ 100 litros de calda (24 a 80 ppm).

Alvo bioldgico 3: Bemisia tabaci (mosca-branca) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do
alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a cultura do tomate na dose de aplicacédo de
2,4 a 8,0 g de Azadiractina / 100 litros de calda (24 a 80 ppm).

Alvo biologico 4: Neoleucinodes elegantalis (broca pequena) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a cultura do tomate na dose de
aplicacao de 6,0 g de Azadiractina / 100 litros de calda (60 ppm).

Alvo bioldgico 5: Helicoverpa zea (broca grande) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do
alvo bioldgico. Eficiéncia agronbmica comprovada para a cultura do tomate na dose de aplicacédo de
6,0 g de Azadiractina / 100 litros de calda (60 ppm).

Alvo bioldgico 6: Tuta absoluta (traca do tomateiro) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia
do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada para a cultura do tomate na dose de aplicacao

de 6,0 g de Azadiractina / 100 litros calda (ou 60 ppm).

* Os produtos formulados poderdo conter, no méximo, um ingrediente de cada classe funcional.

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
metodologia e resultados detalhados da andlise quantitativa do teor de Azadiractina e 3-Tigloilazadiractol
presentes no produto formulado, que devera ser realizada por métodos cromatograficos de identificacdo e
quantificacdo validados conforme guia de validacdo oficial (por exemplo, Guia para Validacdo de
Métodos Analiticos e Bioanaliticos da ANVISA - Resolucdo da ANVISA N° 899, de 29 de maio de
2003) ou guia internacionalmente reconhecido. Recomenda-se o uso de métodos cromatograficos
acoplado a detector de espectrometria de massa sequencial e ado¢do de padrdo analitico com pureza
minima de 95%; caracterizacdo fisico-quimica do produto formulado, constando pH, solubilidade/
miscibilidade; teste de estabilidade acelerada ou de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado; e caso ocorra risco de fitotoxicidade para alguma cultura, o requerente devera citar em rotulo
e bula do produto.
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IAgente microbiologico de controle: Beauveria bassiana, isolado IBCB 66*

Classificacdo Taxondmica: Eukaryota (Super-reino); Fungi (Reino); Ascomycota (Diviséo);
Pezizomycotina (Subdivisdo); Sordariomycetes (Classe); Hypocreales (Ordem); Cordycipitaceae
(Familia); Beauveria (Género);Beauveria bassiana (Espécie).

Composicédo

Descricao Funcéo Concentracdo (UFC**)

Beauveria  bassiana, Ingrediente contendo de 0,5 a 10 x 109 UFC por grama de produto
isolado IBCB 66 ativo formulado

Arroz  parboilizado,
arroz branco, milho,
Soja, trigo, milheto ou
sorgo (esterilizados)

Veiculo

Classe de uso Inseticida e acaricida microbiol6gico

Tipo de Formulagéo P6 molhavel (WP)
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Indicacédo de uso

Alvo bioldgico 1: Bemisia tabaci raca B (mosca-branca) Em todas as culturas com ocorréncia do alvo
bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para as culturas de soja e pepino. Dose de 0,75 x
1012 conidios/ha. A aplicacdo deve ser realizada com umidade relativa acima de 70%. Reaplicar em
intervalo de 14 dias, e ndo devem ser efetuadas mais de que 4 aplica¢Oes por safra da cultura.

Alvo biologico 2: Cosmopolites sordidus (moleque da bananeira) Em todas as culturas com
ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada para a cultura da bananeira. Dose
de 5 x 1012 conidios/ha. A aplicacéo deve ser realizada: 100 iscas do tipo "telha"/ha; 50 ml de pasta
fangica/ isca; 1 x 109 esporos/ml de pasta. Realizar 3 aplicagdes.

Alvo bioldgico 3: Tetranychus urticae (&caro Em todas as culturas com ocorréncia do alvo biologico.
Eficiéncia agronémica comprovada para a cultura do morango. Dose de 1 x 1012 conidios/100 litros
de calda. A aplicacdo deve ser realizada em baixas infestagdes da praga, com umidade relativa
elevada, em seis pulverizacdes a cada 3 a 4 dias, com o jato dirigido para a face inferior das folhas.

Alvo bioldgico 4: Dalbulus maidis (cigarrinha do milho) Em todas as culturas com ocorréncia do
alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a cultura do milho. Dose de 8 x
1012 conidios/ha. Realizar mais de uma aplicacao.

* |Identificacdo da colecdo de depdsito do agente microbiologico: Colecdo de Microrganismos
Entomopatogénicos "Oldemar Cardim Abreu”, Laboratorio de Controle Bioldgico, Centro Experimental
do Instituto Bioldgico, Campinas, SP (IBCB).

** UFC: Unidades Formadoras de Colonia.

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de analise com quantificacdo do agente microbiol6gico de controle em conidios viaveis e
UFC; certificado de classificacdo taxonémica obtido junto a instituicdo de ensino ou pesquisa,
comprovando a identidade do agente microbiol6gico de controle; identificacdo da colecdo de depdsito do
agente microbioldgico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do
produto formulado.
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Agente biologico de controle: Phytoseiulus macropilis

Classificacdo Taxonémica: Eukaryota (Super-reino); Animal (Reino); Arthropoda (Filo); Arachnida
(Classe); Acari (Subclasse); Mesostigmata (Ordem); Phytoseiidae (Familia); Phytoseiulus (Género);
Phytoseiulus macropilis (Espécie).

Classe de uso Acaricida bioldgico

Tipo de formulacdo Acaros vivos

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico: Tetranychus urticae (&caro Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo
bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a cultura do morango. No inicio da infestacdo o
acaro rajado prefere as folhas mais velhas, a colonizacdo ocorre na parte inferior das folhas, onde
produz grande quantidade de teia e provoca a formacdo de manchas branco-prateadas, sintomas
visuais que facilitam a sua deteccdo. E necessario realizar o monitoramento do &caro rajado, de uma a
duas vezes por semana, anotando-se o0 nimero de individuos encontrados por ponto de amostragem,
com auxilio de uma lupa com vinte vezes de aumento. A quantidade de pontos amostrados varia
conforme o tamanho da area sugerindo-se monitorar uma planta a cada dez metros de linha do
canteiro. O controle deve ser realizado no inicio da infestacdo do acaro rajado na cultura, a partir de
cinco acaros rajado por folha. Liberar 100.000 acaros predadores/ha, direcionadas aos focos iniciais
de infestacdo, buscar atingir os pontos de ocorréncia do acaro rajado de forma uniforme na area
afetada. Em caso de reinfestacdo nova liberacdo podera ser realizada apos 19 dias.

Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa especificacéo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de identificacdo taxonémica obtido junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a

identidade do agente biologico de controle; e identificagdo da colecdo de depdsito do agente biologico de
controle.
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IAgente bioldgico de controle: Trichogramma pretiosum

Classificacdo Taxonémica: Eucaryota (Super-reino); Animalia (Reino); Arthropoda (Filo); Insecta
(Classe); Hymenoptera (Ordem); Trichogrammatidae (Familia); Trichogramma (Género);
Trichogramma pretiosum (Espécie).

Classe de uso Inseticida bioldgico

Tipo de Formulagao Insetos vivos

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico 1: Tuta absoluta (traga-do-tomateiro) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia
do alvo biologico. Eficiéncia agronémica comprovada para a cultura do tomate. Liberacdo de
450.000 adultos por hectare, por semana, distribuidos em pelo menos 30 pontos. As liberagcdes devem
ser iniciadas a partir de 15 a 20 dias ap06s o transplante ou a partir de 20 a 30 dias, no caso de
semeadura direta, e se estenderem por, no minimo, doze semanas. Como medidas complementares
recomendam-se, rotacdo de culturas, destruicdo e incorporacdo de restos culturais imediatamente
apoés a colheita e a utilizagdo de cultivares mais adaptadas a regido.

Alvo bioldgico 2: Helicoverpa zea (broca-grande-do-tomate / lagarta-da-espiga-do-milho) Culturas:
Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a
cultura do tomate. As liberaces de Trichogramma pretiosum devem ser iniciadas vinte a trinta dias
ap6s da cultura. O local de liberagdo dos parasitoides LiberacGes semanais de 400.000 adultos
deTrichogramma pretiosum por hectare em pelo menos 30 pontos por hectare, preferencialmente nas
horas mais frescas do dia. Eficiéncia agrondmica comprovada para a cultura do milho. As liberac6es
de Trichogramma pretiosum devem ser iniciadas quando da emissdo de 20% dos estilo-estigmas. Em
cada liberacéo, distribuir em pelo menos 25 pontos por hectare, 100.000 adultos de Trichogramma
pretiosum. Devem ser realizadas uma a duas libera¢fes por semana, com pelo menos 3 liberagdes no
ciclo da cultura.

Alvo biologico 3: Spodoptera frugiperda (lagarta-do-cartucho-do-milho) Culturas: Em todas as
culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a cultura do
milho. As liberacdes de Trichogramma pretiosum devem ser iniciadas quando forem observadas as
primeiras mariposas de Spodoptera frugiperda. Para determinar o nivel de controle de praga, pode-se
utilizar armadilhas com feromonios, na densidade de uma para cada cinco hectares. A primeira
liberacdo deverd ocorrer quando a armadilha capturar trés mariposas de Spodoptera fru- giperda.
Realizar trés liberacdes de 100.000 adultos por hectare, distribuidos em 25 pontos por hectare, em
intervalos de sete dias. Como medidas complementares indicam-se a manutencdo da diversidade
vegetal no entorno da lavoura, o plantio consorciado e a rotacao de culturas.

Alvos bioldgicos 4: Anticarsia gemmatalis (lagarta-da-soja) e Pseudoplusia includens (lagarta-falsa-
medideira) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia dos alvos bioldgicos. Eficiéncia
agrondmica comprovada para a cultura da soja. As liberagdes de Trichogramma pretiosum
promovem o controle conjunto dos dois alvos biol6gicos e devem ser Pseudoplusia includens e/ ou
Anticarsia gemmatalis na cultura. A maior incidéncia de Anticarsia gemmatalis ocorre no periodo
vegetativo da cultura da soja e a maior incidéncia de Pseudoplusia includens ocorre no periodo
reprodutivo. Recomenda-se a liberagdo de 500.000 adultos hectare quando a soja estiver na fase
vegetativa e 750.000 adultos por hectare quando a soja estiver no periodo reprodutivo. As liberagdes
devem ser em pelo menos 50 pontos por hectare. O nimero de liberacBes dependera da pressdo de
mariposas no campo sendo necessarias, no minimo, duas liberagdes. O intervalo entre as liberagdes
deve ser de 4 (quatro) dias.

Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:

certificado de classificagdo taxonémica obtida junto & instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente biologico de controle; e identificacdo da colecdo de depdsito do agente biologico de

controle.
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Regulador de Crescimento a base de Ecklonia maxima

Ingrediente
ativo  Ecklonia
maxima (alga)

Principio ativo Auxinas naturais com efeito equivalente ao acido 4-indol-
3ilbutirico

Classificagdo TaxonOmica: Eukaryota (Super-reino); Chromista (Reino); Ochrophyta (Diviséo);
Phaeophyceae (Classe); Laminariales (Ordem); Lessoniaceae (Familia); Ecklonia (Género); Ecklonia
maxima (Espécie).

Composigéo

Descricao Funcéo Minimo Méaximo
% (m/m) e (g/Kg do % (m/m) e (g/Kg do
p.f.*) p.f.)

Ecklonia maxima

(extrato  aquoso  da
matéria fresca da alga) Ingrediente
contendo de 9,63 a [ativo

11,77 mg de auxinas

32,55% (325,5 g/kg) 35,97% (359,7 g/kg)

naturais/ kg do p.f.

Acido acético (98%) Conservante 0,081% (0,81 g/kg) 0,099% (0,99 g/kg)
E’se(goo/(’)‘)'do de hidrogenio |~ corvante 0,063% (0,63 g/kg) 0,077% (0,77 g/kg)
Agua \Veiculo 62,30% (623 g/kQg) 68,86% (688,6 g/kg)
Classe de uso Regulador de crescimento vegetal do grupo quimico das auxinas
Tipo de Formulacgéo Concentrado soluvel (SL)

Indicacédo de uso

Culturas: Eficiéncia agronémica comprovada para as culturas do algoddo, milho e soja. Para a cultura
do algodé&o as doses indicadas para o tratamento de sementes e aplicagéo foliar, séo respectivamente,
5,06 mg de auxinas naturais (m/v) por 100 Kg de sementes e 11 mg de auxinas naturais (m/v) por
hectare. Para a cultura do milho as doses indicadas para o tratamento de sementes e aplicagdo foliar
sd0 respectivamente, 8,8 mg de auxinas naturais (m/v) por 100 Kg de sementes e 16,5 mg de auxinas
naturais (m/v) por hectare. Para a cultura da soja as doses indicadas para o tratamento de sementes e
aplicacdo foliar sdo, respectivamente, 5,5 mg de auxinas naturais (m/v) por 100 Kg de sementes e 11
mg de auxinas naturais (m/v) por hectare. Tratamento de sementes: fazer uma Unica aplicacdo antes
do plantio. Aplicacdo foliar: o produto deve ser aplicado com um volume de calda de 150 L/ha aos
15 dias apds a emergéncia (DAE) para todas as culturas recomendadas. Recomenda-se 0 uso de
tambor rotativo ou maquinas elétricas apropriadas para o tratamento de sementes, que proporcionam
boa distribuicdo do produto sobre as sementes. Aplicacéo foliar: pode ser aplicado com equipamento
costal manual, motorizado ou tratorizado, utilizando um volume de calda de 150 L/ha.

*p.f.: Produto Formulado.
Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa especificacéo de referéncia devem ser apresentados:

certificado de classificagdo taxonémica obtida junto & instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade da espécie utilizada; teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado; e laudo de analise qualiquantitativa dos metais pesados no produto formulado, os quais
devem estar dentro dos limites estabelecidos no anexo VI da Instrugdo Normativa MAPA n° 46, de 6 de

outubro de 2011.
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Terra de Diatomacea (Dioxido de Silicio)

Ingrediente ativo: Dioxido de Silicio

Caracteristicas: produto constituido exclusivamente de terra de diatoméacea; de origem natural; em
granulometria p6, com 95% do material passante em peneira ABNT 400 (0,038 mm = 38 um) e
tamanho médio de particulas entre 5 e 15 um; umidade < 6%; pH < 8,5; e conteldo de silica
cristalina < 1%.

Composicédo
Descri¢do Funcéo Concentracdo (%)
Terra de Diatoméacea (contendo de 85 a 95% de . .
o L Ingrediente ativo 100
dioxido de silicio)
Classe de uso Inseticida
Tipo de Formulagéo P6 Seco (DP)

Indicacédo de uso

Alvo bioldgico 1: Acanthoscelides obtectus (Caruncho-do-feijao; Gorgulho-do-feijao) Culturas: Em
todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada para graos
armazenados de feijdo, na dose de 1,0 kg de produto formulado por tonelada de gréos.

Alvo bioldgico 2: Rhyzopertha dominica (Besourinho; Besouro) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia dos alvos bioldgicos. Eficiéncia agronémica comprovada plantio/transplante e devem
continuar até o fim do ciclo para grdos armazenados de arroz, cevada, milho e trigo na dose de 1,0 kg
de produto formulado por deve corresponder ao ter¢co médio e superior da planta. tonelada de gréos.

Alvo biologico 3: Sitophilus oryzae (Caruncho-dos-cereais; Gorgulho-dos-graos-armazenados;
Caruncho ou Gorgulho-do-arroz) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia dos alvos
bioldgicos. Eficiéncia agronémica comprovada para grdos armazenados de arroz, cevada, milho e
trigo, na dose de 1,0 kg de produto formulado por tonelada de graos.

Alvo biologico 4: Sitophilus zeamais (Caruncho-dos-cereais; Gorgulho-do-milho) Culturas: Em
todas as culturas com ocorréncia dos alvos biol6gicos. Eficiéncia agronémica comprovada para graos
armazenados de milho, na dose de 1,0 kg de produto formulado por tonelada de gréos.

Alvo bioldgico 5: Cryptolestes ferrugineus (Besouro; Escaravelho) Culturas: Em todas as culturas
com ocorréncia dos alvos biologicos. Eficiéncia agronbmica comprovada para grdos armazenados de
milho e trigo, na dose de 1,0 kg de produto formulado por tonelada de gréos.

Alvo bioldgico 6: Tribolium castaneum (Besouro-castanho) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia dos alvos biolégicos. Eficiéncia agrondmica comprovada para grdos armazenados de
milho, na dose de 1,0 kg de produto formulado por tonelada de gréos.

Alvo biolégico 7: Oryzaephilus surinamensis (Besouro) Culturas: Em todas as culturas com
ocorréncia dos alvos bioldgicos. Eficiéncia agronémica comprovada para grdos armazenados de
milho e trigo, na dose de 1,0 kg de produto formulado por tonelada de quando se observar a presenca
de adultos ou lagartas de graos.

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:

caracterizacdo fisico-quimica do produto formulado, constando pH, teor de umidade, granulometria,
metodologia que comprove o teor de todos os constituintes da terra de diatomaceas, considerando 0s
metais pesados presentes, os quais devem estar dentro dos limites estabelecidos no anexo VI da Instrugéo
Normativa MAPA n° 46, de 6 de outubro de 2011; e condi¢des adequadas de transporte e armazenamento

que garanta a eficiéncia do produto formulado.
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Agente microbiol6gico de controle: Paecilomyces lilacinus, isolado UEL Pae 10*

Classificacdo Taxondmica: Eukaryota (Super-reino); Fungi (Reino); Ascomycota (Divisdo)
Ascomycetes (Classe); Eurotiales (Ordem); Trichocomaceae (Familia); Paecilomyces (Género);

Paecilomyces  lilacinus  (Espécie).  Sinonimia:  Purpureocilium lilacinum  (Familia:
Ophiocordyciptaceae)

Composicédo

Descricao Funcéo Concentracdo (%)

Ingredie maximo de 2,4 x 1010 UFC por

Paecilomyces lilacinus, isolado UEL Pae 10 nte ativo grama de produto formulado (30%)

Arroz parboilizado, arroz branco, milho,

i 0,
S0ja, trigo, milheto ou sorgo (esterilizados) Veiculo 70%

Classe de uso Nematicida microbioldgico

Tipo de Formulagéo P6 molhavel (WP)

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico 1: Meloidogyne incognita (nematoide das galhas)

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada
para a cultura da alface (Lactuca sativa) em tratamento preventivo de solo. Dose recomendada de
1,44 x 1013 UFC/ha. Eficiéncia agrondbmica comprovada para a cultura da soja (Glycine max) em
tratamento preventivo de solo. Dose recomendada de 9,6 x 1012 UFC/ha. Para cada hectare de
cultivo a dose recomendada deve ser diluida em agua e aplicada na forma de pulverizacdo com
qualquer tipo de equipamento terrestre (tratorizado ou costal manual) sendo pul- verizado sobre o
solo Umido nos horarios mais frescos do dia, com baixa insolacdo, sem ventos e maior umidade
relativa. Procurar manter bons niveis de matéria orgénica no solo para um melhor estabelecimento do
fungo.

* |dentificacdo da colecdo de depoésito do agente microbioldgico: Laboratorio de Fitopatologia da

Universidade Estadual de Londrina (UEL).

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:

certificado de classificagdo taxondmica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente microbioldgico de controle; identificacdo da colecdo de depdsito do agente
microbioldgico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto

formulado.
D.0.U., 15/07/2013 - Sec¢éo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA SDA/SDC N° 1, DE 06 DE FEVEREIRO DE 2015

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE DEFESA AGROPECUARIA e o SECRETARIO DE
DESENVOLVIMENTO AGROPECUARIO E COOPERATIVISMO DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que Ihes conferem os
arts. 10, 17 e 42 do Anexo | do Decreto n° 7.127, de 4 de margo de 2010, tendo em vista o disposto na Lei n°
10.831, de 23 de dezembro de 2003, no Decreto n° 6.323, de 27 de dezembro de 2007, na Lei n° 7.802, de 11
de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, no Decreto 6.913, de 23 de julho de 2009,
na Instrucdo Normativa Conjunta n® 01, de 24 de maio de 2011 e o que consta do Processo n°
21000.005413/2011-11, resolvem:

Art. 1° Acrescentar o Anexo Il a Instrucdo Normativa Conjunta SDA/SDC n° 2, de 12 de julho de 2013, e
renumerar o seu Anexo para Anexo |.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicacéo.

MARCOS DE BARROS VALADAO
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ANEXO 11

ESPECIFICACOES DE REFERENCIA DE PRODUTOS FITOSSANITARIOS COM USO APROVADO
PARA A AGRICULTURA ORGANICA

16

Agente biologico de controle: Stratiolaelaps scimitus

Classificacdo Taxonémica: Animal (Reino); Arthropoda (Filo); Arachnida (Classe); Acari (Subclasse);
Mesostigmata (Ordem); Laelapidae (Familia); Stratiolaelaps (Género); Stratiolaelaps scimitus (Espécie).
Composicéo

Descricao Funcéo

Stratiolaelaps scimitus (fase adulta) Ingrediente ativo

Casca de arroz, vermiculita ou turfa (esterilizados) Veiculo

Classe de uso Inseticida biologico
Tipo de Formulacgdo Acaros predadores vivos

Indicacdo de uso

Alvo bioldgico: Bradysia matogrossensis (fungus gnats) Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do
alvo biologico. Eficiéncia agronémica comprovada para o cultivo protegido de azaléias. Devem ser liberados
200 4caros predadores/m? diretamente no substrato de producéo, em Unica aplicacéo, logo apds o plantio das
mudas. Eficiéncia agronémica comprovada para o cultivo de cogumelos champignon Agaricus bisporus em
sacos de polietileno em cAmaras climatizadas. Devem ser liberados 5.000 &caros predadores/ m? de superficie
exposta do substrato de producéo, em Unica aplicacdo, no momento da "cobertura™ do substrato inoculado.
Obs.: Para a submisséo de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de classificacdo taxonémica obtido junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente biolégico de controle; e identificagdo da colecdo de deposito do agente biolégico de
controle.
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Agente biologico de controle: Deladenus (= Beddingia) siricidicola

Classificacdo Taxonomica: Animal (Reino); Nematoda (Filo); Secernentea (Classe); Tylenchida (Ordem);
Neotylenchidae (Familia); Deladenus (=Beddingia) (Género); Deladenus (=Beddingia) siricidicola
(Espécie).

Composicdo

Descricao Funcéo

Deladenus siricidicola Ingrediente ativo

Agua* Veiculo/ meio

Classe de uso Inseticida biologico

Tipo de Formulacio Liquida (solucao aquosa contendo formas juvenis e
adultas de nematoides vivos)

Indicacéo de uso

Alvo bioldgico: Sirex noctilio (vespa-da-madeira)
Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a
cultura do pinus na dose de 20 ml de solucdo aquosa contendo 1 milhdo de nematoides em suas formas
juvenis e adulta para cada 10 arvores atacadas. Para deteccdo da vespada-madeira, deve-se utilizar o método
de amostragem sequencial, entre os meses de mar¢co e maio, conforme metodologia descrita em:
PENTEADO, S. R. C,; IEDE, E. T.; REIS FILHO, W. Vespa-da-madeira: Amostragem sequencial. s.,
2005. Folder.

* Agua de lavagem dos frascos de trigo e residuos que ndo ficaram na peneira utilizada na etapa de extracio
dos nematoides: componentes de trigo e fragmentos do fungo Amylostereum areolatum.

Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de classificacdo taxonémica obtido junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente biolégico de controle; identificagdo da cole¢do de depdsito do agente bioldgico de
controle.
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IAgente biol6gico de controle: Cryptolaemus montrouzieri

Classificacdo Taxondmica: Animal (Reino); Arthropoda (Filo); Insecta (Classe); Coleoptera (Ordem);
Coccinellidae (Familia); Cryptolaemus (Género); Cryptolaemus montrouzieri (Espécie).

Classe de uso Inseticida biologico

Tipo de Formulagao Insetos vivos na fase de pupa e/ou adulta

Indicacédo de uso

Alvo bioldgico: Maconellicoccus hirsutus (cochonilha rosada)

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a
cultura da uva. Recomenda-se a liberacdo de 5.000 individuos/ha, podendo ser repetida a aplicacdo de 2 a 3
vezes por ano, dependendo do nivel de infestacdo, com intervalos de dois meses entre as aplicacdes. As
liberacdes de Cryptolaemus montrouzieri devem ser realizadas preferencialmente diretamente nas plantas
infestadas e perto da massa de ovos de Maconellicoccus hirsutus, nas horas mais frescas do dia. Sempre que
possivel, devem ser adotados outros tratos culturais, como podas fitossanitarias, com eliminacdo dos restos
infestados, controle de vegetacdo esponténea sujeita ao ataque da cochonilha rosada, e controle de formigas
associadas as cochonilhas rosadas e que as protegem dos inimigos naturais.

Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de classificacdo taxondmica obtido junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente biolégico de controle; e identificagdo da colecdo de deposito do agente biolégico de
controle.
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Agente microbioldgico de controle: Trichoderma asperellum, isolado URM-59 11 *

Classificacdo Taxondmica: Eukaryota (Super-reino); Fungi (Reino); Ascomycota (Diviséo);
Sordariomycetes (Classe); Hypocreales (Ordem); Hypocreaceae (Familia); Trichoderma (Género);
Trichoderma asperellum (Espécie).

Composicéo

Descricao Funcdo Concentracdo

Trichoderma asperellum, iSOIadolngrediente ativo minima de 1,0 x 10° UFC** por
URM-5911 grama de produto formulado

/Arroz parboilizado, arroz branco,
milho, soja, trigo, milheto ou
sorgo (em grdos ou particulas
esterilizados)

Classe de uso Fungicida microbiol6gico

Tipo de Formulagéo P6 molhavel ou granulado

Indicacdo de uso

Alvo bioldégico 1: Rhizoctonia solani (tombamento, podriddo radicular, fungo de solo)
Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agronémica comprovada para o
tratamento de sementes na cultura do algoddo na dose de 2,8 x 10" UFC/100 kg de sementes e na cultura do
feijdo na dose de 1,4 x 10" UFC/100 kg de sementes.

Alvo bioldgico 2: Fusarium solani f.sp. phaseoli (podriddo-radicular-seca)
Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo biolégico. Eficiéncia agronbmica comprovada para o
tratamento de sementes na cultura do feijio, na dose de 1,4 x 10" UFC/100 kg de sementes.

* ldentificacdo da colecdo de deposito do agente microbiologico: Colecdo de Culturas - Micoteca URM -
Departamento de Micologia / Centro de Ciéncias Bioldgicas/ Universidade Federal de Pernambuco (URM).
** UFC: Unidades Formadoras de Colonia.

Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de analise com quantificacdo do agente microbiologico de controle em conidios viaveis e UFC;
certificado de classificacdo taxonémica obtido junto & instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente microbiologico de controle; identificacdo da colecdo de depoésito do agente
microbiologico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado.

Veiculo
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IAgente microbioldgico de controle: Baculovirus Spodoptera frugiperda

Classificacdo Taxondmica: Baculoviridae (Familia); Alphabaculovirus (Género); Spodoptera frugiperda
multiple nucleopolyhedrovirus (SFMNPV) (Espécie)

Composicédo

Descricdo Funcéo Concentracdo
minima de 8,0 x 10° corpos

Spodoptera _ frugiperda multiple Ingrediente ativo ppliédricos de inclusdo do

nucleopolyhedrovirus virus / g do produto
formulado

Caulinita Veiculo

Matéria organica (fase liquida e semi-sélida do corpoy, .

: . Veiculo

de inseto contendo o virus)

Classe de uso Inseticida microbioldgico

Tipo de Formulagao P6 molhavel (WP)

Indicacéo de uso

Alvo bioldgico: Spodoptera frugiperda (lagarta-do-cartucho-do-milho)

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico. Eficiéncia agrondmica comprovada para a
cultura do milho na dose de 3 x 10™ corpos poliédricos de inclusdo do virus por hectare. Fazer a diluicio de
uma dose do produto comercial em um litro de agua antes de introduzir no tanque mantendo a agitacdo da
calda durante a aplicacdo. Usar 150 litros de calda por hectare, com o pH da calda superior a 3 e inferior a 8.
A aplicacdo deve ser realizada entre 10 e 15 dias ap0s a germinacdo e uma possivel segunda aplicacdo entre
17 e 22 dias apds a germinacao.

Obs.: Para a submissao de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de classificacdo taxonémica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente microbiologico de controle; identificacdo da colecdo de depoésito do agente
microbioldgico de controle; e teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto
formulado.

D.0.U., 10/02/2015 - Secéo 1
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INSTRUQAO NORMATIVA N° 14, DE 26 DE JULHO DE 2012
O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, SUBSTITUTO, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribui¢bes que Ihe conferem os arts. 10 e

42 do Anexo | do Decreto n° 7.127, de 4 de marco de 2010, tendo em vista o disposto no Decreto n° 4.074, de
4 de janeiro de 2002, e o que consta do Processo n° 21000.005228/2012-16, resolve:

Art. 1°- Estabelecer que as bulas dos agrotoxicos deverdo conter faixa toxicologica colorida, conforme
aprovacao dos orgaos federais a ser disponibilizada ao final da primeira pagina da bula.

Art. 2°- As Empresas detentoras do registro terdo prazo de 150 (cento e cinquenta) dias a contar da publicacdo
desta Instrucdo Normativa para adequacéo da rotulagem de seus produtos, sem necessidade de recolhimento
daqueles ja colocados no mercado.

Art. 3°- Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Aurt. 4°- Fica revogada a Portaria n® 93, de 30 de maio de 1994.

RICARDO DA CUNHA CAVALCANTI JUNIOR

D.0.U., 27/07/2012 - Secéo 1
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PORTARIA N° 163, DE 11 DE AGOSTO DE 2015

A MINISTRA DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA- RIA E ABASTECIMENTO, no uso das
atribuicBes que Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da Constitui¢do, tendo em vista o disposto no
Decreto no 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e o que consta do Processo no 21000.002087/2015-14, resolve:

Art. 1° Ficam estabelecidos no ambito deste Ministério, os critérios para priorizacdo de analises de
processos de registro de produtos e tecnologias para uso na agricultura visando a sanidade dos vegetais.

Art. 2° Deve ser dado prioridade na andlise técnica de novos ingredientes ativos e novas tecnologias agricolas
para controle fitossanitario que:

| - visem o controle de pragas de maior risco fitossanitario para as diferentes culturas agricolas;

Il - permitam o suporte fitossanitario adequado para as culturas agricolas no conceito do manejo integrado de
pragas.

Art.3° Deve ser dado prioridade na andlise técnica de produtos equivalentes, sejam eles produtos técnicos ou
formulados, para controle fitossanitario que:

| - visem o controle de pragas de maior risco fitossanitéario para as diferentes culturas agricolas;

I - permitam o suporte fitossanitario adequado para as culturas agricolas no conceito do manejo integrado de
pragas, ampliando a oferta de produtos comerciais na agricultura;

I11 - permitam a ampla competitividade no mercado, reduzindo os custos da producéo agricola;

IV - estimulem a fabricacdo e formulacéo de produtos no parque industrial brasileiro.

Art. 4° A Secretaria de Defesa Agropecuaria, deverd avaliar, definir e dar publicidade quanto as pragas de
maior risco, as principais culturas e a lista dos ingredientes ativos, produtos e tecnologias agricolas prioritarias
para fins a prioridade nos processos de registro.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

KATIA ABREU

D.0.U., 12/08/2015 - Segéo 1
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PORTARIA DSV N°5, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

DEPARTAMENTO DE SANIDADE VEGETAL PORTARIA No - 5, DE 21 DE AGOSTO DE 2015 O
Diretor do Departamento de Sanidade Vegetal - DSV, considerando o Regulamento de Defesa Sanitaria
Vegetal, Decreto 24.114, de 12 de abril de 1934, de acordo com suas atribuicdes, definidas no Decreto 8.942,
de 13 de julho de 2015 e as diretrizes da Portaria 163, de 12 de agosto de 2015, resolve:

Art. 1° - Definir as pragas de maior risco fitossanitario nas principais culturas agricolas nacionais para
fins a priorizacao dos processos de registro de produtos e tecnologias de controle.

Art. 2° S8o0 consideradas pragas de maior risco fitossanitario e importancia econdmica, necessitando de
priorizacdo de registros de produtos para seu controle, as seguintes pragas e suas respectivas culturas: | -
Ferrugem da Soja (Phakopsora pachyrhizie) - Soja; Il - Mofo Branco (Sclerotinia sclerotiorum) - Soja, Feijao
e Algodéo; 11 - Helicoverpa armigera; 1V - Mosca Branca (Bemisia tabaci) - Feijao, Tomate, meléo e Soja; V
- Nematoides (Meloidogyne javanica, Meloidogyne incognita, Heterodera glycines e Pratylenchus
brachyurus) - Soja; VI - Broca do Café (Hypothenemus hampei) - Café. VII - Ervas daninhas resistentes
(Conyza bonariensis e Digitaria insularis) - Soja, Algodao e Feijdo. VIII - Bicudo do algodoeiro (Antonomus
grandis) - Algodéo.

Art. 3° Também é considerada prioridade as indicacdes de registro para suporte fitossanitario para o grupo das
frutas com casca ndo comestivel (Grupo 1) da Instrucdo Normativa Conjunta n°® 01/2014.

Art. 4°. As Empresas que possuirem requerimentos de registro ja protocolados que atendam as demandas
descritas nesta portaria deverdo apresentar em 05 dias Uteis, contados da data desta publicagdo, lista contendo:
numero do processo de registro, marca comercial, ingrediente(s) ativo(s) e indicacdo do alvo a ser controlado.
81° A lista citada no caput devera ser remetida ao endereco eletrénico dsv@agricultura.gov.br

82° Apos a consolidag&o inicial pelo DSV, a lista serd enviada ao Departamento de Fiscalizagdo de Insumos
Agricolas - DFIA para avaliacdo, enquadramento nos critérios de prioridade listados nos arts. 2° e 3° da
Portaria 163 de 12 de agosto de 2015, e demais providéncias de sua competéncia.

Art. 5° Esta portaria tem validade de um ano e o andamento dos registros referentes as prioridades elencadas
sera monitorado, em conjunto pelo DSV e DFIA, a cada 3 meses.

LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 18 DE ABRIL DE 2013

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, o DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA e 0 PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS
RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA no uso das suas atribuicdes legais, tendo em vista o
disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, e no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e o0 que
consta do Processo n° 02001.006006/2010-96, resolvem:

Art. 1° Estabelecer critérios e procedimentos para a alteracdo de formulacdo de agrotoxicos e afins
registrados.

Art 2°: Para efeito desta Instrugdo Normativa, entende-se por:
| - alteracdo de formulacdo: qualquer alteracdo de componentes caracterizados como aditivos e ingredientes
inertes ou outros ingredientes na composicao da formulacao de agrotoxicos e afins registrados.

Il - adicdo de componente: inclusdo de componente, ndo presente na formulacdo registrada, podendo ocorrer
com ou sem substituicdo de componentes.

Il - substituicdo de componente: adicdo de componente a formulacdo, com retirada total ou parcial de
outro(s) componente( s).

IV- incremento de componente: acréscimo na quantidade de um componente ja presente na formulacéo.

Art. 3°. Os pedidos de alteracdo de formulacdo tratados nesta Instrucdo Normativa devem ser submetidos a
avaliacdo dos drgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, salde e meio ambiente, e seguirdo o
previsto no Art. 22 do Decreto n° 4.074/02.

Paragrafo Unico: Alteracbes de formulacdo somente serdo avaliadas se os ingredientes inertes e aditivos
requeridos estiverem inscritos no Sistema de Informacgdo de Componentes - SIC.

Art. 4°, A lista dos componentes, caracterizados como ingredientes inertes e aditivos, constara do Anexo VI
desta Instrucdo Normativa, e serd divulgada nos sitios eletrénicos dos 6rgaos federais responsaveis pelos
setores de agricultura, satde e meio ambiente, com as seguintes classificacoes:

Classe | - componente de méxima preocupacdo toxicolédgica e/ou ambiental;

Classe Il - componente de média preocupacéo toxicoldgica e/ou ambiental;

Classe 111 - componente de preocupacdo toxicoldgica e/ou ambiental ndo determinada;

Classe 1V - componente de minima preocupacdo toxicolégica e/ou ambiental.

Paragrafo Unico: Sempre que necessario, a lista de componentes constante do Anexo VI sera atualizada,
precedida de parecer favoravel do CTA e mediante ato da instituicdo coordenadora do Comité.

Art. 5°. A classificacdo descrita no Art. 4° sera feita pelos 6rgaos de salde e de meio ambiente com base em
informagdes referenciadas ou estudos quanto aos aspectos de toxicidade em animais, potencial genotdxico,
carcinogénico e teratogénico, distirbios hormonais, toxicidade para organismos aquaticos, bioacumulacéo,
persisténcia e mobilidade no meio ambiente, levando em consideragdo o conhecimento cientifico existente
sobre o componente.

8 1° Na elaboracéo da classificacdo, a avaliacdo do componente, sob 0 aspecto da preocupacao toxicoldgica,
sera realizada pelo 6rgdo de saude, enquanto que, sob o aspecto da preocupacdo ambiental, sera feita pelo
orgéo de meio ambiente.

§ 2° O enquadramento na classe ocorrera pelo critério mais restritivo, toxicologico ou ambiental.

Art. 6°. Sdo vedadas as alterac6es de formulagéo de agrotoxicos e afins quando:
| - alterar a forma de apresentacdo (tipo de formulacao);

Il - implicar em alteracdo da classificacdo toxicoldgica ou do potencial de periculosidade ambiental do
produto formulado registrado para classes mais restritivas;
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I11 - alterar a concentracdo nominal, minima e m&xima do(s) ingrediente(s) ativo(s);

IV - a substituicdo for por componente de maior preocupacéo toxicologica;

V - todos os componentes da formulacdo, exceto o ingrediente ativo, forem substituidos, mesmo que tal
alteracdo se caracterize em mais de um pleito; ou, VI - O componente requerido para fins de substitui¢do for
mais toxico para organismos ndo-alvo e os dados e informacgfes disponiveis indicarem potencial de
persisténcia e/ou bioconcentracdo, conforme critérios do Anexo IV.

Art. 7°. Quando a alteracdo da formulacdo do agrotdxico implicar na incluséo de componentes com a funcgéo
de espalhante adesivos e/ou adjuvantes devem ser executados estudos de residuos com a nova formulagéo, de
acordo com a RDC n° 04 de 18 de janeiro de 2012 e suas atualizacdes.

Art. 8°. Nos casos em que a alteracdo implique em incremento de componente com a funcao de espalhante
adesivo e/ou adjuvante devem ser executados estudos de residuos, de acordo com a RDC n° 04 de 18 de
janeiro de 2012 e suas atualizaces, salvo quando houver justificativa técnica fundamentada que sera avaliada
pelos 6rgdos responsaveis.

Art. 9°. Todos os pedidos de alteracdo de formulacdo devem ser acompanhados dos estudos fisico-quimicos
aplicaveis ao tipo de formulag&o:

| - aspecto e cor;

Il - pH;

111 - densidade;

IV - tenséo superficial;

V - viscosidade; e

VI - distribuicdo de particulas por tamanho.

Paragrafo Unico. Deve ser apresentado quadro comparativo das propriedades fisico-quimicas entre a
formulacéo registrada e a requerida de acordo com 0 ANEXO V.

Art. 10. Nao serdo requeridos estudos toxicolégicos e ecotoxicolégicos para os pleitos de alteracdo de
formulacdo que se enquadrem nas seguintes situacdes:

I - adicdo, incremento ou exclusdo de acido e/ou base para ajuste de pH até a faixa de especificacdo da
formulacéo;

Il - adicdo sem substituicdo ou incremento de componente, desde que os componentes alterados sejam de
Classe IV.

111 - adi¢do com substituicdo de componente quando:

a) o componente adicionado for de Classe 1V;

b) alterado da Classe | para I, Classe | para Il e Classe Il para I, até o limite de suas respectivas quantidades.
IV - exclusdo de componentes.

Art. 11. Para os casos que ndo se enquadram nas dispensas previstas no Art. 10, deverdo ser apresentados 0s
seguintes estudos toxicologicos realizados com a formulagéo requerida:

| - toxicidade oral aguda

Il - irritacdo ocular

Il - sensibilizacdo dérmica Paragrafo Unico. Quando ndo existir estudo ou informacdo de mutagenicidade
para 0 componente a ser adicionado, deve ser apresentado estudo de Ames para a formulacéo requerida.

Art. 12. Sera exigido estudo de toxicidade inalatoria aguda com a formulagéo requerida, para as alteragdes de
formulacdo que ndo se enquadram nas dispensas previstas no Art. 10 e nos seguintes casos:

I - quando o produto formulado registrado néo possuir este estudo;
Il - quando a toxicidade inalatéria do componente a ser substituido for mais restritiva do que a do
componente presente no produto registrado; e
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Il - quando ndo existir informacg&o de toxicidade inalatéria do componente registrado e do componente a ser
substituido na formulagéo.

Art. 13. Quando o produto ja registrado for extremamente toxico, ou seja, classe | para a toxicidade aguda
oral, toxicidade inalatoria aguda, irritacdo ocular ou sensibilizante, o respectivo estudo seré dispensado com a
formulacéo requerida.

Paragrafo Unico. Para a alteracdo de classificagdo toxicoldgica do produto formulado, os estudos
toxicoldgicos do produto formulado requerido deverdo ser apresentados.

Art. 14. Para 0s casos que ndo se enquadram nas dispensas previstas no Art. 10, deverdo ser apresentados 0s
seguintes estudos ecotoxicologicos realizados com a formulacdo requerida:

| - toxicidade para micro-organismos do solo - ciclo do carbono e nitrogénio;
Il - toxicidade aguda para organismos aquaticos - peixes e microcrustaceos; e
111 - toxicidade aguda para abelhas.

Paragrafo unico: Alternativamente, para 0s casos de substituicdo de componentes, o requerente podera
solicitar a dispensa de realizacdo dos referidos estudos, conforme anexo IV.

Art. 15. Para efeito de reclassificacdo do produto formulado, em decorréncia de alteracdo de formulacéo,
quanto ao potencial de periculosidade ambiental e alteracdo de frases de adverténcia em rétulo e bula, é
necessario, no minimo, a apresentacdo dos estudos ecotoxicologicos previstos no Art. 14.

Art. 16. O requerimento de alteracdo de formulacdo de agrotoxicos e afins devera ser apresentado em trés
vias ao Orgdo registrante, sendo cada uma delas identificada para o 6rgdo a que se destina e conter 0s
seguintes documentos e informacdes, obedecendo a sequéncia de apresentacao:

I - requerimento assinado, conforme modelo do Anexo |,

Il - declaracdo de razdes e objetivos que fundamentam o pedido de alteracao de formulacéo;

111 - declaracdo da composicao quali-quantitativa requerida, em conformidade com o modelo do Anexo I,

IV - tabela contendo a comparacdo entre a formulacdo registrada e a formulacdo requerida, com destaque
para as alteragdes, conforme modelo do Anexo IlI;

V - para 0s casos que se enquadrarem no Paragrafo Gnico do Art. 14, apresentar tabela contendo informaces
fisico-quimicas, ecotoxicologicas e toxicologicas disponiveis para cada componente alterado na composi¢édo
do produto, conforme modelo do Anexo IV, acompanhada da analise dessas informacoes;

VI - tabela contendo a comparacdo dos dados fisico-quimicos entre a formula registrada e a férmula
requerida, conforme modelo do Anexo V;

VIl - numero da peticdo eletrdnica no SIC para 0os componentes adicionados ou substituidos, com 0 uso
pretendido na formulacdo requerida;

VIII - estudos fisico-quimicos previstos no Art. 9°.

8 1° Sem prejuizo do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentado exclusivamente ao MAPA,
parecer técnico da empresa, empresa, assinado por responsavel técnico, com informagdes sobre a eficacia
agrondmica e fitotoxicidade do agrotoxico e afins; atestando a manutengdo ou melhoria da eficiéncia
agronémica do produto.

8 2° Sem prejuizo do disposto no caput deste artigo e para casos que nao se enquadrarem nas dispensas
previstas no Art. 10 e no Paragrafo Unico do Art. 14, devera ser apresentado exclusivamente ao IBAMA,
estudos toxicoldgicos e ecotoxicologicos previstos nos incisos | e 11 do Art. 11, no Art. 12 e no Art.14.

8 3° Sem prejuizo do disposto no caput deste artigo, o conjunto de documentos e informacdes abaixo devera
ser apresentado exclusivamente a ANVISA:

I - via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria (GRU), recolhida
para o codigo de assunto "alteracéo de formulagdo™;

Il - copia do Certificado de Registro do Produto Técnico e do Produto Formulado;

111 - copia do ultimo Informe de Avaliagdo Toxicologica do Produto Técnico e do Produto Formulado;
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IV - copia da ultima Avaliagdo do Potencial de Periculosidade Ambiental do Produto Técnico e do Produto
Formulado; e
V - estudos toxicologicos previstos no Art. 11 e 12, quando aplicaveis.

Art. 17. Nos casos em que a analise do pleito indicar alteracdes significativas nos perfis fisico-quimico,
toxicoldgico e ecotoxicoldgico, ou ainda que as fundamentagdes apresentadas ndo forem acatadas, estudos e
informacdes adicionais serdo requeridos, inclusive nos casos previstos no Art. 10.

Art. 18. A implementacdo da alteracdo da formulacdo deverd ser feita em prazo de até 180 dias apos a
publicacdo em Diério Oficial da Unido da aprovacéo, pelo 6rgdo federal registrante.

Paragrafo Unico: Os estoques de agrotdxicos e afins remanescentes nos canais distribuidores, salvo disposicao
em contrario dos 6rgdos federais responsaveis pelos setores da agricultura, saide e meio ambiente, poderdo
ser comercializados até o vencimento de seu prazo de validade.

Art. 19. Os casos omissos serdo decididos pelos 6rgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura,
salide e meio ambiente.

Art. 20. Esta instrucdo normativa conjunta entra em vigor na data de sua publicacao.

ENIO ANTONIO MARQUES PEREIRA

Secretario de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VOLNEY ZANARDI JUNIOR

Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

ANEXOS
D.0.U., 22/04/2013 - Secao 1
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ANEXO |

Modelo de requerimento

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento, da Salde
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovéaveis), com base no Decreto no 4.074, de 4 de janeiro de 2002, a avaliacdo do
produto abaixo especificado, para fins de alteracdo de formulacéo, para o que presta as informacdes a seguir e
junta os documentos pertinentes:

1. Requerente

1.1 nome

1.2 endereco eletrénico

1.3 endereco

1.4 bairro

1.5 cidade

1.6 uf

1.7 cep

1.8ddd

1.9 fone

1.10 fax

1.11 celular

1.12 cnpj/cpf

2. Representante legal (anexar documento comprobatorio)
2.1 nome

2.2 enderego eletronico

2.3 endereco

2.4 bairro

2.5 cidade

2.6 uf

2.7 cep

2.8 ddd

2.9 fone

2.10 fax

2.11 celular

2.12 cnpj/cpf

3. Produto

3.1 marca comercial

3.2 NUmero do registro:

3.3 forma de apresentacéo (tipo de formulacao)

4. Tipo de alteracdo de formulacéo:

() Adicdo com substituicdo de componentes

() Adicdo sem substituicdo de componentes

() incremento de componentes

() exclusao

Dispensa de estudos prevista no Art. 10: () Sim () Nao

Apresentam-se anexos:

1. Declaragéo de razdes e objetivos que fundamentam o pedido de alteracdo de formulagéo;

2. Declaracdo da composicdo quali-quantitativa requerida, em conformidade com o modelo do Anexo ll;

3. Tabela contendo a comparagéo entre a formulacéo registrada e a formulagéo requerida, com destaque para
as alteracdes, conforme modelo do Anexo IlI;

4. Quando aplicavel, tabela contendo informagfes fisico-quimicas, ecotoxicologicas e toxicoldgicas
disponiveis para cada componente alterado na composicdo do produto, conforme modelo do Anexo IV,
acompanhada da analise dessas informagoes.
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5. Tabela contendo a comparagdo dos dados fisico-quimicos entre a formula registrada e a formula requerida,
conforme modelo do Anexo V;

6. Numero da peticdo eletrénica no SIC para os componentes adicionados ou substituidos, com o0 uso
pretendido na formulacdo proposta;

7. Estudos fisico-quimicos previstos no Art. 9°.

8. Para 0 MAPA - Parecer técnico da empresa, assinados por responsavel técnico, com informacdes sobre a
eficacia agronémica e fitotoxicidade do agrotoxico e afins; atestando a manutencdo ou melhoria da eficiéncia
agrondmica do produto.

9. Para 0 IBAMA - Estudos toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos previstos nos incisos | e Il do Art. 11, no Art. 12
e no Art.14, para casos que ndo se enquadrarem nas dispensas previstas no Art. 10 e no Paragrafo Unico do
Art. 14 .

10. Para a ANVISA

a) via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacéo de vigilancia sanitaria (GRU), recolhida
para o codigo de assunto “alteracdo de formulacdo”

b) copia do Certificado de Registro do Produto Técnico e do Produto Formulado;

c) copia do ultimo Informe de Avaliacdo Toxicologica do Produto Técnico e do Produto Formulado;

d) copia da ultima Avaliacdo do Potencial de Periculosidade Ambiental do Produto Técnico e do Produto
Formulado

e) estudos toxicoldgicos previstos no Art. 11 e 12, quando aplicéveis.

11. Outros - especificar, conforme o tipo de alteracdo requerida.

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)
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ANEXO 11

Modelo para a declaracdo da composicdo qualitativa e quantitativa A declaracdo do registrante, sobre a
composicdo qualitativa e quantitativa do produto, devera ser efetuada de acordo com o modelo da tabela
abaixo:

DECLARACAO DA COMPOSICAQ SOLICITADA PARA O PRODUTO ......c.ccooovevrieieinanns

Compeneete! N (A% N SIC Fimgio* Cooce-raio normml Concen-incio nommal Limies*
% =m) (oL ox ke * (sl ou ko)
miim ‘ mivim
14 CAS do [ Inrediente Atvo
A CAS do (A)
Mistira® de m'e de Beato de C CAS&Bel)
Mistera de D-£-F CAS & Mistara DHE-F
(; CAS do (G
H CAS do (H)
| CASdo (1) Solvene
|Acidy Cas Ausye de pH Fais & pH xx - vy
Base £ Ause & oH _ Pudpin-w
otal 100 % \ | - ‘ -

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Critérios e Orientacgdes

1. Nome comum ou nome quimico dos componentes da formulacgéo, incluindo o ingrediente ativo, aditivos e
ingredientes inertes. N&o serdo aceitos nomes comerciais de componentes na declaracdo de composicdo da
formulacéo.

2. N° CAS - Chemical Abstracts Service Number. Trata-se de um numero de registro Gnico, ou seja, um
numero especifico para cada substancia ou mistura de substancias descrito num banco de dados da Chemical
American Society.

3. N° SIC - Numero especifico do Sistema de Informacgdes de Componentes para identificar componentes .

4. Funcdo especifica de cada substdncia incluida na composicdo da formulacdo, como por exemplo:
ingrediente ativo, solvente, diluente, estabilizante de pH, corante, hemético, espessante, conservante,
emulsificante, etc.

5. As misturas de componentes deverdo ser apresentadas conforme exemplo na tabela com especificacdo e as
concentragdes das substancias nela contidas.

6. A declaracdo dos limites minimos e maximos para todos 0os componentes da declaracdo (exceto o teor de
ingrediente ativo) devem obedecer ao critério abaixo estabelecido:

(el Nana decrads pirs cal oeeooce (N} em s 'y ' L 6 diehcl (% min)
Minmo Miimo
N E L NN NN
L N E 0 AN N+hN
0% < NE 1000 N3N N+ 3N

*A definigdo dos limites minimo e maximo por critério diferente devera ser acompanhado de fundamentagéo
técnica para que seja avaliado pelos orgdos federais de registro. Ndo serdo aceitas declaracbes com a
expressdo "quantidade suficiente para” (q.s.p).
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ANEXO Il

Modelo para apresentacdo da tabela comparativa da composi¢do qualitativa e quantitativa do agrotoxico e
afim - registrada e a requerida

TABELA CONTENDO A COMPARACAO DAS FORMULACOES REGISTRADA E REQUERIDA

PARA O PRODUTO , COM DESTAQUE PARA AS ALTERACOES
PROPOSTA
| Fspocticachy Qualittvg Formudai reendrods Fomihilo tecuendy
(omponeete NS | NSIC | Chshondo | Chssticach el (ool | Comennglo | Lmay | Conceirgdo | Comeinglo | L
Toweiiney’ | Ambeo wenl | Nomml | (meemot) | oo Nomrl | (on - i)
(mm) | fsteougl) (hom | (shoonsl)

U [

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Legenda e orientacdes
Observacdes: para o preenchimento das colunas dessa tabela, seguir a mesma orientagdo apresentada no

Anexo Il.

(1) devera conter a lista de todos os componentes relacionados nas duas formulagdes - registrada e requerida,
com as respectivas informacdes.

(2) Classificacdo toxicoldgica e ambiental de acordo com as lista dos componentes divulgadas nos sitios
eletronicos dos 6rgdos federais responsaveis pelos setores de agricultura, saide e meio ambiente.
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ANEXO IV

Modelo para apresentacdo da tabela com informagdes sobre componentes Para fins da avaliacdo do
requerimento de alteracdo de formulacdo do produto registrado o requerente devera apresentar a tabela abaixo
com informagdes fisico-quimicas, ecotoxicoldgicas e toxicoldgicas disponiveis sobre cada um dos
componentes alterados, acompanhada de sua analise. A fonte das informacGes devera ser citada no rodapé da
tabela.

Tabela com informacgdes sobre componentes (repetir a coluna com os dados dos demais componentes, se
houverem)

Componeme Componeniz
nipmtrado | proposto|

N CAS

N' SIC

(Funcio

IPropnedades Fisoco-quamicas

Foluhihdade em dpm

Cochoenle de pahicin |-octamolfsia (lox Kow|

Pressio de vapor

utros

Ceraciensticas de perssitncia (meta vida em dias)
o

Bedimenin

Ann

faln

Uhutros

Footoxnadads

[Fator de Biconcentraclo (FRC)

Monwadsde sods pors sucnocrusthcecs

[T ouda pera pe1nes

it pars mucr-onmankmes de solo

[Tonwndarde pars shelbes

ok

Toawadade ol souds pars cios

[Poiencial mutastmen

tmtacho dermmcy
tmtacho ooplsr

Critérios: 1. E dispensada a realizacdo de estudos ecotoxicoldgicos com a formulacdo proposta, para cada
organismo n&o-alvo, de acordo com o Art. 14, desde que o componente requerido apresente igual ou menor
toxicidade que o respectivo componente substituido;

2. E necessaria a realizacio de estudos ecotoxicolégicos com a formulagio proposta, de acordo com o Art.
14, quando os dados e informacGes do componente requerido ndo estiverem disponiveis para cada organismo
néo-alvo.

3. No caso do componente requerido apresentar maior toxicidade para organismos ndo-alvo, o pleito sera
indeferido sempre que dados e informacdes disponiveis indiquem potencial de persisténcia e/ou
bioconcentracao.

4. Potencial de bioconcentracao:

- FBC 35000

- Na auséncia do FBC, log Kow 2 4

5. Potencial de persisténcia: sera considerado com caracteristicas de persisténcia o0 componente para o qual 0s
dados e informacdes disponiveis indiqguem em um dos seguintes compartimentos:

A \uimaty A i

sk fem di ! > ¥ |1 1]
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ANEXO V

Modelo para apresentacao da tabela comparativa dos dados fisico-quimicos do agrotoxico e afim - registrada e
a requerida

Frodulo boemulig ¢ oz Renstrada
ASpa & ot

Ui
Tensd Supertcad

Vicosidad

[hsintuclo de eefculs pot amaio

Foemltagio Requinda
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Lista dos componentes
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N°® CAS Componente Classe
000050-00-0 FORMALDEHYDE 1A%
000050-70-4 SORBITOL Vv
000050-81-7 L'ASCORBIC ACID Vv
000050-99-7 DEXTROSE 1A%
000052-51-7 BRONOPOL 3 [11
000054-21-7 SODIUM SALICYLATE 111
000056-81-5 GLYCEROL IV
000057-10-3 HEXADECANOIC ACID IV
000057-11-4 STEARIC ACID v
000057-13-6 UREA v
000057-48-7 D-FRUCTOSE v
000057-50-1 SUGAR \Y
000057-55-6 PROPYLENE GLYCOL 1V
000057-88-5 (3BETA)-CHOLEST-5-EN-3-OL A%
000059-02-9 VITAMIN E IV
000060-00-4 ETHYLENEDIAMINETETRAACETIC ACID v
000060-33-3 LINOLEIC ACID I11
000061-73-4 C.I. BASIC BLUE 9 111
000063-42-3 D-(+)-LACTOSE A%
000064-02-8 ETHYLENEDIAMINETETRAACETIC ACID, TETRASODIUM SALT 111
000064-17-5 ETHANOL A%
000064-18-6 FORMIC ACID 111
000064-19-7 ACETIC ACID Vv
000065-85-0 BENZOIC ACID Vv
000066-71-7 1,10-PHENANTHROLINE 111
000067-03-8 THIAMIN HYDROCHLORIDE 111
000067-48-1 CHOLINE CHLORIDE v
000067-56-1 METHYL ALCOHOL 111
000067-63-0 2-PROPANOL IV
000067-64-1 ACETONE 111
000067-68-5 DIMETHYL SULFOXIDE 111
000068-04-2 CITRIC ACID. TRISODIUM SALT 1V
000069-65-8 D-MANNITOL 111
000071-23-8 1-PROPANOL v
000071-36-3 1-BUTANOL A%

Ver lista completa no Anexo VI da INC 01/2013.
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PORTARIA N° 45, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1990

PARTE DESTA PORTARIA FOI TACITAMENTE REVOGADA, APOS A PUBLICACAO DO
DECRETO N°4.074/02 (texto grafado pelo autor).

O Secretario Nacional de Defesa Agropecuaria, no uso das atribuicdes que Ihe sdo conferidas no Artigo 184,

do Decreto n° 99.244, de 10 de maio de 1990 e de acordo com o disposto no artigo 3°, do Decreto 98.816/90,
de 11 de janeiro de 1990, RESOLVE:

/\ °p
- d




Art. 11. Os limites aceitaveis de diferenca entre a composicdo do produto formulado e o resultado da
avaliacdo quimica, obedecerdo o que consta da tabela abaixo:

Quantidade declarada do I.A. em | Limites Aceitaveis | Valor declarado em | Limites aceitaveis

g/kg ou g/l do produto de diferenca g/kg ou g/l de I.A.

500 ou mais + 25 unidades 700 675a 725
250 a 500 +05 % 400 380 a 420
100 a 250 + 06 % 200 188 a 212

252a100 +10 % 80 72 a 88
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0a25 +15% 10 85allb
Paragrafo unico. Os limites inferiores de teor declarado séo inclusive e os superiores, exclusive.

Art. 12. O resultado da analise de ponto de fulgor, quando for pertinente, deve constar no Certificado de
andlise fisica e deve ser determinado pelo método da ABNT, indicando a classificacdo de inflamabilidade do
produto, conforme segue:

a- INFLAMAVEL - 1A - quando o ponto de fulgor for menor que 23° C ( vinte e trés graus Celsius).

b- INFLAMAVEL - IB - quando o ponto de fulgor estiver entre 23° C (vinte e trés graus Celsius) inclusive e
38° C (trinta e oito graus Celsius) exclusive.

¢ - COMBUSTIVEL - quando o ponto de fulgor estiver entre 38° C (trinta e oito graus Celsius) inclusive e 60°
C (sessenta graus Celsius).

JOSE PEDRO GONZALES
D.0O.U., 14/12/1990
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 2, DE 20 DE JUNHO DE 2008

Versdo compilada com as alteracdes aprovadas pela INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 2, DE 15
DE AGOSTO DE 2014.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO no uso das atribuigdes que lhe conferem os arts. 9° e 42, do Anexo |, do Decreto n°
5.351, de 21 de Janeiro de 2.005, o DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA no uso da atribuicio que lhe confere o art. 11, IV, do Regulamento
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1.999, e tendo em vista o disposto nos arts. 54, 88 1°e 3°, e
55, I, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no Diario Oficial da Unido em 21 de agosto de 2.006, e 0o PRESIDENTE SUBSTITUTO
DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS -
IBAMA, no uso das atribuicfes que Ihe confere o item IX, do art. 2°, do anexo | do Decreto n° 6.099, de 26 de
abril de 2.007, que aprova a Estrutura Regimental do IBAMA, publicada no Diario Oficial da Unido de 27 de
abril de 2.007, e tendo em vista o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989 e no Decreto n°® 4.074, de 4
de janeiro de 2.002, e:

Considerando o art. 68 e seu paragrafo Unico e o art. 69, 82°, do Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2.002;
Considerando a importancia de garantir a seguranca e a qualidade dos agrotdxicos, componentes e afins;
Considerando a necessidade de estabelecer limites maximos toleraveis para impurezas toxicoldgica e
ambientalmente relevantes presentes em produtos técnicos destinados a obtencdo de produtos formulados ou
pré-misturas, resolvem:

Art. 1° Estabelecer as impurezas toxicologica e ambientalmente relevantes a serem pesquisadas nos
estudos de cinco bateladas dos produtos técnicos a base dos ingredientes ativos relacionados no Anexo | desta
Instrucdo Normativa.

Paréagrafo Unico. Considera-se impureza relevante:

| - qualquer impureza identificada em bancos de dados toxicoldgicos que exibam efeitos teratogénicos,
carcinogénicos, mutagénicos ou de alteracfes hormonais e danos ao aparelho reprodutor; ou

Il - qualquer impureza estruturalmente similar as substancias ou grupos quimicos listados no Anexo 11, ou

I11 - qualquer impureza que atue como um ingrediente ativo.

Art. 2° Estabelecer os niveis das impurezas relevantes a serem controladas pos-registro nos produtos técnicos
a base dos ingredientes ativos, relacionados no Anexo Il desta Instru¢cdo Normativa.

Art. 3° Os titulares de registros de produtos técnicos deverdo apresentar certificados de analise contendo no
minimo:

| - o teor de ingrediente ativo e da(s) impureza(s) relevantes relacionadas no Anexo Il desta Instrucdo
Normativa;

Il - a identificacédo do lote ou batelada;

I - 0 método analitico utilizado;

IV - 0 nome e endereco do laboratorio onde as analises foram realizadas;

V - 0 nome e endereco do contratante;

VI - as datas de recebimento e realizacdo das analises;

VII - a identificacdo do responsavel pela amostragem; e

VIII - os nomes, funcdes e assinaturas dos responsaveis pela emisséo do certificado.

81° Os certificados deverao ser apresentados ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no méximo um més apos a data de importacdo ou producgdo, contendo 0s
resultados das anélises de cada batelada ou lote produzido ou importado, acompanhados de declaragéo do
registrante contendo o nome dos produtos a serem formulados e o destino do produto, enquanto vigorar o
registro do produto.

82° Os dados brutos gerados durante as andlises poderdo ser requeridos a qualquer momento pelos 6rgaos
federais responsaveis, até cinco anos apos a data de realizacdo das mesmas.
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83° O numero de amostras deve ser estatisticamente representativo de cada batelada ou lote produzido ou
importado.

Aurt. 4° Os titulares de registros de pré-misturas e produtos formulados, quando importados, deverdo apresentar
certificados de analise dos respectivos produtos técnicos, que apresentem qualquer impureza relacionada no
Anexo Il desta Instrucdo Normativa, conforme especificado no caput do art. 3° e seus respectivos paragrafos.

Art. 5° Os produtos técnicos ja registrados que apresentem qualquer impureza relacionada no Anexo |, desta
Instrucdo Normativa devem obedecer aos limites maximos estabelecidos nesta Instrugéo.

Art. 6° Para a obtencdo do certificado de registro os produtos técnicos deverdo obedecer aos limites maximos
das impurezas relevantes estabelecidos no Anexo | desta Instru¢cdo Normativa.

Art. 7° Os Anexos I, 11 e 111 desta Instru¢cdo Normativa poderdo ser atualizados, a qualquer tempo, mediante
justificativa técnica.

Art. 8° Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicagé&o.

INACIO AFONSO KROETZ — SDA/MAPA , BAZILEU ALVES MARGARIDO NETO — IBAMA/MMA,
DIRCEU RAPOSO DE MELLO — ANVISA/MS
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Versdo compilada com as alteracdes aprovadas pela INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 2, DE 15

DE AGOSTO DE 2014.

IMPUREZAS RELEVANTES E SEUS LIMITES MAXIMOS TOLERAVEIS NO REGISTRO.
(adaptada pelo autor — inclusédo de colunas ppm e ppb).

CcODIGO )
LIMITE MAXIMO*
MONOG INGREDIEN N° CAS IMPUREZA
RAEIA TE ATIVO ppme
N° CAS a/kg mg/kg ppb
2-cloro-2',6"-dietilacetanilida ou
2-cloro-N-(2,6-
dietilfenil)acetamida 40164-69-0 |30,0 30.000,0 |30.000.000,0
A06 Alacloro | 15972-60-8 | 2_ec-butil-2-cloro-6etil-N-
(metoximetil)acetanilida ou 2-
cloro-N-[2-etil-6-(1-
metilpropil)fenil]-N-
(metoximetil) acetamida 19,0 19.000,0 |19.000.000,0
N-nitrosaminas (na forma de
All Ametrina 834-12-8 | N-nitrosoametrina) 0,0005 |05 500,0
N-nitrosaminas (na forma de
Al4 Atrazina 1912-24-9 | N-nitrosoatrazina) 0,0005 |05 500,0
A23 Amitraz 33089-61-1 | 2,4-dimetilanilina 122-42-9 3,0 3.000,0 |3.000.000,0
2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-
Fenois livres 1746-01-6 3,0 3.000,0 |3.000.000,0
Metamidéfos 10265-92-6 |5,0 5.000,0 |5.000.000,0
A02 Acefato 30560-19-1 | 5 O s-trimetil fosforotioato | 152-20-5 | 1,0 1.000,0 | 1.000.000,0
Acetamida 60-35-5 1,0 1.000,0 1.000.000,0
Aldicarbe oxina 1646-75-9 | 4,0 4.000,0 |4.000.000,0
Aldicarbe nitrila 350  |35.000,0 |35.000.000,0
A07 Aldicarbe 116-06-3 Isocianato de metila 624-83-9 125 12.500.0 |12.500.000,0
Trimetilamina 75-50-3 125 |12.500,0 |12.500.000,0
Dimetilurea+Trimetilbiureto 50,0 50.000,0 |50.000.000,0
B38 Benalaxil 71626-11-4 | 2,6-dimetilanilina 87-62-7 1,0 1.000,0 1.000.000,0
B25 Butralina 33629-47-9 N-nitroso-dimetilpropilamina 0,0005 |05 500,0
N-nitroso butralina 0,001 1,0 1.000,0
6,6'-difluoro-2,2'-
. . ! . ' 0,014 14,0 14.000,0
ez | US| 17740001 (SbeniONat0
prop no- 0,0005 |0,5 500,0
fluorofenil)dissulfeto
Co2 Captana 133-06-2 | perclorometilmercaptana 594-42-3 10,0 |10.000,0 |10.000.000,0
co3 Carbaril 63-25-2 2-Naftol 135-19-3 0,5 500,0 500.000,0
Metilcarbamato de naftila 0,5 500,0 500.000,0
C24 Carbendazim 10605-21-7 2,3-diaminofenazina 655-86-7 0,003 3,0 3.000,0
2-amino-3-hidroxifenazina 0,0005 |0,5 500,0
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. . _in_o | Propionitrila 20,0 20.000,0 |20.000.000,0
Co08 Cianazina 21725-46-2 2-[4,6-dicloro-1,3,5-(2-
triazinila)-amino]-2-metil
propionitrila 3,0 3.000,0 |3.000.000,0
CI5 Clormequate | 7003-89-6 |4 5 gicloroetano 107-06-2 |01 100,0 | 100.000,0
C18 Clorotalonil 1897-45-6 Hexaclorobenzeno (HCB) 118-74-1 0,04 40,0 40.000,0
Decaclorobifenila 2051-24-3 | 0,03 30,0 30.000,0
C20 Clorpirifés 2921-88-2 | Sulfotep 3689-24-5 |3,0 3.000,0 |3.000.000,0
2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-
dioxina 1746-01-6 | 0,00001 |0,01 10,0
c21 Clortal- 1861-32-1
dimetilico Hexaclorobenzeno (HCB) 118-74-1 0,1 100,0 100.000,0
Hexaclorodibenzeno-p-dioxina 0,00001 |0,01 10,0
mg/kg do contetdo do
Arsénio 7440-38-2 |0,1 cobre em g/kg
C55 Compostos a Conforme mg/kg do contetido do
base de cobre | monografia | Chumbo 7439-92-1 |0,5 cobre em g/kg
mg/kg do contetido do
Cadmio 7440-43-9 0,1 cobre em g/kg
N-nitrosaminas (na forma de
D34 Daminozida 1596-84-5 | N-nitroso-dimetilamina 0,002 2,0 2.000,0
0,0,0',0O'-tetraetil
monotiopirofosfato (O,S-
D10 Diazinona 333-41-5 | TEEP) 645-78-3 0,2 200,0 200.000,0
Sulfotep 3689-24-5 |25 2.500,0 |2.500.000,0
Dibrometo de Dibrometo de etileno 106-93-4 0,01 10,0 10.000,0
D21-1 Diquate
85-00-7 2,2'-bipiridila livre 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
D13 Diclorvés 62-73-7 | Cloral 75-87-6 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
Diclorodifeniltricloroetano
D14 Dicofol 115-32-2 | (DDT) e seus isbmeros 50-29-3 1,0 mg/kg do isbmero ativo
D17 Diflubenzuro 4-cloroanilina
m 35367-38-5 106-47-8 0,03 30,0 30.000,0
Dimetenamida-
D51 p 163515-14-8 | 1,1,1,2-tetracloroetano 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
D18 Dimetoato 60-51-5 Ometoato 1113-02-6 |20 2.000,0 |2.000.000,0
Isodimetoato 3344-11-4  |3,0 3.000,0 |3.000.000,0
b21-1 Diquate 2164-12-9 15 > pipiridila livre 25 2.500,0 | 2.500.000,0
. 3,3',4,4'-tetracloroazoxibenzeno | 21232-47-3 | 0,002 2,0 2.000,0
D25 Diuron 330-54-1 '3 3" 4 4tetracloroazobenzeno
(TCAB) 14047-09-7 |0,02 20,0 20.000,0
E01 Edifenfos 17109-49-8 0,0-dietil S-fenil fosforotioato 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
Tiofenol 108-98-5 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
Endossulfam éter 3369-52-6 |10,0 10.000,0 |10.000.000,0
E02 | Endossulfam | 115-29-7 | ppgossulfam 4lcool 2157-19-9  |20,0  |20.000,0 |?20.000.000,0
Endossulfam sufato 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
E05 Etefom 16672-87-0 | 1 > gicloroetano 107-06-2 |05 500,0  |500.000,0
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acido 2-cloroetilfosfénico 20,0 20.000,0 |20.000.000,0
EO7 Etiona 563-12-2 | Sulfotep 3689-24-5 |2,0 2.000,0 |2.000.000,0
FO5 Fenitrotiona 122-14-5 S-etil fenitrotiona 20,0 20.000,0 |20.000.000,0
F33 Fentoato 2597-03-7 | Fentoato oxon 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
F38 Flumetralina 62924-70-3 | Nitrosaminas totais 0,001 1,0 1.000,0
Fosfeto de
F20-1 Aluminio 20859-73-8 | Arsénio 7740-38-2 | 0,04 40,0 40.000,0
Fosfeto de
F20-2 Magnésio 12057-74-8 | Arsénio 7740-38-2 | 0,04 40,0 40.000,0
co1 Glifosato 1071-83-6 N-nitrosoglifosato 0,001 1,0 1.000,0
Formaldeido 50-00-0 1,3 1.300,0 |1.300.000,0
. Ester etilico do 4cido
H02 | Hexazinona | 51235-04-2 | -\ paico 005 |500  |50.000,0
Hidrazida
HO3 maléica 123-33-1 Hidrazina 0,001 1,0 1.000,0
. 3,3',4,4'-tetracloroazoxibenzeno | 21232-47-3 | 0,002 2,0 2.000,0
L02 Linurom 330-55-2 3,3',4,4'-tetracloroazobenzeno
(TCAB) 14047-09-7 (0,02 20,0 20.000,0
Malaoxon 1634-78-2 [1,0 1.000,0 |1.000.000,0
Isomalationa 3344-12-5 |4,0 4.000,0 |4.000.000,0
) 0,0,S-trimetiléster do &cido
MO1 Malationa 121-75-5 | fosforotididico (MeOOSPS-
triester) 2953-29-9 | 15,0 15.000,0 |15.000.000,0
0,0,0-trimetiléster do acido
fosforotididico (MeOOSPS-
triester) 152-18-1 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
MO02 Mancozebe 8018-01-7 | Etilenotiourea (ETU) 96-45-7 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
0,0-dimetil fosforamidotioato 90,0 90.000,0 |90.000.000,0
M10 Metamidéfos 10265-92-6 Homologos N-metila 80,0 80.000,0 |80.000.000,0
0,0,0- trimetil fosforotioato 70,0 70.000,0 |70.000.000,0
0,0,S-trimetil fosforotioato 20,0 20.000,0 |20.000.000,0
6-etil-o-toluidina (2-etil-6-
metilanilina) 1,0 1.000,0 |1.000.000,0
M16 Metolacloro | 51218-45-2 | 6.gtil-N-(2-metoxi-1-metiletil)-
o-toluidina (2-etil-6-metil-N-
(2-metoxi-1-metiletil)anilina 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
M18 Metoxicloro 72-43-5 | Cloral Hidratado 2,5 2500,0 | 2.500.000,0
Antimdnio 2,2 2.200,0 |2.200.000,0
M24 MSMA 21-63-80-6 | Arsgnio pentavalente 27,0 27.000,0 |27.000.000,0
Arsénio trivalente 2,2 2.200,0 |2.200.000,0
004 Orizalina 19044-88-3 | N-nitroso-di-n-propilamina 621-64-7 0,0005 |05 500,0
Oxido de Oxido de bis[hidrixibis(2-
009 fembutatina 13356-08-6 | metil-2-fenilpropil)estanho] 20,0 20.000,0 |20.000.000,0
010 Oxifluorfem 42874-03-3 | N-nitrosodimetilamina 62-75-9 0,002 2,0 2.000,0
PO1-1 | Dicloretode | 1910-42-5 |4 4 piniridilas livres 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
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paraquate o
2,2',6',2-terpiridinas 0,003 3,0 3.000,0
Paraoxon metilico 950-35-6 1,0 1.000,0 |1.000.000,0
Parationa-
P03 metilica 298-00-0 | |soparationa 597-89-7 |20,0  |20.000,0 |20.000.000,0
Parationa 56-38-2 3,0 3.000,0 ]3.000.000,0
PO5 Pendimetalina | 4087-42-1 N-nitrosodietilpropilamina 0,0005 |05 500,0
N-nitrosopendimetalina 0,06 60,0 60.000,0
P07 Picloram 1918-02-1 | Hexaclorobenzeno (HCB) 118-74-1 0,05 50,0 50.000,0
P09 Piraz6fos 13457-18-6 | Sulfotep 3689-24-5 | 2,0 2.000,0 |2.000.000,0
P13 Profenofos 41198-08-7 | 4-bromo-2-bromofenol 10,0 10.000,0 |10.000.000,0
2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-
dioxina 1746-01-6 | 0,00001 |0,01 10,0
P27 Procloraz | 67747-09-5 |} aclorobenzeno (HCB) 118741 |01 100,0  |100.000,0
Hexaclorodibenzo-p-dioxina 34465-46-8 | 0,004 4,0 4.000,0
. 3,3',4,4'-tetracloroazoxibenzeno | 21232-47-3 | 0,002 2,0 2.000,0
P16 Propanil 709-98-8 3 31 2 4tetracloroazobenzeno
(TCAB) 14047-09-7 |0,02 20,0 20.000,0
P4l Propineb 9016-72-2 | Arsgnio 7440-38-2 0,025 |250 25.000,0
Q02 Quintozeno 82-68-8 Hexaclorobenzeno (HCB) 118-74-1 0,075 75,0 75.000,0
N-nitrosaminas (na forma de
S03 Simazina 122-34-9 N-nitrososimazina) 0,0005 |05 500,0
T14 Trlrg);?i?iitg_ 93564-05-8 2,3-diaminofenazina 655-86-7 0,0005 |0,5 500,0
2-amino-3-hidroxifenazina 0,0005 |05 500,0
T17 Tridimefom 43121-43-3 | 4-clorofenol 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
89482-17-7
isdbmero A
(1RS,2SR) | 4-clorofenol 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
82200-724
isbmero B
(1IRS, 2SR) | 4-clorofenol 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
T24 Trifuralina 1582-09-8 | N-nitroso-di-n-propilamina 621-64-7 0,001 1,0 1.000,0
T30 Tiodicarbe 59669-26-0 | Metomil 5,0 5.000,0 |5.000.000,0
T31 Triadimenol 55219-65-3 4-clorofenol 50 5.000,0 |5.000.000,0
T37 Terbufos 13071-79-9 | Sulfotep 0,03 30,0 30.000,0

* Os limites descritos sdo baseados em valores estabelecidos internacionamente pela FAO, Australia e Holanda.

As quantidades em negrito/vermelho referem-se ao contetido de IA.
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Versdo compilada com as alteracdes aprovadas pela INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 2, DE 15

DE AGOSTO DE 2014.

IMPUREZAS TOXICOLOGICAMENTE RELEVANTES E SEUS LIMITES PARA CONTROLE
POS-REGISTRO. (adaptada pelo autor — incluséo de colunas ppm e ppb).

CODIGO LIMITE MAXIMO*
moNoG EREDIEN necas IMPUREZA N° CAS opme
RAFIA o/kg ma/kg ppb
N-nitrosaminas (na forma de
All Ametrina 834-12-8 | N-nitrosoametrina) 0,0005 |05 500,0
N-nitrosaminas (na forma de
Al4 Atrazina 1912-24-9 | N-nitrosoatrazina) 0,0005 (0,5 500,0
A23 Amitraz 33089-61-1 | 2,4-dimetilanilina 122-42-9 3,0 3.000,0 3.000.000,0
2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-
D27 2,4-D 94-75-7 dioxina 1746-01-6 | 0,00001 |0,01 10,0
AQ7 Aldicarbe 116-06-3 | Isocianati de metila 624-83-9 0,0125 |[12,5 12.500,0
B38 Benalaxil 71626-11-4 | 2,6-dimetilanilina 87-62-7 1,0 1.000,0 1.000.000,0
B25 Butralina 33629-47-9 N-nitroso-dimetilpropilamina 0,0005 0,5 500,0
N-nitroso butralina 0,001 1,0 1.000,0
6,6'-difluoro-2,2'-
) . : . : 0,014 14,0 14.000,0
iz | Sl | rrioeer | el
prop s(2-amino-5- 0,0005 |0,5 500,0
fluorofenil)dissulfeto
CO03 Carbaril 63-25-2 2-Naftol 135-19-3 0,5 500,0 500.000,0
C24 Carbendazim 10605-21-7 2,3-diaminofenazina 655-86-7 0,003 3,0 3.000,0
2-amino-3-hidroxifenazina 0,0005 |05 500,0
c18 Clorotalonil 1897-45-6 Hexaclorobenzeno (HCB) 118-74-1 0,04 40,0 40.000,0
Decaclorobifenila 2051-24-3 | 0,03 30,0 30.000,0
C20 Clorpirifos 2921-88-2 | Sulfotep 3689-24-5 |3,0 3.000,0 3.000.000,0
2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-
dioxina 1746-01-6 | 0,00001 |0,01 10,0
Clortal-
c21 dimetilico | 1881321 | fexaclorobenzeno (HCB) 118741 |01 00,0  |100.000,0
Hexaclorodibenzeno-p-dioxina 0,00001 |0,01 10,0
N-nitrosaminas (na forma de
D34 Daminozida 1596-84-5 | N-nitroso-dimetilamina 0,002 2,0 2.000,0
0,0,0',0'-tetraetil
monotiopirofosfato (O,S-
D10 Diazinona 333-41-5 | TEEP) 645-78-3 0,2 200,0 200.000,0
Sulfotep 3689-24-5 |25 2.500,0 2.500.000,0
Diclorodifeniltricloroetano
D14 Dicofol 115-32-2 | (DTT) e seus isdbmeros 50-29-3 1,0 1.000,0 1.000.000,0
Diflubenzuro -
D17 m 35367-38-5 4-cloroanilina 106-47-8 0,03 30,0 30.000,0
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3,3'4,4-
D25 Diuron 330-54-1 tetr:alclo‘roazoxmenzeno 21232-47-3 | 0,002 2,0 2.000,0
3,3',4,4'-tetracloroazobenzeno
(TCAB) 14047-09-7 | 0,02 20,0 20.000,0
EO7 Etiona 563-12-2 | Sulfotep 3689-24-5 (2,0 2.000,0 2.000.000,0
F33 Fentoato 2597-03-7 | Fentoato oxon 5,0 5.000,0 5.000.000,0
F38 Flumetralina 62924-70-3 | Nitrosaminas totais 0,001 1,0 1.000,0
Go1 Glifosato 1071-83-6 N-nitrosoglifosato 0,001 1,0 1.000,0
Formaldeido 50-00-0 1,3 1.300,0 1.300.000,0
Hidrazida
HO3 maléica 123-33-1 Hidrazina 0,001 1,0 1.000,0
3,3'4,4'-
L02 Linurom 330-55-2 tetrlaclolroazombenzeno 21232-47-3 | 0,002 2,0 2.000,0
3,3',4,4'-tetracloroazobenzeno
(TCAB) 14047-09-7 | 0,02 20,0 20.000,0
MO1 Malationa 121-75-5 Malaoxon 1634-78-2 |1,0 1.000,0 1.000.000,0
Isomalationa 3344-12-5 |4,0 4.000,0 4.000.000,0
MO02 Mancozebe 8018-01-7 | Etilenotiourea (ETU) 96-45-7 5,0 5.000,0 5.000.000,0
6-etil-o-toluidina (2-etil-6-
metilanilina) 1,0 1.000,0 1.000.000,0
M16 Metolacloro 51218-45-2 | 6-etil-N-(2-metoxi-1-metiletil)-
o-toluidina (2-etil-6-metil-N-
(2-metoxi-1-metiletil)anilina 2,0 2.000,0 2.000.000,0
N-{2-[4-(2-cloroaliloxi)-3-
Mas | Mandipropam | o006 65 5 | Metoxifenil]-etil}-2-(4- 621-64-7 0,1 100,0 100.000,0
ida clorofenil)-2-prop-2-
iniloxiacetamida
004 Orizalina 19044-88-3 | N-nitroso-di-n-propilamina 621-64-7 0,5 500,0 500.000,0
010 Oxifluorfem 42874-03-3 | N-nitrosodimetilamina 62-75-9 2,0 2.000,0 2.000.000,0
P03 Paratjc_)na— 298-00-0 Paraoxon metilico 950-35-6 1,0 1.000,0 1.000.000,0
metilica
Isoparationa 597-89-7 20,0 20.000,0 |20.000.000,0
PO5 Pendimetalina | 4087-42-1 N-nitrosodietilpropilamina 0,5 500,0 500.000,0
N-nitrosopendimetalina 60,0 60.000,0 |60.000.000,0
P07 Picloram 1918-02-1 | Hexaclorobenzeno (HCB) 118-74-1 0,05 50,0 50.000,0
P09 Piraz6fos 13457-18-6 | Sulfotep 3689-24-5 |2,0 2.000,0 2.000.000,0
2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-
dioxina 1746-01-6 | 0,00001 | 0,01 10,0
P21 Procloraz | 67747-09-5 | 1o - clorobenzeno (HCB) 118-74-1 |01 100,0 100.000,0
Hexaclorodibenzo-p-dioxina 34465-46-8 | 0,004 4,0 4.000,0
3,3'.4,4-
P16 Propanil 709-98-8 tetr:alclo‘roazoxmenzeno 21232-47-3 | 0,002 2,0 2.000,0
3,3',4,4'-tetracloroazobenzeno
(TCAB) 14047-09-7 | 0,02 20,0 20.000,0
Q02 Quintozeno 82-68-8 Hexaclorobenzeno (HCB) 118-74-1 0,075 75,0 75.000,0
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S03 Simazina 122-34-9 | N-nitrososimazina) 0,0005 (0,5 500,0
T14 T|of§n_ato- 93564-05-8 2,3-diaminofenazina 655-86-7 0,0005 |0,5 500,0
metilico
2-amino-3-hidroxifenazina 0,0005 |0,5 500,0
T17 Tridimefom 43121-43-3 | 4-clorofenol 50 5.000,0 5.000.000,0
55213-65-3 5,0 5.000,0 5.000.000,0
o 89482-17-7
T31 Triadimenol isBmeroA 4-clorofenol 50 50000 5.000.000.0
82200-72-4
o B
T24 Trifuralina 1582-09-8 | N-nitroso-di-n-propilamina 621-64-7 0,001 1,0 1.000,0

* Os limites descritos sdo baseados em valores estabelecidos internacionamente pela FAO, Austrélia e Holanda.

As quantidades em negrito/vermelho referem-se ao contetdo de IA.

Em verde — Alterados (incuidos ou exchaidos) pela INC N° 2, DE 15/08/2014.



234
ATO N° 09, DE 10 DE ABRIL DE 2012

()

15. De acordo com o Decreto 4.074 de 04 de janeiro de 2002, a Instrugdo Normativa n°® 01 de 16 de janeiro de
2007, a Instrucdo Normativa Conjunta n°® 02 de 25 de junho de 2008 e para efeito da fiscalizacdo do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, fica estabelecido que os certificados de analise
requeridos pelo art. 3° da INC 02/2008 devem ser provenientes de laboratdrios credenciados no MAPA, ou
estabelecidos no exterior somente quando detentores da certificagdo 1SO 17025.

LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL
Coordenador-Geral

D.0.U., 17/04/2012 - Segdo 1

RETIFICACAO

No D.O.U de 17 de abril de 2012, Secéo 1, pagina 13, no Ato n°9 de 10 de abril de 2012, Item 15 onde Ié:se:..
devem ser provenientes de laboratérios credenciados no MAPA, ou no exterior

somente quando detentores da certificagdo I1ISO 17025.,

leia-se ...

devem ser provenientes de laboratdrios credenciados no MAPA ou detentores da certificacdo 1SO 17025, no
Brasil ou no exterior."


javascript:LinkTexto('DEC','00004074','000','2002','NI','','','')
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 17, DE 4 DE JULHO DE 2012

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA- RIA E ABASTECIMENTO, no uso das
atribuicBes que Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da Constituicdo, tendo em vista o disposto no
Decreto n°® 5.741, de 30 de marco de 2006, na Instrucdo Normativa n° 01, de 16 de janeiro de 2007, e 0 que
consta do Processo n° 21000.001551/2012-11, resolve:

Art. 1° Estabelecer os requisitos especificos para o credenciamento e funcionamento de Laboratorios
Analiticos da Rede Nacional de Laboratérios Agropecuarios, para fins de realizacdo de controle oficial
de produtos agrotoxicos, técnicos e formulados, na forma da presente Instrugdo Normativa.

Paragrafo Unico. Os laboratorios que desejarem ser credenciados com a finalidade de realizarem analises para
Controle Oficial devem ser previamente acreditados pelo 6rgédo oficial de acreditacdo na Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17.025.

Art. 2° O credenciamento de laboratdrio serd concedido por ensaio especifico ou grupo de ensaios.
Paragrafo Unico. A técnica utilizada, o tipo de ensaio, a matriz objeto de analise e os limites aplicaveis devem
ser especificados.

Art. 3° O laboratério devera manter atualizado seu cadastro junto a Coordenacdo-Geral de Apoio Laboratorial
da Secretaria de Defesa Agropecuéria (CGAL/SDA), devendo enviar os documentos que Ihe for solicitado a
este respeito.

Art. 4° Os laboratérios deverdo participar de testes de proficiéncia e comparacdes interlaboratoriais,
organizados por provedores competentes de acordo com o § 9° do art. 9° da Instrucdo Normativa n° 01, de 16
de janeiro de 2007, na frequéncia minima de uma rodada a cada dois anos ou conforme a disponibilidade de
provedores, para todos 0s ensaios objeto do escopo de credenciamento.

8 1° Os laboratorios deverdo enviar a CGAL/SDA, ap0s o recebimento, os respectivos relatérios contendo 0s
resultados de todos os testes de proficiéncia e comparacdes interlaboratoriais dos quais tenha participado.

§ 2° Em caso de resultados insatisfatorios, os laboratorios deverdo enviar a CGAL/SDA a respectiva analise
critica contendo uma avaliacdo da causa raiz do problema, bem como a¢6es corretivas adotadas.

8§ 3° A existéncia de dois resultados insatisfatorios consecutivos implicara a suspensdo do credenciamento, até
que novos resultados satisfatérios sejam apresentados, sem prejuizo aos demais controles e verificacdes.

Art. 5° Os laboratérios deverdo disponibilizar ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
informacdes sobre a existéncia de padrdes analiticos e materiais de referéncia; sendo que estas informagoes
devem ser prestadas por meio eletrénico e objetivam fornecer uma estimativa do estoque de padrbes do
laboratério.

Art. 6° Na conducdo dos estudos de validacdo dos métodos de ensaios quantitativos de ingrediente ativo e
impurezas toxicologicamente relevantes, bem como na conducdo dos estudos fisicoquimicos dos produtos
técnicos e formulados, devem ser observadas as normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
referentes aos agrotoxicos, bem como, no que couber, a utilizacdo do Manual de Garantia da Qualidade
Analitica e 0 Guia de Validagéo e Controle de Qualidade Analitica.

Art. 7° Na conducdo dos procedimentos relativos ao recebimento de amostras, armazenamento e liberagéo de
resultados, devem ser observadas as diretrizes contidas no Manual de Procedimentos do Programa Nacional
de Controle de Agrotoxico.

Art. 8° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

MENDES RIBEIRO FILHO
D.0.U., 05/07/2012 - Secéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 36, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2006

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 87, paragrafo unico, inciso Il, da Constituicdo, nos termos do disposto nos
Decretos n° 24.114, de 12 de abril de 1934, 24.548,de 3 de julho de 1934, 30.691, de 29 de marco de 1952,
5.351, de 21de janeiro de 2005 e 5.741, de 30 de mar¢o de 2006, considerando a necessidade de atualizar os
procedimentos operacionais do Sistema de Vigilancia Agropecuéria, e o que consta do Processo n°
21000.011522/2005-20, resolve:

Art. 1° Aprovar o Manual de Procedimentos Operacionais da Vigilancia Agropecudria Internacional,
anexo, a ser utilizado pelos Fiscais Federais Agropecudrios na inspecao e fiscalizacdo do transito internacional
de animais, vegetais, seus produtos e subprodutos, derivados e partes, residuos de valor econémico e insumos
agropecudrios, nos Portos Organizados, Aeroportos Internacionais, Postos de Fronteira e Aduanas Especiais.

Art. 2° Incumbir a Coordenacdo-Geral do Sistema de Vigilancia Agropecuéaria - Vigiagro, vinculada a
Secretaria de Defesa Agropecuaria, a atualizacdo permanente do Manual de Procedimentos Operacionais da
Vigilancia Agropecuédria Internacional, a partir da regulamentacdo emanada dos Departamentos e
Coordenagdes Técnicas do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA.

8 1° Os Departamentos e Coordenacdes Técnicas do MAPA deverdo envolver a Coordenacdo-Geral do
Vigiagro na elaboragdo e atualizacdo das normativas que implicam em acdes operacionais da Vigilancia
Agropecuéria Internacional;

§ 2° Os Departamentos e CoordenacBes Técnicas do MAPA deverdo dar imediata ciéncia a Coordenagéo-
Geral do Sistema de Vigilancia Agropecuaria sobre a edicdo de qualquer ato normativo que implique em
acOes operacionais da Vigilancia Agropecuaria Internacional, com vistas a permanente atualizacdo do Manual
de Procedimentos Operacionais.

8 3° (Revogado(a) pelo(a) Instrucdo Normativa 24/2009/MAPA)

Redacado(6es) Anterior(es)

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor 30 (trinta) dias ap6s a da data de sua publicacgdo.

Art. 4° Ficam revogados a Instrucdo Normativa SDA n° 26, de 12 de junho de 2001, a Portaria Ministerial n°
297, de 22 de junho de 1998, e o art. 1° da Portaria Ministerial n® 645, de 3 de outubro de 1995.

LUIS CARLOS GUEDES PINTO
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ANEXO

MANUAL DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS DA VIGILANCIA AGROPECUARIA
INTERNACIONAL

(..)
CAPITULO IlI

EXPORTACAO - AREA VEGETAL
(..)

) SECAO Il
AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS

1. DOCUMENTACAO EXIGIDA

a) Requerimento para Fiscalizagio de Produtos Agropecuérios (FORMULARIO V);

b) Original do Registro Exclusivamente para Exportacdo de Agrotdxicos (REX), quando se tratar de
Certificado de Registro que limita a quantidade a ser exportada (Dec. 98.816/90), necessario se faz o controle
do saldo no verso do original,

c) Copia autenticada do Registro Exclusivamente para Exportacdo de Agrotéxicos (REX), quando se tratar de
Certificado de Registro que ndo limita a quantidade a ser exportada (Dec. 4074/02), devendo ser conferidos 0s
dados constantes no certificado;

d) Copia do Certificado de Registro do Produto no Brasil, quando se tratar de exportacdo de produto com a
mesma marca comercial registrada no Brasil;

e) Documentacdo aduaneira da mercadoria (RE);

f) Copia da nota fiscal;

g) Copia da fatura (Invoice);

h) Copia do Conhecimento ou Manifesto de carga.

2. PROCEDIMENTOS

a) Deverdo ser conferidos os dados constantes do Certificado de Registro e do Requerimento para Fiscalizacdo
de Produtos Agropecuarios (FORMULARIO V) referentes a: marca comercial, titular do registro e endereco,
fabricante e endereco, ingrediente ativo, concentracdo do ingrediente ativo, classe, forma de apresentacéo, tipo
de formulacéo ou estado fisico.

b) Quando as informacgdes dos documentos comprobatdrios e da rotulagem conferirem com o Certificado de
Registro, o produto podera ser liberado para exportacdo, emitindo-se, para isso, a AUTORIZACAO DE
EXPORTACAO DE AGROTOXICOS E AFINS (FORMULARIO XVII), em 3 vias;

c) No caso de as informagdes ndo conferirem com aquelas contidas no Certificado de Registro, ou se ndo
houver Certificado de Registro, o produto ndo podera ser liberado, devendo ser objeto de fiscalizagdo,
emitindo-se 0 TERMO DE OCORRENCIA (FORMULARIO XII), comunicando-se o fato imediatamente ao
SEDESA/DTUF, que tomara as providéncias cabiveis.

3. INFORMACOES ADICIONAIS

Nos casos em que as informac6es dos documentos apresentados conferirem com o Certificado de Registro,
admitir-se-a a rotulagem das embalagens exclusivamente em lingua estrangeira, desde que o lote possa ser
identificado.

4. DOCUMENTACAO EMITIDA

a) Termo de Fiscalizagdo (FORMULARIO VII);

b) Autorizacdo de Exportacdo de Agrotoxicos e Afins;

¢) Termo de Ocorréncia, quando for o caso (FORMULARIO XI1).

5. LEGISLACOES E ATOS NORMATIVOS RELACIONADOS
a) Lei N.°7.802, de 11 de julho de 1989;

b) Decreto N.° 4.074, de 4 de janeiro de 2002;

c) Portarias e Medidas complementares...)
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CAPITULO V
IMPORTACAO - AREA VEGETAL
(..) _
SECAO Il
AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS

1. DOCUMENTACAO EXIGIDA

a) Requerimento para Fiscalizagdo de Produtos Agropecuérios (FORMULARIO V);

b) Original do Requerimento para Importacdo de Agrotoxicos, produtos técnicos e afins, deferido pelo
SEDESA/DT-UF da jurisdicdo da empresa importadora;

¢) Documentacédo aduaneira da mercadoria (LI ou LSI);

d) Copia da nota fiscal;

e) Copia da fatura (Invoice);

f) Copia do Conhecimento ou Manifesto de carga;

g) Termo de Depositario.

2. PROCEDIMENTOS

a) Apos a conferéncia documental, o FFA realiza a inspecdo da partida para conferéncia de rétulo e lacre,
estando a partida em conformidade com a autorizacdo concedida, realiza o deferimento eletrdnico do
Licenciamento de Importago, registrando no campo TEXTO DO DIAGNOSTICO, o nimero do Termo de
Fiscalizacdo e 0 numero e a data da autorizacdo de importacao emitida pelo SEDESA/ DT-UF;

b) O SVA/UVAGRO que ndo possua acesso ao SISCOMEX devera fazer a solicitacdo formal para a anuéncia
do Licenciamento de Importacdo a outro SVA/UVAGRO, dentro da mesma UF, que esteja interligada ao
Serpro, anexando o Termo de Fiscalizag¢do autorizando o despacho;

c) Nos casos de fracionamento das importacGes, deverd ser impressa no verso do Requerimento para
Importagdo de Agrotoxicos, Produtos Técnicos e Afins, a planilha de controle das Importacdes, formando um
documento unico;

d) Havendo solicitacdo de manifestacdo por parte do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
para a liberacdo aduaneira de componentes de agrotdxicos, o interessado devera apresentar manifestacao
formal do SEDESA/DT-UF da jurisdi¢do da empresa importadora;

e) Havendo discrepancia nas informag6es ou ndo tendo havido a apresentacdo da documentacdo exigida, o
Licenciamento de Importacdo devera ser colocado em exigéncia ou indeferido, registrando se no campo
TEXTO DO DIAGNOSTICO, os motivos da exigéncia ou indeferimento;

f) Nos casos de indeferimento deverd ser emitido o Termo de Fiscalizacdo proibindo o Despacho,
comunicando-se imediatamente tal ocorréncia ao setor técnico da SFA/UF para as demais providéncias;

g) N&o ha manipulacdo e nem serdo realizadas coletas de amostras nos pontos de ingresso de mercadoria. As
amostras dos agrotoxicos, produtos técnicos e afins, quando necessarias, serdo realizadas pelo setor técnico da
SFA/UF, nos estabelecimentos dos importadores;

h) Considerando que na importacdo de Agrotdxicos, Produtos Técnicos e Afins a reinspecdo ndo € obrigatoria,
ndo h& necessidade da emissdo do Termo de Depositario. Tal mecanismo somente deverd ser aplicado, em
situacOes especiais em cumprimento de orientacdo emanada do SEDESA/DT-UF;

i) Ao liberar a partida devera ser emitido em (03) vias o Controle do Trénsito de Produto Importado - CTPI,
(IN n° 25/2003) com a seguinte destinacao:

i.1) Primeira Via: Seguird com a carga até o destino final, permanecendo arquivada a disposicdo da
fiscalizacdo, devendo ser reapresentada sempre que solicitada;

1.2) Segunda Via: Enviada para 0 SEDESA/DT-UF para as providéncias cabiveis; e

I.3) Terceira Via: Controle da unidade emitente.

3. DOCUMENTACAO EMITIDA

a) Termo de Fiscalizacdo (FORMULARIO V1), onde no campo conclus&o/observagio constara se o despacho
estara autorizado ou proibido, ou se deverdo ser atendidas exigéncias ou regularizadas ocorréncias registradas;
b) Termo de Ocorréncia (FORMULARIO XII), quando for o caso;

¢) Controle do Transito de Produto Importado - CTPI (FORMULARIO XXII).

4. LEGISLACOES E ATOS NORMATIVOS RELACIONADOS

a) Lei N°7.802, de 11 de julho de 1989;

b) Decreto N° 4.074, de 04 de janeiro de 2002.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 51, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011

O MINISTRO DE ESTADO, INTERINO, DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no
uso da atribuicdo que lhe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da Constituicdo, tendo em vista o
disposto no Decreto n° 5.741, de 30 de margo de 2006, e o que consta do Processo n° 21000.005260/2010-21,
resolve:

Art. 1° A Importacdo de animais, vegetais, seus produtos, derivados e partes, subprodutos, residuos de
valor econdémico e dos insumos agropecuarios constantes do Anexo desta Instrugdo Normativa atendera os
critérios regulamentares e os procedimentos de fiscalizacdo, inspecdo, controle de qualidade e sistemas de
andlise de risco, fixados pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Art. 2° Para fins de controle sanitario, fitossanitario, zoossanitario e de qualidade, a importacdo de produtos
agropecudrios, quando sujeita ao licenciamento de importacdo no SISCOMEX, somente sera autorizada em
conformidade com os seguintes procedimentos:

| - PROCEDIMENTO I: produtos dispensados de autorizacdo prévia de importacdo, antes do embarque ou
transposicdo de fronteira e sujeitos ao deferimento da licenca de importacdo (LI) no SISCOMEX apés a
conferéncia documental, fiscalizacdo e inspecdo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade; a fiscalizacdo e a
inspecéo serdo executadas na chegada da mercadoria e antes do desembaraco aduaneiro;

Il - PROCEDIMENTO II: produtos dispensados de autorizacdo prévia de importacdo, antes do embarque ou
transposicdo de fronteira e sujeitos ao deferimento da licenca de importacdo (LI) no SISCOMEX apoés a
conferéncia documental e de conformidade do lacre, da temperatura, da rotulagem e identificacdo antes do
despacho aduaneiro; a fiscalizacdo e a inspecao sanitaria, fitossanitaria e de qualidade poderao ser realizadas
em estabelecimento de destino registrado ou relacionado no MAPA,

1l - PROCEDIMENTO III: produtos sujeitos a autoriza¢do prévia de importacdo, antes do embarque ou
transposicao de fronteira, e ao deferimento da LI no SISCOMEX apo6s a conferéncia documental, fiscalizacao
e inspecdo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade; a fiscalizacdo e inspecdo serdo executadas na chegada da
mercadoria e antes do despacho aduaneiro;

IV - PROCEDIMENTO IV: produtos sujeitos a autorizacao prévia de importacao, antes do embarque
ou transposicdo de fronteira, e ao deferimento da LI no SISCOMEX apds a conferéncia documental e
de conformidade do lacre, da temperatura, da rotulagem e identificacdo, antes do despacho aduaneiro;
a fiscalizacdo e a inspecdo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade poderdo ser realizadas em
estabelecimento de destino registrado ou relacionado no MAPA;

V - PROCEDIMENTO V: produtos sujeitos a autorizacdo prévia de importacdo, antes do embarque ou
transposicdo de fronteira, dispensados de fiscalizacdo e inspecdo sanitéria, fitossanitaria e de qualidade no
ponto de ingresso, devendo ser submetidos a conferéncia documental e posterior deferimento da LI no
SISCOMEX, antes do despacho aduaneiro; a fiscalizacdo e a inspe¢édo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade
poder&o ser realizadas em estabelecimento de destino registrado ou relacionado no MAPA;

VI - PROCEDIMENTO VI: produtos que ndo oferecam risco sanitario, zoossanitario ou fitossanitario,
importados a granel por portos e postos de fronteira, sujeitos ou ndo a autorizacéo previa de importacao, antes
do embarque ou transposicdo de fronteira; a mercadoria fica sujeita a autorizagdo da Unidade do Sistema
VIGIAGRO para o inicio do descarregamento, e ao deferimento antecipado da LI no SISCOMEX, ap0s a
conferéncia documental, devendo ser observadas, ainda, as seguintes disposigoes:

a) os produtos com padrao de identidade e qualidade estabelecido pelo MAPA somente terdo o deferimento da
LI realizado antecipadamente mediante compromisso firmado pelo importador ou seu representante
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legalmente constituido, para depoésito e disponibilizacdo da mercadoria para inspe¢do e coleta de amostras
para a realizacao de exames estabelecidos na legislacéo especifica;

b) a inspecdo e a fiscalizacdo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade das mercadorias enquadradas no
Procedimento VI, quando exigida em legislacdo especifica, serdo realizadas no ponto de ingresso da
mercadoria;

VIl - PROCEDIMENTO VII: produtos passiveis de admissdo em regime de entrepostagem aduaneira,
dispensados da fiscalizacdo e inspecdo sanitéria, fitossanitaria e de qualidade, quando da chegada da
mercadoria no ponto de ingresso no Pais, mas sujeitos ao deferimento da LI no SISCOMEX, apds a extingao
do regime, devendo ser observadas, ainda, as seguintes disposicoes:

a) 0s produtos enquadrados concomitantemente no Procedimento | ou Il e no Procedimento VII ficam
dispensados de autorizacdo de importagdo, prévia ao embarque ou transposicao de fronteira, mas sujeitos aos
procedimentos de conferéncia documental, fiscalizacdo e inspecéo, conforme o caso, descritos nos incisos | ou
I1, deste artigo, e ao deferimento do LI no SISCOMEX, antes do despacho aduaneiro;

b) os produtos enquadrados concomitantemente no Procedimento 111, IV ou V e no Procedimento VII, ficam
sujeitos a autorizacao para fins de entrepostagem aduaneira prévia ao embarque ou transposicdo de fronteira,
emitida por escrito pelo setor técnico competente do MAPA, e aos procedimentos de conferéncia documental,
fiscalizacdo e inspecdo descritos no inciso 111, IV ou V deste artigo, e ao deferimento do LI no SISCOMEX,
antes do desembarago aduaneiro;

VIl - PROCEDIMENTO VIII: produtos passiveis de admissdo para importacdo em regime de transito
aduaneiro, podendo ser dispensados de formalizacdo de processo, fiscalizacdo e inspecdo sanitaria,
fitossanitaria e de qualidade no ponto de ingresso, desde que respeitadas a categorizagdo de risco e as
condicdes de acondicionamento e transporte estabelecidas na legislacdo especifica e destinadas a aduana
especial ou recinto alfandegado que disponha, ou seja, atendida por Unidade do Sistema VIGIAGRO.

Paragrafo unico. Os produtos enquadrados concomitantemente no Procedimento I, II, I1I, 1V ou V, e no
Procedimento VIII, ficam sujeitos as exigéncias estabelecidas para autorizacdo de importacdo prévia ao
embarque ou transposicdo de fronteira, e aos procedimentos de conferéncia documental, fiscalizacdo e
inspecdo, conforme o caso, descritos no inciso I, 11, 11l, IV ou V deste artigo, devendo ser submetidos ao
deferimento da LI no SISCOMEX, na aduana especial de destino, antes do despacho aduaneiro.

Art. 3° As importacdes de que trata esta Instru¢cdo Normativa, quando sujeitas ao licenciamento de importacédo
no SISCOMEX e demandarem autorizacdo prévia de importacdo, deverdo ter as informacdes e exigéncias
técnicas incluidas no campo "TEXTO DIAGNOSTICO NOVO", e seu embarque autorizado eletronicamente
pelos setores técnicos competentes do MAPA, em campo proprio da L.

8 1° Nos casos de autorizagOes prévias de importacdo, que exijam parecer de mais de um setor técnico, cada
setor devera incluir no campo "TEXTO DIAGNOSTICO NOVO" da LI as informagdes e exigéncias técnicas
a serem cumpridas e colocar a LI em exigéncia, cabendo ao ultimo setor se manifestar e posicionar a LI em
embarque autorizado.

8 2° A autorizacéo eletronica de embarque, de que trata este artigo, terd validade de 120 (cento e vinte) dias;
findo esse prazo, a LI ndo mais estara sujeita a tratamento administrativo pelo MAPA, devendo ser indeferida.
8 3° Para produtos sujeitos aos Procedimentos Il1, 1V, V, VI, VII e VIII, em caso de ndo cumprimento das
exigéncias para autorizagdo prévia de importagéo, a LI devera ser indeferida no SISCOMEX pelos setores
técnicos competentes do MAPA.

Art. 4° Para os casos de substituicdo de LI, decorrentes de alteraces especificas em informagGes de carater
monetario, cambial e tributario, sem implicacdes para a fiscalizacdo de competéncia do MAPA, bem como
quando houver reducdo da quantidade a ser importada, fica a LI substitutiva dispensada de nova manifestacéo
do setor técnico competente, nos casos em que 0 embarque ja tenha sido previamente autorizado na LI
substituida.
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Paragrafo Unico. Excetuando-se 0s casos definidos em ato normativo especifico, ficam sujeitas a nova analise
pelo Servico/Secdo Técnica na SFA responsavel pela autorizacdo de importacdo, ou pelo Departamento
Técnico competente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, as substituicbes de LI,
decorrentes de alteragdes nas seguintes informacoes:

I - nomenclatura comum do MERCOSUL- NCM;

Il - destaques da mercadoria;

I11 - importador;

IV - pais de origem;

V - pais de procedéncia;

VI - URF de despacho;

VIl - URF de entrada;

VIII - especificacBes do produto;

IX - rotulagem;

X - exportador; e

XI - fabricante.

Art. 5° As importagfes enquadradas no regime aduaneiro especial de drawback, em que exista a
impossibilidade de registro de LI substitutiva, mas que requeira o cancelamento da LI a ser alterada e o
registro de nova LI, para fins de alteragdo ou correcdo, deverdo ser adotadas as mesmas disposi¢Oes descritas
no art. 4° e seu paragrafo Unico.

Art. 6° As importacOes referidas no art. 1° desta Instrucdo Normativa, quando sujeitas ao licenciamento
simplificado de importacdo no SISCOMEX e demandarem autorizagdo prévia de importacdo, deverdo ter as
exigéncias técnicas e a correspondente autorizacdo para importacdo inseridas no campo "TEXTO
DIAGNOSTICO NOVO", e a Licenca Simplificada de Importacdo (LSI) posicionada "EM EXIGENCIA"
pelos setores técnicos competentes do MAPA.

Paragrafo Unico. No caso disposto neste artigo, as mercadorias e produtos ficam sujeitas aos procedimentos de
conferéncia documental, inspecdo e fiscalizacdo descritos, respectivamente nos procedimentos I, 11, 111, IV e
V, conforme o enquadramento.

Art. 7° Nos casos de extingdo do regime aduaneiro de Dep6sito Alfandegado Certificado (DAC), para fins de
nacionalizacdo de mercadorias e produtos nacionais, exportados neste regime, fica eximida a exigéncia de
autorizacdo de importacdo prévia ao embarque ou transposicdo de fronteira e de certificacdo sanitaria,
fitossanitaria e zoossanitéria, conforme o caso.

Paragrafo Unico. No caso disposto neste artigo, ficam as mercadorias e produtos sujeitos aos procedimentos de
conferéncia documental, inspecéo e fiscalizacdo descritos, respectivamente nos procedimentos I, 11, 111, IV e
V, conforme seu enquadramento e demais exigéncias estabelecidas em legislacao especifica.

Art. 8° Quando identificadas ndo conformidades ndo corrigiveis ou 0 ndo cumprimento de exigéncias do
MAPA, devera a Unidade do Sistema VIGIAGRO responsavel indeferir a LI.

8 1° Caso a ndo conformidade seja passivel de correcdo, devera a unidade ou servi¢o do ponto de ingresso ou
de despacho posicionar a LI, em exigéncia, pelo prazo maximo de 15 (quinze) dias, contados a partir da data
de registro da ocorréncia.

8 2° O prazo maximo estabelecido no § 1° somente serd concedido pelo Fiscal Federal Agropecuério
responsavel pela fiscalizacdo quando a retencdo das mercadorias agropecuarias importadas ndo representar
risco sanitério, fitossanitario ou zoossanitario.

8 3° Findo o prazo de que trata o § 1° deste artigo, a L1 devera ser deferida ou indeferida.

Art. 9° A LI somente serd deferida pelo Fiscal Federal Agropecuério da Unidade do Sistema VIGIAGRO
responsavel apos o cumprimento das exigéncias estabelecidas pelo MAPA.

Art. 10. Na ocasiao do deferimento ou indeferimento da LI, sera registrado no campo "TEXTO
DIAGNOSTICO NOVO™" o numero do processo de importacdo, com a indica¢do da unidade, secdo, servico
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ou setor técnico e nome do Fiscal Federal Agropecuario responsavel pela fiscalizacdo, bem como o motivo no
caso de indeferimento.

Art. 11. Para 0s casos que exijam autorizacdo de importacdo, previamente ao embarque ou transposicao de
fronteira da mercadoria, o Fiscal Federal Agropecuério responsavel pelo deferimento considerard a data de
posicionamento da LI em "embarque autorizado” ou, nos casos dispensados de registro de autorizacdo de
embarque no SISCOMEX, a data de emissdo por escrito da autorizacdo de importacdo pelo setor técnico
competente, e a data do embarque ou transposicdo de fronteira, descrita no conhecimento ou manifesto de
carga, para registrar ou ndo a "restricdo a data do embarque".

Art. 12. Cabera aos setores técnicos competentes do MAPA definir as informagfes obrigatorias que deverao
ser fornecidas pelo importador ou seu representante legal, no campo 'INFORMAGCOES
COMPLEMENTARES' da LI a ser analisada e propor a edicdo de ato normativo especifico, com as
orientacbes complementares necessarias a implementacdo dos procedimentos tecnico-administrativos do
licenciamento de importacdo de produtos e insumos agropecuarios.

Art. 13. Os setores técnicos competentes do MAPA responsaveis pela autorizacdo prévia de importacédo
deverdo se informar quanto a existéncia de instalacbes e equipamentos adequados para a realizacdo dos
procedimentos de fiscalizacdo da Vigilancia Agropecuaria Internacional, antes de autorizar o embarque de
mercadorias agropecudrias que requeiram instalaces e equipamentos especiais, visando garantir a
manutencdo das condigdes técnicas, higiénicas e sanitarias das mercadorias e produtos, de bem-estar de
animais, a seguranga zoossanitéaria ou fitossanitaria e a execu¢do dos procedimentos de fiscalizacéo.

Art. 14. Os produtos agropecuarios sujeitos aos procedimentos de que trata o art. 2° estdo relacionados no
Anexo desta Instru¢cdo Normativa.

§ 1° Cabera aos setores técnicos competentes do MAPA determinar a inclusdo ou exclusdo de produtos ou
conjuntos de produtos relacionados no anexo desta Instrucdo Normativa, bem como o0s respectivos
procedimentos, em funcdo de alteracdo da legislagdo vigente, resultados de analises de risco realizadas,
mudanca da condicdo sanitaria ou fitossanitaria do pais exportador, evolucdo do conhecimento cientifico ou
alteracdo dos processos de producdo, manipulagdo, transporte ou armazenamento e controle de qualidade de
produtos.

8 2° Nos casos de importacdo de produtos, enquadrados em mais de um dos procedimentos estabelecidos no
art. 2° nos quais a legislacdo técnica especifica estabeleca a necessidade de autorizacdo de importacéo, prévia
ao embarque ou transposicdo de fronteira, de acordo com a existéncia de cadastro ou registro no MAPA,
devera o importador observar o disposto na referida legislacio e descrever no campo "INFORMACOES
COMPLEMENTARES" da LI o procedimento pretendido.

8 3° Caberd as Unidades do Sistema VIGIAGRO a manutencdo de registros de ndo conformidades
identificadas nas importacdes, de acordo com pais de origem, pais exportador, fabricante, mercadoria ou
produto e importador, visando subsidiar a Coordenacdo- Geral do VIGIAGRO e os Departamentos Técnicos
da Secretaria de Defesa Agropecuaria na elaboracdo de modelos de analise risco e avaliacdo do
enquadramento nos procedimentos descritos no art. 2° desta Instru¢cdo Normativa.

8 4° Cabera a Secretaria de Defesa Agropecuaria solicitar a Secretaria de Comércio Exterior do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior - SECEX/MDIC a inclusdo ou exclusdo de produtos ou
conjuntos de produtos sujeitos a anuéncia do MAPA e atualizar a listagem constante do anexo.

Art. 15. A Secretaria de Defesa Agropecudaria podera estabelecer critérios para concessdo do deferimento
automatico da licenca de importacdo pelo SISCOMEX, ficando nesses casos, liberado da necessidade de
formalizacdo de processo junto ao VIGIAGRO no ponto de ingresso e consequentemente da fiscalizacdo e
inspecéo pelo VIGIAGRO.

Paragrafo unico. Quando concedido o deferimento automatico, o produto em questdo ndo se enquadrarad nos
procedimentos estabelecidos por esta Instrucdo Normativa e estara sujeito a controle no destino da mercadoria
pelos Departamentos Técnicos da SDA.
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Art. 16. A fiscalizacdo e a inspecdo sanitéria, fitossanitaria e de qualidade, bem como o procedimento
administrativo do licenciamento de importacdo no SISCOMEX serdo realizados por Fiscal Federal
Agropecuario, respeitadas as competéncias técnicas e profissionais.

Art. 17. As importacBes de produtos agropecuarios, que demandem autorizacdo de importacdo prévia ao
embarque ou transposicao de fronteira, sujeitas a regimes especiais, isentas de registro e licenciamento de
importacdo no SISCOMEX, somente serdo permitidas quando autorizadas por escrito pelos setores técnicos
competentes do MAPA, e submetidas aos procedimentos de fiscalizacdo no ponto de ingresso no Pais.

Art. 18. Excetuando-se 0s casos previstos no art. 15 desta Instrucdo Normativa, e no Procedimento VII, do art.
2°, as importacdes de mercadorias agropecuarias sujeitas ao registro e licenciamento no SISCOMEX ficam
dispensadas de apresentacdo da autorizacdo de importacdo emitida por escrito pelo setor técnico competente
do MAPA as Unidades do Sistema VIGIAGRO, que efetuardo a conferéncia da autorizacdo de importacao,
prévia ao embarque ou transposicéo de fronteira, exclusivamente pela LI.

Art. 19. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 20. Fica revogada a Instrugdo Normativa MAPA n° 40, de 30 de junho de 2008, a Instru¢do Normativa n°
43, de 4 de junho de 2003, e a Instrucdo Normativa n°® 25, de 15 de abril de 2003.

JOSE CARLOS VAZ

Anexo Original

Anexo Atualizado

D.0.U,, 07/11/2011 - Segéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 19, DE 8 DE JULHO DE 2013

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso das atribui¢gdes que Ihe conferem os artigos 10 e 42 do Anexo | do Decreto n°
7.127, de 4 de marco de 2010, tendo em vista o disposto no artigo 12, da Instrucdo Normativa n°® 51, de 4 de
novembro de 2011, na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e 0
que consta do Processo n° 21000.008120/2011-96, resolve:

Art. 1° Estabelecer os procedimentos técnico-administrativos para licenciamento de importacdo de
agrotoxicos, produtos técnicos e afins.

Art. 2° A importacdo de agrotoxicos, produtos técnicos e afins, uma vez atendida a legislacdo pertinente do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA, observara o procedimento para registro no
Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX.

Paragrafo Unico. Para importacdo dos produtos especificados neste artigo, € necessario o registro do produto
no MAPA e do estabelecimento importador no 6rgdo competente do Estado ou do Distrito Federal.

Art. 3° A importacdo de agrotoxicos, produtos técnicos e afins demanda autorizagdo prévia de importacao,
devendo ter as informag@es e exigéncias técnicas incluidas no campo "TEXTO DIAGNOSTICO NOVO", e
seu embarque autorizado eletronicamente, em campo proprio do Licenciamento de Importagdo (LI) no
SISCOMEX, pelo setor técnico competente da representacdo do MAPA.

8§ 1° Quando se tratar de importagéo sujeita a regime especial, isenta do registro do LI no SISCOMEX ou cujo
registro do LI no SISCOMEX ¢é efetuado apds o embarque da mercadoria, como ocorre em regime de
entreposto aduaneiro, 0s procedimentos de autorizacdo de importagdo prévia ao embarque se dardo com a
utilizacdo do Requerimento para Importacdo constante do Anexo I, devendo a autorizacdo de importacao
emitida pelo setor técnico competente da representacdo do MAPA na UF do importador ser apresentada pelo
importador a Vigilancia Agropecuéria Internacional - VIGIAGRO, juntamente com os demais documentos
solicitados para o desembaraco aduaneiro.

§ 2° Matérias-primas, ingredientes inertes e aditivos, considerados componentes de agrotdxicos, a excecao
dos produtos técnicos, ndo estardo sujeitos a anuéncia prévia de importacao e fiscalizacdo do MAPA nos
pontos de ingresso e ndo deverdo ser registrados no SISCOMEX nos destaques sob a anuéncia do MAPA.

Art. 4° Somente poderdo solicitar autorizagdo de importacdo de agrotoxicos, produtos técnicos e afins as
empresas titulares de registro de produto ou suas filiais e, no caso de terceiros, quando autorizados por meio
de ato publicado pelo MAPA no Diéario Oficial da Unido (DOU).

Art. 5° Para produto formulado pronto para a venda, o importador devera preencher eletronicamente o LI,
informando, no campo "ESPECIFICACAO DO PRODUTQ", a marca comercial, o nimero do registro no
MAPA, a composicdo (ingrediente ativo e concentragdo), estado fisico, tipo de formulacdo e o tipo de
embalagem autorizada, informando o material e a capacidade de acondicionamento, bem como informar no
campo "INFORMACOES COMPLEMENTARES" o endereco de destino da mercadoria.

§ 1° Para produto formulado cujo destino seja o fracionamento, o importador deverd preencher
eletronicamente o LI, informando, no campo "ESPECIFICACAO DO PRODUTOQ", a marca comercial, 0
namero do registro no MAPA, a composi¢do (ingrediente ativo e concentracdo), estado fisico e tipo de
formulagio, bem como informar, no campo "INFORMACOES COMPLEMENTARES", o endereco de
destino da mercadoria, o procedimento e o tipo de embalagem na qual o produto vira acondicionado.

§ 2° Para produto técnico, o importador deverd preencher eletronicamente o LI, informando, no campo
"ESPECIFICACAO DO PRODUTO", a marca comercial, 0 nimero do registro no MAPA, a composicio
(ingrediente ativo e concentragdo), estado fisico e tipo de formulacdo, bem como informar, no campo
"INFORMACOES COMPLEMENTARES", o0 endereco de destino da mercadoria e o tipo de embalagem na
qual o produto vira acondicionado.
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Art. 6° O importador solicitara a autorizacao previa de importacdo, apresentando ao setor técnico competente
da representacdo do MAPA, na Unidade da Federacdo de sua jurisdicdo, o Protocolo de LI constante do
Anexo Il, em duas vias, anexando copias do certificado de registro do produto com suas atualizagdes
concedidas pelo MAPA, publicadas no DOU.

§ 1° Para os casos de regime especial ou entreposto aduaneiro, o importador solicitara a autorizagdo prévia de
importacdo, apresentando ao setor técnico competente da representacdo do MAPA, na Unidade da Federacéao
de sua jurisdicdo, o Requerimento para Importacdo constante do Anexo I, em trés vias, anexando copias do
certificado de registro do produto e de suas atualiza¢bes concedidas pelo MAPA, publicadas no DOU.

§ 2° Para produto com Registro Especial Temporario (RET), devera ser apresentado o RET original.

§ 3° Quando o importador for uma filial ou outra empresa autorizada pela registrante do agrotéxico, produto
técnico ou afim, devera ser apresentado o ato publicado pelo MAPA no DOU autorizando esse procedimento.

Art. 7° Apos a disponibilizacéo de sistema eletronico pelo MAPA, para o Protocolo do LI constante do Anexo
Il e para 0 Requerimento para Importacdo constante do Anexo | de agrotdxicos, produtos técnicos e afins, o
pedido de autorizacdo prévia de importacdo devera ser feito exclusivamente via SISCOMEX.

Art. 8° O pedido de autorizacdo prévia de importagdo, previstos no art. 6°, caput e § 1°, serd analisado por
Fiscal Federal Agropecuario do setor técnico competente da representacdo do MAPA, no prazo de até 30
(trinta) dias, a partir de seu protocolo.

§ 1° Ao autorizar o embarque no SISCOMEX, o Fiscal Federal Agropecuario mencionara, no campo
"TEXTO DIAGNOSTICO NOVO", o nimero do Protocolo do LI, a data da autorizagdo, o local e o seu
nome.

§ 2° No caso de produtos com RET, o Fiscal Federal Agropecuario responsavel pela autorizacdo de embarque
deverd anotar a quantidade importada, mencionando nome do produto, nimero do LI, quando for o caso,
quantidade importada, saldo e data, e apor seu nome e assinatura.

§ 3° As exigéncias feitas no LI pelo setor técnico competente da representacdo do MAPA deverdo ser
atendidas no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, sob pena de indeferimento do pleito.

§ 4° O embarque da mercadoria somente podera ser efetuado na origem ap6s e quando devidamente
autorizado no SISCOMEX, exceto para 0s casos de regime especial ou entreposto aduaneiro, situacdes em
que o embarque somente podera ser efetuado depois de autorizado no Requerimento para Importacao.

§ 5° A autorizacdo de embarque de que trata este artigo terd validade de 120 (cento e vinte) dias; findo esse
prazo o LI ou o Requerimento para Importacdo ndo mais estardo sujeitos a tratamento administrativo pelo
MAPA, devendo ser indeferidos.

Art. 9° Para os casos de substituicdo do LI decorrentes de alteragdo para reducdo na quantidade a ser
importada, alteraces especificas em informac6es de valores, cambio e tributos, alteracbes na incoterms e
namero de lote, fica o LI substitutivo dispensado de nova manifestacdo do setor técnico competente, nos
casos em que 0 embarque ja tenha sido previamente autorizado no LI substituido.

Paragrafo unico. Caso a alteracdo incorra em aumento da quantidade a ser importada de produto com RET,
sera obrigatoria nova manifestacdo do setor téecnico competente.

Art. 10. Para os agrotoxicos, produtos técnicos e afins, a liberacdo aduaneira sera efetuada apds o
cumprimento dos procedimentos estabelecidos na Instrugdo Normativa n° 51, de 4 de novembro de 2011, por
Fiscal Federal Agropecuério do Servigo/Unidade de Vigilancia Agropecuéria, respeitada a competéncia
profissional, no porto, aeroporto, posto de fronteira ou aduanas especiais que finalizard o processo de
concessdo da anuéncia para importacao.

§ 1° O Fiscal Federal Agropecuario do Servigo/Unidade de Vigilancia Agropecuéria verificara se foi
devidamente autorizado o embarque, fara a conferéncia documental e verificara se o réotulo e a embalagem
estdo adequados e de acordo com o registro do produto, para registrar no LI seu deferimento, indeferimento
ou determinacdo de exigéncia.

§ 2° Produtos técnicos deverdo apresentar informac6es minimas para rotulagem, conforme estabelecido no
Anexo llI.
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§ 3° Informacdes adicionais poderdo constar dos rétulos e embalagens, de acordo com os procedimentos

4.074,de-4-dejaneiro-de-2002—(Revogado pela IN° 14, de 17/06/2014)
8§ 5° Constatada ndo conformidade relacionada a documentacdo, embalagem, rotulagem e aspecto fisico, o LI
podera ser colocado em exigéncia, se passivel de correcao, ou indeferido.

8§ 6° Os produtos sujeitos aos demais procedimentos obedeceréo as disposi¢des da Instru¢cdo Normativa n° 51,
de 4 de novembro de 2011.

Art. 11. Para o LI colocado em exigéncia, devera ser registrado no campo "TEXTO DIAGNOSTICO NOVO*"
a exigéncia prescrita ao importador.

§ 1° No caso de verificacdo de ndo conformidade em rotulos, bulas ou embalagens do produto e, mediante
solicitacdo do interessado e manifestacdo favoravel do setor técnico competente da representacdo do MAPA
na UF de destino da mercadoria, podera ser autorizada a internalizacdo da mercadoria para o local de
deposito, fora da éarea alfandegada, para adequacdo da ndo conformidade, devendo ser lavrado Termo de
Depositario, em trés vias, ficando a primeira com o VIGIAGRO, a segunda via encaminhada ao setor técnico
competente da representagdo do MAPA na UF de destino da mercadoria e a terceira via entregue ao
interessado.

§ 2° Depois de constatado o cumprimento da exigéncia ou a emissdo de Termo de Depositario para adequacéao
do produto no estabelecimento de destino, o LI devera ser realocado para tratamento de deferimento.

§ 3° No caso de ndo cumprimento da exigéncia, o LI devera ser realocado para tratamento de indeferimento e
a mercadoria devera ser rechacada.

Art. 12. Para o LI deferido ou indeferido, devera ser registrado, no campo "TEXTO DIAGNOSTICO
NOVQ", o nimero do processo de importacdo, com a indicacdo da unidade, secédo, servico ou setor técnico e
nome do Fiscal Federal Agropecuario responsavel pela fiscalizacdo, bem como o motivo no caso de
indeferimento.

Art. 13. Em caso de rechaco total ou parcial da mercadoria, o responsavel pela importacdo acatara, sem
qualquer restricdo ou 6nus para 0 MAPA, as exigéncias e providéncias previstas na legislagéo.

Art. 14. A reimportacdo de agrotoxicos fabricados no Brasil e exportados o importador devera atender as
regras dispostas nesta Instrucdo Normativa.

8 1° A reimportacdo prevista no caput pode ser realizada a qualquer tempo dentro da validade do produto,
ficando a empresa registrante responsavel por assegurar a sua qualidade e estabilidade. (Nova redacéao
aprovada pela IN° 14, de 17/06/2014)

§ 2° A liberagdo aduaneira de agrotdxico reimportado dar-sed mediante a apresentacdo de Termo de
Depositario, no qual a empresa importadora ficara responsavel pela guarda do produto e pela sua
reembalagem para adequacéo & legislacdo brasileira, devendo aguardar a fiscalizacdo e a liberagdo do produto
pelo servigo de fiscalizagdo da representacdo do MAPA na Unidade da Federagé&o.

8§ 3% Os procedimentos operacionais deverdo atender aos mesmos procedimentos para importagéo
estabelecidos nesta Instrucdo Normativa.

8 4° Ao solicitar a autorizacdo de embarque, a empresa importadora devera apresentar toda a documentacao
exigida nesta Instrugdo Normativa, bem como os seguintes documentos:

| - cdpia do certificado de registro do produto no Brasil;

Il - copia do certificado de registro do produto exclusivamente para exportagdo, quando for o caso;

Il - documentos comprobatdrios da exportacdo: Registro de Exportacdo, Declaragdo de Despacho de
Exportacdo, Nota Fiscal de Saida, Fatura Comercial e Lista de Embarque;
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IV - justificativa do importador para o pedido de reimportacéo;

V - certificados de andlises do fabricante e do exportador contendo no minimo o lote, as datas de fabricacao e
validade, a concentracdo do ingrediente ativo e o resultado das analises das caracteristicas fisico-quimicas.

8§ 5° Ao autorizar o embarque no SISCOMEX, o Fiscal Federal Agropecuério do setor técnico competente da
representacdo do MAPA mencionard, no campo "TEXTO DIAGNOSTICO NOVO", que se trata de
reimportacdo, que o produto devera ser liberado com Termo de Depositario para adequacdo de embalagem,
além de informar o nimero do Protocolo do L1, a data da autorizag&o, o local e 0 seu nome.

§ 6° O Fiscal Federal Agropecuario do Servigo/Unidade de Vigilancia Agropecuéria verificara se foi
devidamente autorizado o embarque, fara a conferéncia documental e exigira a apresentacdo do Termo de
Depositario para a finalidade de adequacdo de embalagem pelo importador para registrar no LI seu
deferimento, indeferimento ou determinacdo de exigéncia.

Art. 15. As determinacdes contidas nesta Instrucdo Normativa aplicam-se a todas as operac6es de importacédo
autorizadas a partir da data de sua publicacgéo.

Art. 16. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

ENIO ANTONIO MARQUES PEREIRA
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ANEXO |
Papel Timbrado do Interessado
REQUERIMENTO PARA IMPORTAQAO DE AGROTOXICOS, PRODUTOS TECNICOS E AFINS
Exclusivo para Regimes Especiais ou Entreposto Aduaneiro, conforme art. 3°, § 1°.
N° | SFA [ ___ (aser preenchido pelo MAPA)
DADOS DO IMPORTADOR*
Nome empresarial:
Tipo do Importador:
CNPJ:
Endereco:
Cidade / Estado:
Fone /fax:
Endereco eletrbnico:
DADOS DO EXPORTADOR E FABRICANTE E/OU FORMULADOR !
Nome empresarial:
Endereco:
Cidade / Pais:
Fabricante e/ou Formulador:
Endereco:
Cidade/Pais:
DADOS DO PRODUTO ¢
1) Marca Comercial:
2) Numero de Registro no MAPA.:
3) Composicdo(lA e Concentracdo):
4) Caracteristica do produto (estado fisico/formulagao)
5) Nome técnico do produto na NCM:
6) Tipo de Embalagem: ( tipo, o material e a capacidade de acondicionamento (volume))
7) Quantidade:
8) NCM:
Obs.: Anexar copia do Certificado de Registro e alteracfes concedidas pelo MAPA publicadas no DOU
OUTRAS INFORMAGCOES
Pais de procedéncia:
Meios de transporte:
Ponto de ingresso no Pais?:
Local do Depésito2:
Endereco / Cidade / Estado:
Informag6es Complementares:
1 = Os dados do requerimento devem ser 0s mesmos que constam do registro do produto junto ao MAPA.
2 = Se houver mudanca do ponto de entrada e/ou do local de depoésito, o importador deverd comunicar aos
Orgdos competentes, antes do despacho da respectiva mercadoria.
O importador acima identificado assume a veracidade das informacg6es acima especificadas.
Local e data da Solicitacédo:

(Nome legivel, RG e assinatura do interessado)

Espaco Reservado para o 6rgédo competente do MAPA

AUTORIZACAO PREVIA DE IMPORTACAO ANTES DO EMBARQUE

EMBARQUE AUTORIZADO () INDEFERIDO ()

Data: [/ |/

Prazo de Validade do Requerimento: 120 (cento e vinte) dias, a contar da data da autorizacao.

FISCAL FEDERAL AGROPECUARIO
(carimbo e assinatura)
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ANEXO I
Papel Timbrado do Interessado

PROTOCOLO DE LICENCIAMENTO(S) DE IMPORTACAO DE AGROTOXICOS, PRODUTOS
TECNICOS E AFINS

N° | SFA/ (a ser preenchido pelo MAPA)

DADOS DO IMPORTADOR?

Nome empresarial:

CNPJ:

Endereco:

Cidade/Estado:

Fone/Fax:

Endereco eletronico:

DADOS DO PRODUTO !

1) Marca Comercial:

2) Numero de Registro no MAPA.:

3) Quantidade:

Obs.: Anexar cOpia do Certificado de Registro no MAPA

LICENCIAMENTOS DE IMPORTACAO PARA ANALISE:

OUTRAS INFORMACOES

Local do Dep6sito:

Endereco / Cidade / Estado:

Informacdes Complementares:

1 = Os dados do requerimento e do LI devem ser os mesmos que constam do registro do produto junto ao
MAPA.

O importador acima identificado assume a veracidade das informacg6es acima especificadas.
Local e data da Solicitacdo:

(Nome legivel, RG e assinatura do interessado)

(Incluséo aprovada pela IN N° 14, de 17/06/2014)
Espaco reservado para controle interno do érgdo competente do MAPA

AUTORIZACAO PREVIA DE IMPORTACAO ANTES DO EMBARQUE 2

EMBARQUE AUTORIZADO ( ) INDEFERIDO ( )

DATA: | |/

A autorizacdo prévia de embarque tem validade de 120 (cento e vinte) dias.

%= O parecer do 6rgéo competente do MAPA cosnta do texto da situacdo no campo andamento anuénciass do
LI no SISCOMEX.

FISCAL FEDERAL AGROPECUARIO
(carimbo e assinatura)




250

ANEXO 111
INFORMACOES MINIMAS PARA ROTULAGEM DE PRODUTOS TECNICOS E FORMULADOS
PARA FRACIONAMENTO EM AMBIENTE INDUSTRIAL

1. Os produtos técnicos, quando importados, devem conter rotulagem minima, com as seguintes informacdes
em vernaculo:

a) nome do produto;

b) nome do registrante e/ou importador;

¢) nome quimico e/ou comum de acordo com o certificado de registro;

d) classe de uso conforme descrito no certificado de registro;

e) numero do Registro no MAPA e numero do CAS;

f) concentracdo minima, conforme Certificado de Registro;

g) nome e endereco completo do fabricante indicando pais de origem (local de fabricacao);

h) nimero do lote de acordo com o modelo do Anexo VI do Decreto n® 4.074, de 2002;

i) data de fabricacdo e vencimento, constando MES e ANO, sendo que 0 més devera ser impresso com as trés
letras iniciais;

J) quantidade que a embalagem contém, expressa em unidades de peso ou volume, conforme o caso;

k) indicacdo de que o produto se destina ao uso industrial; e

I) classe toxicoldgica, conforme descrito no certificado de registro.

2. Os produtos formulados para fracionamento em ambiente industrial, quando importados, devem conter
rotulagem minima, com as seguintes informacdes em vernaculo:

a) nome do produto (nome comercial);

b) nome do registrante e importador;

¢) nome quimico e/ou comum de acordo com o certificado de registro;

d) classe de uso conforme descrito no certificado de registro;

e) numero do Registro no MAPA;

f) tipo de formulagé&o;

g) percentagem e/ou a indicagdo da concentracdo de cada principio ativo, de acordo com o Certificado de
Registro;

h) nome e endereco completo do fabricante do Produto Técnico indicando pais de origem (local de
fabricacéo);

i) nome e endereco completo do formulador, indicando o pais de origem (local de formulacéo);

j) nimero do lote e data de fabricacdo conforme padrédo exigido no Decreto n° 4.074, de 2002;

k) quantidade que a embalagem contém, expressa em unidades de peso ou volume, conforme o caso;

I) indicacdo de que o produto ndo se destina a comercializacao ou ao usuario final.

3. Em caso de embalagens onde ndo seja possivel a fixacdo da rotulagem, como ocorre com isotanks, big
bags, as informacdes deverdo constar em bolsas acessorias a embalagem.

D.0.U., 11/07/2013 - Secéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 66, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2006

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 42, do Anexo I, do Decreto n°
5.351, de 21 de janeiro de 2005, tendo em vista o disposto no Decreto n® 24.114, de 12 de abril de 1934, na
Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994, no Decreto n° 4.074,
de 4 de janeiro de 2002, na Lei n° 10.831, de 23 de dezembro de 2003, na Instrucdo Normativa Conjunta n°
01, de 14 de fevereiro de 2003, e 0 que consta do Processo n® 21000.007701/2004-81, resolve:

Art. 1° Aprovar o regulamento para credenciamento de Empresas para realizacdo de tratamentos
fitossanitarios com fins quarentenarios, no transito internacional de vegetais, seus produtos,
subprodutos e embalagens de madeira, conforme 0s anexos que integram esta Instru¢cdo Normativa.

Art. 2° O Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Agricolas propord a regulamentacdo desta Instrucéo
Normativa, complementando-a no que couber e submetendo-a formalmente & aprovacdo da Secretaria de
Defesa Agropecuaria.

Art. 3° O uso de agrotdxicos e afins, em tratamentos quarentenarios e fitossanitarios realizados no transito
internacional de produtos vegetais, seus produtos, subprodutos e embalagens de madeira, fica submetido as
regras e procedimentos estabelecidos nesta Instrucdo Normativa, sem prejuizo do disposto na legislacédo
pertinente, ndo isentando as Empresas credenciadas de eventuais registros, cadastramentos ou licenciamentos
junto a 6rgdos publicos municipais, estaduais e federais.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 5° Fica revogada a Instrucdo Normativa SDA n° 12, de 7 de margo de 2003.
NELMON OLIVEIRA DA COSTA

ANEXO | - Regulamento para credenciamento de empresas para realizagdo de tratamentos
fitossanitarios com fins quarentenarios, no transito internacional de vegetais, seus produtos,
subprodutos e embalagens de madeira.

ANEXO 11 - Modelo de requerimento para credenciamento de empresa para a realizacéo de tratamento
fitossanitario com fins quarentenarios.

ANEXO 111 - Modelo de certificado

ANEXO IV - Modelo de certificado de tratamento quimico

ANEXO V - Termo de intimacao

(*) Republicada por ter saido, no DOU n° 238, de 13-12-2006, Secdo 1, pags.42 a 44, com incorre¢ao no
original.

D.0.U., 13/12/2006 - Sec¢éo 1

REP., 12/01/2007 - Secéo 1
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REGULAMENTO PARA CREDENCIAMENTO DE EMPRESAS PARA REALIZAQAO DE
TRATAMENTOS FITOSSANITARIOS COM FINS QUARENTENARIOS, NO TRANSITO
INTERNACIONAL DE VEGETAIS, SEUS PRODUTOS, SUBPRODUTOS E EMBALAGENS DE
MADEIRA.

CAPITULO |
Do Credenciamento

Art. 1° O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA credenciard, para fins de utilizagdo de
agrotoxicos e afins em tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios realizados no transito internacional
de vegetais, seus produtos, subprodutos e embalagens de madeira, as Empresas que estejam habilitadas a
executar trabalho de aplicacdo de agrotéxicos e afins, devidamente cadastradas nos 6rgdos competentes da
Unidade da Federacao.

81° Agrotoxicos e afins, utilizados em tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios sdo produtos e
agentes de processos fisicos, quimicos e bioldgicos com a finalidade de alterar composi¢do da flora e fauna,
objetivando preservar os materiais tratados da acdo danosa de seres vivos considerados nocivos, bem como
evitar a introducgdo destes organismos no pais;

8§ 2° A solicitacdo para o credenciamento devera ser requerida pelo interessado a representacdo do MAPA na
Unidade da Federacdo onde a Empresa pretenda atuar;

8§ 3° Cabera a representacdo do MAPA na Unidade da Federagdo analisar a documentacdo apresentada, bem
como vistoriar instalagdes, avaliar as condi¢des de uso dos equipamentos relacionados no requerimento e
emitir parecer conclusivo sobre o funcionamento e operacdo da Empresa;

§ 4° O primeiro credenciamento das Empresas terd carater provisorio por um ano, e, em ndo constatando
nenhuma irregularidade neste periodo, este sera convertido em definitivo pelo prazo normal estipulado por
esta Instrucdo Normativa;

§ 5° Caso sejam detectadas irregularidades no periodo inicial descrito no 84°, a Empresa fica impedida de ser
credenciada por um ano e deve apresentar novo plano de trabalho.

Art. 2° A representacdo do MAPA na Unidade da Federacdo, outorgard a Empresa habilitada o
credenciamento, de acordo com 0s tipos de tratamentos que esteja apta a realizar, através da publicacdo no
Diério Oficial da Uniéo.

Paragrafo Unico O credenciamento teré validade de 5 (cinco) anos, e podera ser revalidado por igual periodo,
mantido o mesmo nimero do credenciamento inicial, devendo a Empresa requerer a renovacao até 120 (cento
e vinte) dias antes do vencimento do mesmo.

Art. 3° Para o credenciamento previsto no paragrafo 2° do art. 1° do presente Regulamento sera exigida a
apresentacao dos documentos citados nos incisos | a X111 deste artigo:

| - Requerimento para o credenciamento, conforme modelo (Anexo I1);

Il - Comprovantes de regularidade fiscal (Procuradoria Geral da Fazenda Nacional, Receita Federal, INSS e
FGTS);

Il - Copia do registro da Empresa no Conselho Regional Profissional, acompanhado da respectiva Anotagdo
de Responsabilidade Técnica -ART;

IV - Copia do registro dos Responsaveis Técnicos da Empresa no Conselho Regional Profissional,
acompanhados das respectivas ARTS;
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V - Copia da ficha de registro dos aplicadores/operadores acompanhadas de certificado de treinamento na
aplicacdo de agrotoxicos e afins, para todas modalidades requeridas;

VI - Copia do registro da Empresa junto a Secretaria de Agricultura do Estado;

VII - Copia da Licenca de Operacdo expedida pelo Orgdo Ambiental do Estado, ou declaracio de isencéo,
quando for o caso;

VIII - Copia de registro da Empresa junto ao Centro de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal;
IX - Planta baixa e memorial descritivo, assinadas por responsavel habilitado;
X - Relacdo de equipamentos e instrumentos, acompanhados de nota fiscal de aquisicéo;

Xl - Relagéo dos equipamentos de protecdo individual e coletiva (EPI e EPC), acompanhados de nota fiscal de
aquisicao;

XII - Plano de Emergéncia e Atendimento de Primeiros Socorros, assinado por responsavel habilitado;
XII - Alvara de funcionamento.

81° O requerimento e toda documentacdo deverdo ser protocolados pelo interessado junto a representagdo do
MAPA na Unidade da Federacdo na forma de procedimento administrativo;

8 2° No caso da constatacdo do ndo atendimento das exigéncias regulamentares para o credenciamento, 0
interessado serd notificado do fato e concedido o prazo de 30 dias, prorrogavel, por igual periodo, para as
correcdes necessarias;

8 3° Na renovacdo do credenciamento ou na inclusdo de novos tratamentos solicitados pela Empresa
requerente, a representagdo do MAPA na Unidade da Federacdo procedera a analise da documentacdo
apresentada, vistoria das instalacdes, avaliacdo das condi¢cdes de uso dos equipamentos relacionados no
requerimento e emissdo de parecer técnico conclusivo;

8 4° Para renovacdo do credenciamento ou incluséo de novos tratamentos solicitados pela Empresa, 0 MAPA
tera prazo de 120 dias para analise e emissdo do parecer conclusivo;

§ 5° Os documentos requeridos neste artigo, quando ndo emitidos pelos 6rgdos estaduais e/ou municipais
responsaveis, deverdo ser substituidos por declaracao de isencdo dos mesmos, quando for o caso;

8 6° Serd necesséria a autorizagdo, valida pelo prazo maximo de 30 dias, da representacdo do MAPA na
Unidade da Federacéo local para a realizacdo de tratamentos em Unidades da Federacdo diferentes daquela
aonde se encontra estabelecida a Empresa;

8§ 7° Para atendimento do paragrafo 6° a Empresa devera apresentar:

I - Requerimento solicitando autorizagdo para atuar no estado, conforme modelo (Anexo IlI) com seu
respectivo registro;

Il - Visto da Empresa no Conselho Regional Profissional do Estado;

Il - Visto dos Responsaveis Téecnicos da Empresa no Conselho Regional Profissional, acompanhado da
respectiva Anotacdo de Responsabilidade Técnica -ART;

IV - Copia do registro da Empresa junto a Secretaria de Agricultura do Estado;
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V - Copia da Licenca de Operagéo expedida pelo Orgido Ambiental do Estado;

VI - Cdpia de registro da Empresa junto ao Centro de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal;
VII - Relagédo de equipamentos e instrumentos;

VIII - Relacdo dos equipamentos de protecdo individual e coletiva (EPI e EPC), acompanhados de nota fiscal
de aquisigéo.

IX - Plano de Emergéncia e Atendimento de Primeiros Socorros.

X - Protocolo de informacdo de operacdo para o Corpo de Bombeiros mais proximo do local de realizacdo do
tratamento.

Art. 4° No Certificado de Credenciamento deverd constar 0 nome e razdo social, enderego e 0 numero do
CNPJ da Empresa credenciada, com a identificacdo alfanumérica do cadastramento, composta pela sigla BR,
pela sigla da Unidade da Federacdo, numeracao seqtiencial em 04 (quatro) digitos e relagdo das modalidades
de tratamento para as quais a Empresa esteja apta a realizar.

8 1° O Certificado de Credenciamento seguird o modelo constante do Anexo I,

82° A numeracdo sequencial constante no certificado de credenciamento e tera carater nacional e os
respectivos nimeros serdo fornecidos pelo Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Agricolas;

8 3° A emisséo do Certificado de Credenciamento deverd ser feita em 3 (trés) vias, pela representagcdo do
MAPA na Unidade da Federacdo sendo a primeira destinada a Empresa, a segunda para constar do processo
administrativo e a terceira a ser encaminhada ao Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Agricolas da
Secretaria de Defesa Agropecuéria.

CAPITULO I
Dos Tratamentos

Art. 5° A Empresa podera optar por um ou mais tipos de tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios
realizados no transito internacional, conforme relagéo a seguir:

| - Fumigacdo em Camara a Vacuo (FCV)

Il - Fumigacdo em Contéineres (FEC)

Il - Fumigacdo em Silos Herméticos - Silos Pulméo Fosfina (FSH)
IV - Fumigacéo em Silos Herméticos - Silos Pulméo BrMe (FSH)
V - Fumigacdo em PorGes de Navios Fosfina (FPN)

VI - Fumigacdo em Pordes de Navios BrMe (FPN)

VIl - Fumigacdo em Camaras de Lona Fosfina (FCL)

VIII - Fumigagdo em Camaras de Lona BrMe (FCL)

IX - Tratamento Térmico (HT)

X - Secagem em Estufa (KD)

XI - Tratamento Hidrotérmico (THT)

XII - Tratamento por Ar Quente Forcado (AQF)

XII - Incineracdo (INC)

8 1° QOutras modalidades de tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios realizados no transito
internacional, decorrentes de evolucdo cientifica e tecnoldgica e comprovada sua eficiéncia, poderdo ser
autorizados pelo 6rgdo competente da Secretaria de Defesa Agropecuaria, para fins de inclusdo na lista
constante no caput deste Artigo;
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8 2° A descricdo dos equipamentos, instalacGes fisicas, procedimentos operacionais, bem como as medidas de
seguranca necessarias para cada tipo de tratamento estdo contidas no Manual de Procedimentos de
Tratamentos Fitossanitarios - MPTF;

8§ 3° Os tratamentos efetuados através de fumigagdo devem utilizar produtos registrados no MAPA, devendo
ser adotados procedimentos operacionais especificos para cada tipo de tratamento, de acordo com o MPTF.

CAPITULO IlI
Das ObrigagOes da Empresa Credenciada

Art. 6° A Empresa credenciada compete:

| - Atender as exigéncias contidas nesta IN, seus anexos e MPTF quanto aos parametros dos equipamentos,
instalagBes fisicas e procedimentos técnico-operacionais, e as medidas de seguranga necessarias para cada tipo
de tratamento;

Il - Manter atualizada toda documentacdo relativa ao seu processo de credenciamento e a disposicdo da
fiscalizacdo federal agropecuéria, sempre que solicitada, bem como a relacdo de produtos e equipamentos
utilizados nos tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios realizados no transito internacional para 0s
quais esta credenciada;

Il - Comunicar a representacdo do MAPA na Unidade da Federacdo, no prazo maximo de 30 (trinta) dias
corridos, as alteraces nas informacGes apresentadas em seu credenciamento, para andlise e atualizacdo, bem
como manifestacdo, quando for o caso;

IV - Manter atualizados os registros e os controles utilizados para a rastreabilidade dos tratamentos realizados,
de forma a garantir a identidade do produto ou material tratado e a conformidade fitossanitaria;

V - Observar e cumprir 0 que determina a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, o Decreto n°® 4.074, de 04 de
janeiro de 2002, a Lei n® 10.831, de 23 de dezembro de 2003, e as determina¢des desta Instrucdo Normativa;

VI - Garantir a presenca do Responsavel Técnico, munido do respectivo contrato de prestacdo de servico
firmado entre a Empresa e o interessado, para supervisionar diretamente, “in loco”, a realiza¢do dos
tratamentos fitossanitarios com fins quarentenérios realizados no transito internacional, prescritos pela
fiscalizacdo federal agropecuéria ou exigidos pelo pais importador, conforme parametros descritos no MPTF;

VIl - Utilizar equipamentos e infra-estrutura préprios para realizacdo dos tratamentos autorizados no
certificado de credenciamento, conforme parametros descritos no MPTF;

VIII - No caso dos tratamentos fitossanitarios por tratamento térmico que sejam realizados de forma continua,
a empresa deve apresentar um plano de trabalho com os tratamentos que serdo realizados no periodo de um
més;

IX - Emitir certificado de tratamento em até 3 (trés) dias Uteis ap0s o tratamento realizado de acordo com o
modelo constante do MPTF;

X - Identificar as embalagens de madeira tratadas de acordo com a norma internacional;

X1 - Encaminhar a representacdo do MAPA na Unidade da Federagdo onde foi realizado o tratamento,
relatorio dos tratamentos realizados no periodo, até o 10° dia atil do més subseqiente, conforme modelo
contido no MPTF;
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XIl - Comunicar, conforme modelo contido no MPTF, com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas,
a representacdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Corpo de Bombeiros e Autoridade
Portuéria mais proximas do local em que o tratamento prescrito ou exigido ser realizado;

XIII - Manter atualizados, junto ao MAPA, os documentos exigidos para credenciamento cuja validade expire
durante a vigéncia do credenciamento;

8 1° O Certificado de Tratamento devera ser emitido em trés vias com a seguinte destinacao:
| - 12 via original, para acompanhar a remessa da carga ou embalagens tratadas, quando exigido;
Il - 22 via para 0 arquivo da empresa credenciada emitente;

e Il - 32 via para a representacdo do MAPA na UF mais proximo do local em que o tratamento prescrito ou
exigido foi realizado.

8 2° Excepcionalmente poderdo ser realizados tratamentos com prazo inferior a 24 horas desde que
autorizados pela representacdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento na Unidade da
Federacdo, pelo Corpo de Bombeiros e pela Autoridade Portuaria mais proximo do local em que o tratamento
prescrito ou exigido sera realizado;

8 3° Em casos de tratamentos a serem realizados em sabados, domingos e feriados as comunicacgdes seréo
realizadas no ultimo dia Gtil antes da aplicag&o.

CAPITULO IV
Das Obrigacdes do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Art. 7° Sdo responsabilidades do MAPA:

81° Compete a Secretaria de Defesa Agropecuaéria:

| - Emitir parecer, ap6s andlise de laudo técnico-cientifico, quanto a inclusdo de novos tratamentos neste
regulamento, com vistas a atender as exigéncias do comércio internacional e a protecdo do patriménio vegetal
do pais, consultando, quando a legislacdo exigir, os érgdos federais dos setores de salde e meio ambiente;

Il - Realizar auditorias nas Empresas credenciadas quanto a eficacia dos tratamentos fitossanitarios com fins
quarentendrios realizados no transito internacional, de forma a garantir a qualidade e confiabilidade do sistema

de certificacao;

Il - Analisar e aprovar, através de suas areas competentes, 0s requisitos técnicos a serem adotados, bem como
0 sistema de controle a ser utilizado para garantir a eficacia e rastreabilidade dos tratamentos;

IV - Disponibilizar e manter atualizado no portal eletronico do MAPA o MPTF para a realizagdo de
tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios realizados no transito internacional;

V - Promover treinamento e capacitacdo dos fiscais federais agropecuarios que atuam na representacdo do
MAPA nas UFs e em outras areas da fiscalizacdo agropecuéria relacionadas com trénsito internacional;

VI - Manter no portal eletrdnico do MAPA, lista atualizada das Empresas credenciadas com seu(s)
respectivo(s) responsavel(eis) técnico(s) e tratamento (S) para 0s quais se encontram habilitadas;

VIl - Conceder numeracdo sequencial para preenchimento dos certificados de credenciamento em nivel
nacional;
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82° Compete a representacdo do MAPA nas UFs:

| - Analisar a documentacédo, verificando se a mesma atende as exigéncias regulamentares, inspecionar as
instalacBes fisicas equipamentos da Empresa solicitante e elaborar parecer técnico sobre a capacidade
operacional da Empresa;

Il - conceder credenciamento/renovacéo/inclusdo das Empresas postulantes, publicados através de portarias no
Diéario Oficial da Unido;

I11- Emitir Certificado de Credenciamento, conforme modelo constante do Anexo;

IV - Supervisionar a realizagdo dos tratamentos fitossanitarios com fins quarentenérios realizados pelas
Empresas credenciadas;

V - Manter, de forma sistematizada e consolidada os relatérios mensais encaminhados pelas Empresas e
encaminhando-os Coordenacdo-Geral de Agrotoxicos e Afins até o dia 20 do més subsequiente;

VI - Realizar auditorias, fiscalizacdes e inspecGes nas Empresas credenciadas, verificando os sistemas de
controle e registro que assegurem a rastreabilidade dos tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios
realizados;

VIl - Verificar o atendimento, por parte das Empresas credenciadas, das prescricdes, condicbes e
especificacbes dos equipamentos utilizados, procedimentos técnico-operacionais especificos como dosagens,
duracdo dos tratamentos, medidas de seguranca individual e coletiva para autorizar a execu¢do do tratamento;

VIII - Proibir ou suspender a execucdo do tratamento caso Empresa credenciada ndo cumpra as exigéncias
descritas neste Regulamento;

83° Os tratamentos serdo supervisionados pela fiscalizacdo federal agropecuéria, conforme programa de
supervisdo e acompanhamento das unidades do MAPA comunicadas sobre a realiza¢do dos tratamentos;

84° No caso de ndo atendimento das exigéncias regulamentares para a concessdo do credenciamento, o
interessado serd notificado e concedido prazo de até 30 (trinta) dias para as correcBes necessarias e, se
devidamente justificado, prorrogavel por igual periodo.

CAPITULO V
Das Inspecdes e Fiscalizacdo

Art. 8° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, por intermédio de sua representacdo nas UFs,
devera realizar fiscalizaces periodicas nas Empresas credenciadas, verificando: funcionamento do sistema de
cada tratamento habilitado, os procedimentos especificos (doses, tempos de exposicdo, etc.), eficiéncia e
eficacia dos tratamentos, medidas de resguardo do(s) tratamento(s), isolamento da area e equipamentos de
seguranca de acordo com Manual de Procedimentos de Tratamentos Fitossanitarios - MPTF.

8 1° Os relatdrios das fiscalizagdes deverdo ser arquivados em pastas individuais para cada Empresa, devendo
qualquer irregularidade objeto de emissdo de Auto de Infragéo;

8 2° Caso verificada, na agéo de fiscalizacdo, desrespeito condigOes de preservagdo ambiental e de protecdo ao
trabalhador, Fiscal Federal Agropecuario devera notificar os Orgdos de salde e de meio ambiente
competentes;

Art. 9° As prerrogativas e as atribuicdes dos Fiscais Federais Agropecuarios, no exercicio de suas funcoes
referentes ao uso de agrotoxicos, seus componentes e afins em tratamentos quarentenarios e fitossanitarios
realizados no transito internacional de vegetais e suas partes, sdo as seguintes:
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| - ter livre acesso aos locais onde se realizem tratamentos quarentenarios e fitossanitarios, bem como aos
estabelecimentos abrangidos por esta Instrucdo Normativa, podendo utilizar-se de registros fotograficos, com
vistas ao melhor desempenho de sua acéo fiscalizatoria;

Il - executar visitas rotineiras de inspecao e vistoria nos estabelecimentos, nas instalagdes e equipamentos;

I11 - verificar o atendimento das condic¢des de preservacdo ambiental e de protecdo ao trabalhador, notificando
ao oOrgao do trabalho ou ambiental ocorréncias graves, quando for o caso;

IV - lavrar auto de infracéo para inicio do processo administrativo, bem como os demais termos previstos no
Decreto 4.074, de 4 de janeiro de 2002;

V - executar as san¢des decorrentes da aplicacdo do Decreto n°® 4.074, de 2002, quando assim determinado por
autoridade competente, nos termos do julgamento prolatado no ambito do processo administrativo;

VI - verificar o registro, a procedéncia e as condi¢bes dos agrotoxicos e afins utilizados nos tratamentos
quarentenarios e fitossanitarios, observando, inclusive, se tais agrotoxicos estdo regidos pela legislacdo em
vigor;

VIl - solicitar, via documento fiscal proprio, no ambito de sua competéncia funcional, a ado¢do de
providéncias corretivas necessarias ao desempenho das a¢fes das Empresas credenciadas, podendo, inclusive,
suspender execucao de tratamento, por falta de condicdes técnicas e de seguranca satisfatorias, peculiares a
cada procedimento de carater quarentenario ou fitossanitario.

CAPITULO V |
Das Infragdes e San¢des

Art. 10. Constitui infragdo toda acdo ou omissdo que importe na inobservancia do disposto na Lei n® 7.802, de
11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e nas determinacdes deste Regulamento.

8§ 1° - Constitui fraude que, independente das san¢Ges administrativas, civis e penais cabiveis, sera punivel
cumulativamente com o cancelamento do credenciamento:

| - Emisséo certificado de tratamento sem que o mesmo tenha efetivamente sido realizado;
Il - Utilizar dose ou tempo de tratamento inferior aquele recomendado para o tratamento realizado;

I11- Adulterar, destruir ou omitir relatdrios ou certificados de forma a impedir a comprovacao da realizacao
dos tratamentos;

IV - Realizar tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios sem estar habilitado para tal tratamento;

82° Constitui irregularidade que, independente das sancdes administrativas, civis e penais cabiveis, serd
punivel cumulativamente com a suspensdo do credenciamento da Empresa:

| - Auséncia de instrumentos, de equipamentos de aplicagdo, de equipamentos de protecdo individual e
coletiva necessarios a realizacdo dos tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios conforme descritos
no MPTF;

Il - Auséncia do responsavel técnico durante a realizagcdo dos tratamentos, quando esta for determinada pelo
MPTF;
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Il - Auséncia de relacdo detalhada de estoque, programa de treinamento de aplicadores, nome comercial dos
produtos e quantidades aplicadas acompanhadas dos respectivos receituarios e guias de aplicacdo, conforme o
tratamento;

IV - Néo envio em tempo habil do relatorio mensal sobre os tratamentos realizados no periodo;

V - Constatagéo de irregularidade fiscal da Empresa perante Procuradoria Geral da Fazenda Nacional, Receita
Federal, INSS e FGTS;

VI - Constatacdo de pragas vivas em material tratado pela Empresa, quando atribuida a ineficicia do
tratamento.

Art. 11. Sem prejuizo das penalidades civis e penais cabiveis, 0 descumprimento as disposi¢fes previstas
neste Regulamento acarretara cumulativamente a aplicagdo das sang¢Ges previstas nos art. 15, 16 e 17 da Lei n°
7.802, de 1989 , no art. 86 e seus paradgrafos do Decreto n°® 4.074, de 2002, e, no que couber, no art 6° da Lei
n® 10.831, de 2003.

Paragrafo unico. As penalidades, inclusive o cancelamento do credenciamento da Empresa por inobservancia
do disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, na Lei n°
10.831, de 23 de dezembro de 2003, e nas determinacdes deste Regulamento deverdo ser comunicadas
oficialmente ao Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Agricolas da Secretaria de Defesa Agropecuaria.

Art. 12. Os Fiscais Federais Agropecuarios deverdo lavrar os autos de infragdo em 3 (trés) vias (processo,
infrator e fiscal), que serdo tramitados na representacdo do MAPA nas UFs onde ocorreu a infracdo, para a
devida autuacdo e inicio de processo administrativo.

Art. 13. Aplica-se a este Regulamento, no que couber, as disposi¢Ges do Decreto n°® 4.074, de 2002, da Lei n°
7.802, de 1989, da Lei n°® 10.831, de 2003 , e subsidiariamente da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que
regula o processo administrativo no &mbito da Administracdo Publica Federal.

CAPITULO VII
Das Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 14. As exigéncias relacionadas as instalacbes e equipamentos, bem como as especificacdes,
caracteristicas de materiais e produtos, componentes de equipamentos e procedimentos para a realizacdo de
cada tratamento e medidas para garantir a eficicia e a seguranca dos mesmaos, estdo descritas no MPTF.

Paragrafo tnico. O Manual de Procedimentos que podera sofrer inclusdes, alteracdes e atualizacdes, a medida
que forem sendo disponibilizadas novas informac@es e ocorrendo inovagoes tecnoldgicas.

Art. 15. As Empresas que ja atuam na area de tratamentos quarentenarios e fitossanitarios, contemplados por
esta Instrucdo Normativa, deverdo providenciar a regularizacdo do credenciamento, seguindo as normas
estabelecidas.

Paragrafo Gnico. A medida que forem renovados os credenciamentos, a representacdo do MAPA nas UFs
editara novas portarias habilitando as Empresas.
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ANEXO 11

MODELO DE REQUERIMENTO PARA CREDENCIAMENTO DE EMPRESA PARA A REALIZACAO
DE TRATAMENTO FITOSSANITARIO COM FINS QUARENTENARIOS

(nome da empresa requerente) vem requerer junto a
Superintendéncia Federal de Agricultura, Pecuéria e Abastecimento/_ (UF) , com base no disposto na
Instrucdo Normativa n°__ , de / / 2005, e no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, seu

credenciamento para a realizacdo de tratamentos fitossanitarios com fins quarentenarios, apresentando, para
tanto, as seguintes informacdes e documentacéo:
1. REQUERENTE

1.1. Nome (razéo social):

1.2. Inscrigdo no CNPJ:

1.3. Inscricdo Estadual:

1.4. Inscri¢cdo Municipal:

1.5. Registro na Junta Comercial:

1.6. Endereco da empresa(escritorio):

1.7. Bairro:

1.8. Cidade:

1.9. UF:

1.10.CEP:

1.11.Endereco eletrénico:

1.12. Telefone:

1.13. Endereco do depdsito de agrotoxicos:
1.14. Bairro:

1.15. Cidade:

1.16. UF:

1.17. CEP:

1.18. Endereco da area de operacdo (somente no caso de equipamentos fixos):
1.19. Bairro:

1.20. Cidade:

1.21. UF:

1.22. CEP:

2. REPRESENTANTE(S) LEGAL(IS)

2.1. Nome:

2.2. ldentidade/RG/Orgao Emissor:

2.3. CPF:

3. RESPONSAVEL(EIS) TECNICO(S) (RT)
3.1. Nome:

3.2. CPF:

3.3. ldentidade/RG/Orgéo Emissor:

3.4. Conselho Regional Profissional:

3.5. N° do registro:

3.6. Regido:

3.7. Endereco eletrénico:

3.8. Telefone:

4.REGISTRO DA EMPRESA NO CONSELHO REGIONAL PROFISSIONAL
4.1. Nome do Conselho:

4.2. Regido:

4.3. Numero de Registro:

5. TRATAMENTOS PARA OS QUAIS ESTA REQUERENDO O CREDENCIAMENTO
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5.1. TRATAMENTOS POR FUMIGACAO

Fumigacdo em Camara a Vacuo (FCV) @)

Fumigacdo em Contéineres (FEC) @)
Fumigagdo em Silos Herméticos (FSH) @)
Fumigacdo em Pordes de Navio (FPN) @)
Fumigacdo sob Camara de Lona (FCL) ()

5.2. TRATAMENTOS COM CALOR
Tratamento Térmico - (HT)(Heat Treatment) ()

Secagem em Estufa(KD) ()
Tratamento Hidrotérmico (HID) )
Tratamento por Incineracédo (INC) @)

6. LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE
6.1.() Préprio
6.2.() Néo Utiliza
6.3.() De Terceiros (nome):
7- DEPENDENCIAS EXISTENTES NA EMPRESA OU LOCAL DE TRATAMENTO (em caso afirmativo
preencher item 1.18)
7.1.() Deposito de Agrotoxicos e Afins
7.2.() Local de Tratamento
7.3.() Camaras Frias
7.4. () Almoxarifado
7.5.() Dependéncias Administrativas
7.6. () Amb Médico
7.7.() Refeitério
7.8. () Outros
8. Local da realizagéo dos tratamentos:
9.0BSERVACOES
Informacdes adicionais que a empresa julgar relevante e que ndo estejam contempladas nos itens anteriores.
10-ANEXOS (relacdo dos documentos exigidos pelo artigo 3° da IN).
, de de 200
Declaramos conhecer os procedimentos a serem adotados na realizacdo dos tratamentos de acordo com o
Manual de Procedimentos para Tratamentos Quarentendrios do MAPA e nos propomos a cumpri-lo
integralmente.

Nome e Assinatura do Representante Legal

Nome e Assinatura do Responsavel Técnico
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ANEXO Il

MODELO DE CERTIFICADO
MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
CERTIFICADO DE CREDENCIAMENTO

A Superintendéncia Federal da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, de acordo com o artigo 2° da Instrucao
N° , de de de , Decreto 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei N° 7.802, de 11 de julho de
1989, certifica que se encontra cadastrada a empresa com as seguintes especificacoes:

Registro
NO
Raz&o Social: CNPJ:
Endereco/Sede: Municipio/UF:
Credenciado em Renovado em Valido até Alterado em

A Empresa esta autorizada a efetuar tratamento fitossanitario e quarentenario nas seguintes modalidades:
|
I
Il
v
v
VI

OBS: Este Credenciamento tera validade no Territério Nacional, a prestacdo de servico em localidade
diferente deste credenciamento, devera ser comunicada a SFA do Estado atendendo o § 1°, art 2° da IN , de ,
de , de .

A referida empresa encontra-se devidamente credenciada pela Portaria...de... publicado no DOU de ...

Os produtos utilizados e os procedimentos para tratamentos quarentenarios e fitossanitarios devem estar,
devidamente registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Este Certificado devera estar prontamente disponivel e ser apresentado de imediato quando solicitado pela
Fiscalizacdo

Cidade/UF, data/ano
Carimbo e assinatura do
Chefe do Servico delCarimbo e assinatura do Superintendente Federal de Agricultura
Fiscalizagéo
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ANEXO IV

MODELO DE CERTIFICADO DE TRATAMENTO QUIMICO

PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA CREDENCIADA COM TODOS OS DADOS NECESSARIQS,
inclusive endereco e numero do credenciamento junto ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento

FUMIGATION CERTIFICATE CERTIFICADO DE FUI\/IIGAQAO

PROT. MAPA | | NUMERO | |

THE UNDERSIGNED, CERTIFIES THAT THE PRODUCTS REPORTED OF THE UNDER DESCRIBED
DESPATCH WERE SUBMITTED TO FUMIGATION ACCORDINGLY FOLLOWING INDICATIONS
O abaixo assinado, certifica que os produtos constantes da remessa abaixo descrita foram submetidos a
fumigacdo conforme indicacao a seguir:

DESCRIPTION OF THE CONSIGNMENT

DESCRICAO DA REMESSA

Lot number/ Gross weight/
N° do lote Peso bruto
Origin/ Destination/
Origem Destino
Mark/Label

Marca

Quantity of packages/

Quantidade de volumes

Kind of product/

Natureza do produto

Name and address of shipper/

Nome e enderego do remetente

Name and address of consignee/

Nome e endereco do destinatario
TREATMENT - TRATAMENTO Vessel/Navio

Fumigation at/Fumigado em : Place/Local:

Fumigation product/Produto utilizado: Date of fumigation:

Dosing/Dose  |Per/Por Exposition Time/ Start t_mje_/

Tempo Exposicédo Hlora Iniclo

Conclusion/
Término

Remarks/Observacoes Temperature/Temperatura

Stamp Authority

Official Place and date/

ONPF - BRASIL Local e Data Signature/Assinatura

ANEXO V TERMO DE INTIMACAO
(Braséao do (Identificacdo do 6rgédo
orgéo fiscalizador na Unidade TERMO DE INTIMACAO
fiscalizador)  |Federativa)

Lei n° 7.802/89 e Decreto n°® 4.074/02

(n°ano)

IDENTIFICACAO
NOME/RAZAO SOCIAL:
CNPJ/CPF:
ATIVIDADE(S):
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END:

MUNICIPIO/UF:
CEP:

EXIGENCIAS:

PRAZO PARA CUMPRIMENTO:

ENDERECO DO ORGAO DE FISCALIZACAO

LOCAL/DATA |
Recebi a 22 viaem
I
Fiscal
e . INTIMADO
(Identificacdo e assinatura) NOME:
RG ou CPF:
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ANEXO VI

MODELO DE COMUNICADO DE TRATAMENTO

LOGOTIPO E IDENTIFICAC;AO DA EMPRESA
(Nome, CNPJ, Inscricdo Estadual, endereco, telefone, fax, e-mail, homepage, Cadastro no MAPA)

COMUNICADO DE TRATAMENTO FITOSSANITARIO N°/
Local de Tratamento:

Data: / /
Tipo  de

Mercadoria aTip0 ..deldentific Horar Pr(_)o_luto Tratamento  RT
N° [LOCAL |Interessado Acondicio | < Quant |Data |. Utilizado

ser tratada namento - 520 10 Tempo deDoNome

- CREA
exposicao [se

1
2
3
4
5
6
7
8
)
10

Responsavel pela Empresa:
(Carimbo e Assinatura)
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 2, DE 3 DE JANEIRO DE 2008

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 41, do Decreto n° 86.765, de 22 de dezembro de 1981, e tendo em vista o0 que
consta do Processo Administrativo n® 21000.004124/2007-19, resolve:

Art. 1° Aprovar as normas de trabalho da aviacédo agricola, em conformidade com os padrdes técnicos
operacionais e de seguranga para aeronaves agricolas, pistas de pouso, equipamentos, produtos quimicos,
operadores aeroagricolas e entidades de ensino, objetivando a protecdo as pessoas, bens e a0 meio ambiente,
por meio da reducdo de riscos oriundos do emprego de produtos de defesa agropecuéria, e ainda os modelos
constantes dos Anexos I, 11, 111, 1V, V e VI.

Art. 2° Nas atividades aeroagricolas somente poderao ser empregadas aeronaves homologadas para utilizacéo
em servigos aéreos especializados, certificadas pela autoridade aerondutica.

Paragrafo Unico. As modificacdes e adaptacdes, consideradas indispensaveis nas aeronaves mencionadas no
caput deste artigo, deverdo obedecer aos regulamentos aeronauticos em vigor.

Art. 3° Os equipamentos de dispersao, aspersao e pulverizacdo, utilizados nas aeronaves, deverdo ser de
modelos aprovados pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) e sua instalacdo
devera ser aprovada pela Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC).

Paragrafo Unico. As modificacBes nos equipamentos agricolas previamente aprovados pelo MAPA poderdo
ser feitas pelo operador aeroagricola desde que tal modificacdo seja efetuada por profissionais habilitados,
aprovados pela autoridade aerondutica.

Art. 4° Nas areas de pouso e decolagem, deverdo ser observados pelas empresas de aviacdo agricola, pessoa
fisica ou juridica, o disposto nos regulamentos aeronauticos em vigor, no que se refere a utilizacdo e registro
das areas de pouso e decolagem empregadas nos trabalhos de aviacdo agricola, sem prejuizo das normas
estabelecidas nesta Instrugdo Normativa, inclusive no que diz respeito a estocagem de produtos, que devera
ser feita em local seguro, no que se refere a operacao aeronautica e contaminacdo ambiental.

§ 1° As empresas de aviacdo agricola deverdo informar a localizacdo geografica das areas de pouso e
decolagem.

8§ 2° Ndo seré permitida a estocagem de agrotoxicos em aerédromos publicos.

§ 3° N&o é caracterizada como estocagem a permanéncia de produto destinado & operacdo em andamento,
assim caracterizada pelo documento competente o relatério operacional, devendo, no entanto, serem
observadas as normas de protecdo a salde e ao meio ambiente, inclusive no que se refere ao destino das
embalagens vazias.

Art. 5° Os eventuais restos de agrotoxicos remanescentes no avido e as sobras da lavagem e limpeza da
aeronave ou dos equipamentos de apoio no solo somente poderdo ser descartados em local apropriado, o patio
de descontaminacdo, observados os modelos préprios, aprovados pelo MAPA, ou sobre a mesma lavoura
tratada, diluindo-se os mesmos, com a maior quantidade de agua possivel.

Art. 6° As embalagens vazias utilizadas serdo, obrigatoriamente, devolvidas ao seu proprietario, para serem
por ele destinadas, conforme legislagéo especifica.

§ 1° As embalagens previstas no caput deste artigo, quando de agrotoxicos, deverdo ser objeto de triplice
lavagem, quando aplicavel, antes da devolugéo ao proprietario.

8 2° As empresas ficam obrigadas a entregarem aos contratantes as embalagens apds realizar a triplice
lavagem.

§ 3° Nas empresas que tenham, apenas, a responsabilidade de aplicacdo dos agrotoxicos, o destino das
embalagens sera de inteira obrigacao do contratante obedecendo as normas fixadas neste artigo.
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Art. 7° A empresa de aviagdo agricola, pessoa fisica ou juridica, devera possuir patio de descontaminacdo de
acordo com o0 modelo constante do Anexo IV, obedecendo as seguintes regras:

I - o patio de descontaminacdo das aeronaves agricolas devera ser construido sob orientacdo de técnico
habilitado, em local seguro, quanto a operacao aeronautica e a contaminacdo ambiental;

Il - devera ser feita sondagem no local da construgdo, para determinagdo do nivel do lencol freatico, que nédo
deve estar a menos de um metro e meio da superficie;

I11 - o0 piso do pétio de descontaminacdo das aeronaves agricolas devera obedecer as seguintes especificacoes:
a) o tamanho do péatio de descontaminacdo sera de acordo com as dimensdes da aeronave, devendo ser
acrescidos dois metros em relacdo a envergadura e dois metros em relacdo ao comprimento da aeronave,
sendo que, no caso de uso de aeronaves de diferentes envergaduras, o patio devera estar dimensionado para a
de maior tamanho; e

b) a pavimentacdo em concreto, do piso, banquetas, valetas e tampas, devera seguir as seguintes
especificacoes:

1. deverdo ser construidos de tal forma que suportem o peso de uma aeronave, recomenda-se 0 uso de
concreto usinado preparado na propor¢do de duas partes de brita média, duas partes de areia fina e uma parte
de cimento; o concreto utilizado devera ter resisténcia a Forca de compressdo (Fck) igual ou superior a vinte
e cinco Mega Pascal (MPa), ou duzentos e cinglienta quilograma forca por centimetro quadrado (Kgf/cm?), na
proporcdo de quatrocentos e cingienta quilos de cimento por metro cubico de concreto, com o objetivo de
diminuir a porosidade do piso;

2. para o piso, utilizar armac&o de ferro com bitola de seis milimetros formando uma trama de dez por dez
centimetros, evitando fissuras causadas pela dilatagéo;

3. a espessura do piso recomendada é de pelo menos dez centimetros, cuja finalidade principal é impedir a
infiltracdo, sendo também suficiente para suportar carga e evitar rachaduras no pétio;

4. a superficie devera ser polida para reduzir a porosidade superficial, evitando a infiltracdo de calda
remanescente;

5. a declividade do piso do patio deve ser de trés por cento; e

6. as juntas de dilatacdo devem ser preenchidas com Cimento Asfaltico de Petréleo (CAP), viscosidade e
penetracdo 50-60;

IV - o sistema coletor do patio de descontaminacdo da agua de lavagem das aeronaves agricolas devera:

a) ser situado no meio do patio, preferencialmente na projecdo do hopper, reservatorio da aeronave agricola,
onde sdo colocados os produtos a serem utilizados na operacao aérea;

b) o produto proveniente da limpeza ser conduzido através de canaleta ou de caixa coletora por tubulacéo
para o reservatério de decantacdo, passando pela caixa de inspec¢do; e

c) a tubulacdo para o reservatorio de decantacdo dispor de sistema de derivacdo da dgua das chuvas;

V - o reservatério de decantacdo para recepcdo da agua de lavagem proveniente da canaleta ou da caixa
coletora devera ser construido com dois tubos de concreto armado, com didmetro de um metro e
profundidade de dois metros, sendo que a base do poco sera fechada com camada de concreto armado com
espessura de dez centimetros e o cimento utilizado devera ser padrdo Fck vinte e cinco Mpa ou superior, na
proporcdo de quatrocentos e cinqlienta quilos de cimento por metro cibico de concreto, perfeitamente alisado
e recoberto com manta impermeabilizante e deve ser fechado com tampa de concreto;

VI - o sistema de oxidacao de agrotoxicos da dgua de lavagem das aeronaves agricolas devera conter:

a) sistema de bombeamento, para a retirada da agua de lavagem das aeronaves do reservatdrio de decantacao
e enviada ao reservatorio de oxidagéo;

b) ozonizador com capacidade minima de produzir um grama de 0zdnio por hora;

C) reservatorio para oxidagdo que devera ter capacidade minima de quinhentos litros, ser em Poli Cloreto de
Vinila (PVC), para que ndo ocorra reagdo com o 0zonio, ser redonda para facilitar a circulacdo da dgua de
lavagem, com tampa para evitar contato com a agua de lavagem; e

d) as canalizagOes deverdo ser em tubo PVC, para que ndo ocorra reacdo com 0 0zonio, e com diametro de
cinquenta milimetros;

VIl - 0 ozonizador previsto na alinea b, do inciso anterior, devera funcionar por um periodo minimo de seis
horas, para cada carga de quatrocentos e cinquenta litros de restos e sobras de agrotdxicos remanescentes da
lavagem e limpeza das aeronaves e equipamentos;
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VIII - dentro do reservatério de oxidacgdo, deverd ser instalada a saida do ozonizador, na sua parte inferior,
para favorecer a circulacéo total e permanente da agua de lavagem e com dreno de saida na parte superior do
reservatorio de oxidacdo;

IX - o reservatério de retencdo, solarizacdo e de evaporagdo da agua de lavagem das aeronaves agricolas
devera ser:

a) devidamente impermeabilizado com gelmembrana, Polietileno de Alta Densidade (PEAD) de um
milimetro de espessura, cercado, sinalizado e situado preferencialmente em local com distancia minima de
duzentos e cinguenta metros de mananciais hidricos, e distantes de arvores para facilitar a solarizacao,
gerando um aumento da degradacéo via fotélise do material que tenha ficado retido no fundo do tanque;

b) aberto ou com cobertura, e devera possuir as dimensdes, em funcdo do nimero de aeronaves, especificadas
na tabela constante do Anexo VI.

X - na escolha de tipo coberto, cuja funcéo é evitar o acumulo de 4gua das chuvas, a estrutura do telhado sera
com pé-direito de um metro e a cobertura tera sua parte externa pintada da cor preta, com objetivo de
aumentar as temperaturas internas do tanque e do efluente ali retido, potencializando sua evaporacao;

XI - fica vedada a utilizacdo de telhas de amianto;

XI1 - ao redor do reservatorio de retencao, devera ser construida uma protecdo para evitar entrada de dgua por
escorrimento superficial; e

X111 - o sistema de seguranca do reservatdrio de retencao e evaporacdo devera conter obrigatoriamente placas
indicativas, em locais visiveis, com o simbolo internacional que represente produtos toxicos e perigo.

Art. 8° Qualquer alteracdo na construcdo do patio de descontaminacao e no seu sistema de descontaminacgédo
das aeronaves devera ser previamente aprovada pelo MAPA.

Paragrafo Unico. A alteracdo prevista no caput sé sera aprovada mediante a apresentacdo de projeto especifico
com as devidas anotacdes de responsabilidades técnicas.

Art. 9° A execucdo das atividades de aviagdo agricola pelas empresas, pessoa fisica ou juridica, devera ser
objeto de relatorio operacional, de acordo com 0 modelo constante do Anexo |.

8§ 1° O relatorio operacional devera estar presente no campo, por ocasido da realizagdo dos trabalhos, do qual
constem:

I - nome da empresa operadora aeroagricola, pessoa fisica ou juridica e nimero de registro no MAPA;
I - nome do contratante;

I11 - localizagdo da propriedade, municipio e unidade da federacéo, da &rea do servico;

IV - tipo de servigo a ser realizado;

V - cultura a ser tratada;

VI - &rea tratada em hectare;

VIl - nome do produto a ser utilizado, classe toxicologica, formulacdo e dosagem a ser aplicada por hectare,
namero do receituario agrondmico e data da emissao, quando for o caso;

VIII - tipo e quantidade de adjuvante a usar, quando for o caso;

IX - volume de aplicagdo em litros ou quilograma por hectare;

X - parametros basicos de aplicacdo, relacionados com a técnica e equipamentos de aplicacdo a serem
utilizados, como a altura do voo, largura da faixa de deposicgdo efetiva, limites de temperatura, velocidade do
vento e umidade relativa do ar, modelo, tipo e angulo do equipamento utilizado;

X1 - croqui da area a ser tratada, indicando seus limites, obstaculos, estradas, redes elétricas, aguadas,
construgdes, norte magnético e coordenadas geograficas em pelo menos um ponto;

XII - data e hora da aplica¢do, demonstrando os horarios do inicio e término da aplicac&o;

XI1I - direcdo das faixas de aplicacéo (tiros) e o sentido do vento;

XIV - dados meteoroldgicos de temperatura, umidade relativa do ar e velocidade do vento, no inicio e ao
final da aplicacéo;

XV - localizacéo da pista atraves de georrefenciamento;

XVI - prefixo da aeronave;
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XVII - indicar se a aplicagdo foi realizada com uso do Sistema de Posicionamento Global Diferencial
(DGPS); e

XVIII - outras observacdes necessarias.

§ 2° Os dados dos incisos I, II, 111, 1V, V, VII, VIII, IX e X, poderdo ser previamente preenchidos ou no
préprio local, antes do inicio da aplicagcdo aeroagricola, devendo constar ainda, em campo especifico, a data,
0 nome, a assinatura e identificacdo técnica do profissional, engenheiro agrbnomo ou técnico agropecuario
com curso de executor em aviagao agricola, responsavel pelas informacdes técnicas.

8 3° Os dados dos incisos VI, XII, XII, X1V, XI, XVI, XVII e XVIII, deverdo ser preenchidos durante a
aplicacao.

8 4° Ao término da aplicagdo aeroagricola, devera constar em campo especifico as seguintes informacdes:

| - data;

Il - nome, assinatura e registro profissional do técnico agropecuéario executor;

I11 - nome, assinatura e registro profissional do piloto agricola; e

IV - nome e assinatura do proprietario da area ou seu preposto.

§ 5° Os relatorios operacionais deverdo ser assinados pelo engenheiro agrénomo responsavel técnico da
empresa, apos as aplicacbes aeroagricolas, no prazo maximo de dez dias, constando em campo especifico o
nome, a assinatura e o registro profissional.

§ 6° Quando da utilizacdo de produtos que necessitem de receituario agronémico, uma coépia devera estar
arquivada com o relatdrio operacional.

8§ 7° Todas as atividades aeroagricolas de campo serdo acompanhadas por técnicos agropecuérios com curso
de executor em aviacdo agricola, com a finalidade de ser mantido o padrdo de qualidade da aplicacéo,
interrompendo-se quando os parametros basicos atingirem os limites maximos de seguranca.

§ 8° Quando a aplicagdo for efetuada com utilizacdo do DGPS, que possuam capacidade de gravacdo de
dados e emissdo de relatério, uma cépia do mapa da aplicacdo deverd ser arquivada com o relatério
operacional.

8§ 9° Os relatdrios operacionais deverdo ser arquivados pelas empresas pelo prazo minimo de dois anos.

8§ 10. Na atividade de combate a incéndios em campos e florestas, o relatorio operacional serd necessario caso
haja 0 emprego de produtos quimicos.

Art. 10. Para o efeito de seguranca operacional, a aplicacdo aeroagricola fica restrita a area a ser tratada,
observando as seguintes regras:

I - ndo é permitida a aplicacdo aérea de agrotoxicos em areas situadas a uma distancia minima de:

a) quinhentos metros de povoacdes, cidades, vilas, bairros, de mananciais de captacdo de agua para
abastecimento de populacéo;

b) duzentos e cinglienta metros de mananciais de dgua, moradias isoladas e agrupamentos de animais;

Il - nas aplicac@es realizadas proximas as culturas susceptiveis, os danos serdo de inteira responsabilidade da
empresa aplicadora;

I11 - no caso da aplicagdo aérea de fertilizantes e sementes, em areas situadas a distancia inferior a quinhentos
metros de moradias, o aplicador fica obrigado a comunicar previamente aos moradores da area;

IV - ndo é permitida a aplicacdo aérea de fertilizantes e sementes, em mistura com agrotoxicos, em areas
situadas nas distancias previstas no inciso |, deste artigo;

V - as aeronaves agricolas, que contenham produtos quimicos, ficam proibidas de sobrevoar as areas
povoadas, moradias e 0s agrupamentos humanos, ressalvados os casos de controle de vetores, observadas as
normas legais pertinentes;

VI - no local da operacgéo aeroagricola sera mantido, de forma legivel, o endereco e os nimeros de telefones
de hospitais e centros de informagdes toxicoldgicas;

VII - no local da operacéo aeroagricola, onde é feita a manipulacdo de produtos quimicos, devera ser mantido
facil acesso a extintor de incéndio, sabdo, agua para higiene pessoal e caixa contendo material de primeiros
SOCOrTos;

VIII - é obrigatorio ao piloto o uso de capacete, cinto de seguranga e vestuario de protecéo; e



270

X1 - a equipe de campo que trabalha em contato direto com agrotéxicos devera obrigatoriamente usar 0s
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) necessarios, fornecidos pelo empregador.

Art. 11. As demonstracdes de equipamentos e produtos, na atividade aeroagricola, poderdo ocorrer em carater
simulado ou real da seguinte forma:

| - mediante prévia autorizacdo do Superintendente Federal de Agricultura no respectivo estado, por meio de
requerimento formulado aquela autoridade com antecedéncia de quinze dias, implicando em autorizacdo
tacita o ndo pronunciamento da autoridade competente até a data prevista para a respectiva demonstracao;

Il - as demonstracdes de carater simulado poderdo ser efetuadas se for utilizado material liquido ou solido,
ndo nocivos ao meio ambiente;

Il - as demonstracdes de carater real poderdo ser feitas utilizando-se produto que melhor convier, desde que
registrado e homologado pelos 6rgaos competentes do MAPA, acompanhado do devido relatério operacional,
e obedecendo as determinacGes das normas técnicas e de trabalho.

Art. 12. As empresas de aviagdo agricola, pessoa fisica ou juridica, deverdo requerer autorizacdo para operar
em outra unidade da federacdo a Superintendéncia Federal de Agricultura (SFA) no respectivo estado onde as
operacdes serdo efetuadas:

I - conforme modelo de requerimento constante do Anexo Il, com no minimo cinco dias de antecedéncia;

Il - por ocasido do requerimento, deverdo fornecer:

a) nome ou razdo social da pessoa fisica ou juridica;

b) cadastro de pessoas fisicas (CPF); cadastro nacional de pessoas juridicas (CNPJ) e inscricdo estadual,
quando for o caso;

c) numero do registro no MAPA,;

d) endereco e telefone da sede da empresa, do escritério e da base operacional na regido da jurisdicdo dos
trabalhos;

e) nome do engenheiro agrénomo, responsavel técnico pelas operacdes aeroagricolas, cadastro de pessoa
fisica, cdpia da carteira do Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura (CREA) e copia da Anotacdo de
Responsabilidade Técnica (ART) de desempenho de cargo no respectivo Estado onde as operagdes serdo
executadas;

f) nome do técnico agropecuario com curso de executor em aviagdo agricola, cadastro de pessoa fisica, copia
da carteira do CREA e cOpia da anotacdo de responsabilidade técnica de desempenho de cargo, do Estado
onde as operacdes serdo executadas;

g) prefixo das aeronaves;

h) municipio e periodo de atuacéo;

i) tipo de servico a realizar e cultura a ser tratada; e

J) localizacdo do patio de descontaminacdo das aeronaves, proprio ou mediante contrato ou autorizacdo de
uso, com localizagdo através de coordenadas geogréficas;

IIl - a emissdo da autorizacdo para as empresas de aviacdo agricola, pessoa fisica ou juridica, ficara
condicionada a apresentacdo da documentacéo solicitada no inciso anterior;

IV - as copias das anotacOes de responsabilidade técnica de desempenho de cargo, do engenheiro agronomo e
do técnico agropecudrio com curso de executor em aviacao agricola, bem como do contrato ou autorizacao de
uso do patio de descontaminacdo das aeronaves, poderdo ser encaminhadas até quinze dias da data do
requerimento;

V - o relatorio operacional dos servicos realizados devera ser mantido a disposi¢do da fiscalizagdo na base
operacional ou no escritorio, da jurisdicdo dos trabalhos, durante o periodo constante da autorizacgéo; e

VI - o relatério mensal, de atividades da empresa aeroagricola com sede em outra unidade da federacéo,
devera ser encaminhado a SFA no respectivo estado onde atuou, até o décimo quinto dia do més subseqlente,
sem prejuizo das informacGes a serem prestadas a SFA da unidade da federacdo onde € registrada.

Paragrafo Unico. Na hipdtese de ocorrerem operacdes emergenciais de combate a incéndios em campos e
florestas, o deslocamento poderéd ser feito sem prévia autorizagdo do MAPA, devendo ser encaminhado
requerimento posteriormente.
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Art. 13. As empresas de aviacdo agricola, pessoa fisica ou juridica, estdo sujeitas as seguintes exigéncias:

| - as que possuirem contrato de arrendamento de terra, contrato de parceria agricola, de acordo com o
estatuto da terra ou condominio rural, deverdo comunicar ao MAPA quaisquer alteracfes, no prazo maximo
de trinta dias, devendo apresentar 0s mesmos registrados em cartorio;

Il - ficam obrigadas a permitir a fiscalizacdo sem embaraco que, a juizo dos érgdos fiscalizadores, seja
necessaria, podendo ser solicitado o auxilio da autoridade policial, nos casos de recusa ou impedimento;

111 - devera comunicar qualquer alteracao ocorrida ap0s a efetivacéo do registro no MAPA, no prazo maximo
de trinta dias, em atendimento ao art. 8° do Decreto n° 86.765, de 22 de dezembro de 1981, como também
relativas a:

a) informacgdes do nome e endereco do vendedor, comprador ou terceiros, quando da aquisi¢do ou venda de
aeronaves;

b) mudanca de endereco; e
c) mudanca do técnico agropecuario executor;

V - manter arquivos documentais, referentes as atividades da aviacdo agricola, disponibilizando ao fiscal
durante a fiscalizacdo os seguintes documentos:

a) registro da empresa no MAPA;

b) contrato de trabalho com o engenheiro agronomo responsavel pela coordenagdo das atividades a serem
desenvolvidas e anotacdo de responsabilidade técnica de desempenho de cargo do CREA;

c) certificado do técnico agropecuario com curso de executor em aviacdo agricola e anotacdo de
responsabilidade técnica de desempenho de cargo do CREA;

d) relatério operacional, com cépia do receituario agrondmico e o mapa da aplicacdo do DGPS;
e) relatorio mensal de atividade da empresa;

f) cdpia das carteiras dos pilotos agricolas;

g) documentos das aeronaves agricolas;

h) histérico dos alunos somente para as institui¢oes de ensino; e

1) manter arquivados outros documentos quando solicitados pela fiscalizagéo.

VI - atender as solicitacdes e prazos estabelecidos no termo de intimacé&o.

Art. 14. As empresas de aviagdo agricola, pessoa fisica ou juridica, deverdo apresentar o relatério mensal das
atividades, que deve ser preenchido em formulario préprio:

I - conforme modelo constante do Anexo V, com informacdes retiradas do relatorio operacional, de acordo
com as instrucdes de preenchimento abaixo:

a) 0 campo reservado para identificacdo da entidade devera anotar o nome, endereco, més, ano e nimero de
registro no MAPA,;

b) na coluna UF, anotar a sigla da Unidade da Federacéo onde realizou o trabalho;

¢) na coluna Municipio, indicar o nome do municipio onde trabalhou;

d) na coluna tipo de servigo, indicar o servico realizado, que pode ser aplicacédo de fertilizantes, inseticidas,
herbicidas, semeadura ou outros;

e) na coluna cultura, indicar o nome da cultura em que realizou a atividade, ou seja, indicar em qual cultura
foi realizado o servico;

f) na coluna area, indicar o nimero de hectares trabalhados em uma atividade numa determinada cultura,
durante o més relatado, no final da coluna somar os hectares trabalhados, para obter o total mensal;

g) o campo destinado a informacdo dos produtos utilizados esta dividido em cinco colunas, devendo
relacionar apenas nomes comerciais, sem identificar dosagem ou quantidade aplicada, na seguinte forma:

1. na coluna inseticida, relacionar o nome comercial dos produtos utilizados no més;

2. na coluna fungicida, relacionar o nome comercial dos produtos utilizados no més;

3. na coluna herbicida, relacionar o nome comercial dos produtos utilizados no més;

4. na coluna fertilizante, relacionar o nome dos produtos utilizados no més, acrescido da letra "S", para
fertilizante solido ou "L" para fertilizante liquido; e

5. na coluna outros, relacionar os produtos utilizados que ndo puderem ser anotados nas colunas anteriores,
como, por exemplo, semeadura de pastagens ou peixamento de rios;
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h) na coluna reservada a identificagdo das aeronaves, relacionar o prefixo destas, utilizadas pela pessoa fisica
ou juridica, nas operacOes descritas no més; e

i) na parte inferior do relatorio existe espaco reservado para colocar local, data e assinatura, com identificacéo
do diretor da empresa e do engenheiro agronomo responsavel técnico, conforme determina o art. 14, § 2°, do
Decreto n° 86.765, de 1981.

Il - para a atividade de combate a incéndios em campos e florestas, devera ser utilizado o0 mesmo modelo de
formulario para o relatorio mensal, conforme modelo do Anexo V, sendo que:

a) a coluna cultura ndo se aplica e pode ser deixada em branco;

b) na coluna &rea em hectares, informar o nimero de horas voadas no periodo; e

c) no campo destinado a informacdo dos produtos utilizados, utilizar a coluna "outros", caso haja algum
produto quimico empregado na dgua utilizada no combate a incéndios;

Il - para qualquer atividade, caso nenhuma operacao tenha sido realizada no més, encaminhar os relatorios
mensais, informando:
"Nenhuma atividade realizada".

Art. 15. Para as entidades de ensino, com delegacdo de competéncia a ministrar cursos de piloto agricola,
cursos de coordenadores em aviacao agricola e cursos de executores em aviacao agricola, estas deverao:

I - comunicar a SFA, na unidade da federacdo, com antecipacdo de trinta dias, os periodos em que serdo
ministrados 0s cursos;

Il - enviar a SFA, a relacao dos candidatos inscritos, até o dia de inicio do curso, e a relacdo dos formados ao
final de cada curso;

Il - enviar & SFA, a relagdo dos instrutores praticos e tedricos, até o dia de inicio de cada curso;

IV - comunicar a SFA, no prazo méximo de dez dias, qualquer alteragcdo ocorrida nas informagfes ou nos
documentos fornecidos ao MAPA, relativos aos cursos, ou ha mudanca:

a) de endereco;

b) no corpo docente;

c) da empresa suporte; e

d) de aeronave agricola;

V - ficam obrigadas a permitir a fiscalizacdo que, a juizo dos 6rgdos fiscalizadores, seja necessaria, podendo
ser solicitado o auxilio de autoridade policial, no caso de recusa; e

VI - deverdo manter arquivada a documentacao e historico de cada aluno.

Art. 16. As entidades de ensino com delegacdo de competéncia para ministrar cursos de piloto agricola
deveréo:

| - possuir duas aeronaves, conforme legislacdo especifica;

Il - ter engenheiros agrénomos, com curso de coordenador em aviacdo agricola para ministrar as aulas de
legislacdo da aviacdo agricola, normas técnicas e tecnologia de aplicacao;

I11 - ter piloto agricola habilitado para ministrar aulas praticas e demonstracdo de voos;

IV - equipamentos para coleta de liquidos e solidos, crondmetros, psicrometros, termémetro, lupa, balanca de
preciséo e anemometro;

V - conjunto de equipamento para aplicacdo de liquidos, composto de barras de bicos hidraulicos e rotativos;

VI - conjunto de equipamentos para aplicacdo de solidos, composto de distribuidor Venturi, conhecido como
Pé de Pato, e distribuidor Tetraédrico;

VII - pétio de descontaminacéo, conforme modelo oficial,
VIl - material didatico sobre o patio de descontaminacdo, conforme modelo oficial; e

IX - pista homologada ou registrada para uso agricola, de acordo com o disposto nos regulamentos
aeronauticos em vigor.

Art. 17. As empresas de aviagdo agricola que dardo suporte técnico aos cursos das entidades de ensino, com
delegacédo de competéncia para ministrar cursos de coordenadores em aviacao agricola e cursos de executores
em aviagdo agricola, deverao ser registradas e estarem com suas obrigacGes em dia com 0 MAPA.
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Art. 18. Para obter a delegacdo de competéncia do MAPA, para ministrar cursos de coordenadores e
executores em aviacdo agricola, as entidades de ensino deverdo formalizar um convénio com a SFA na
unidade da federacdo onde encontra situada a sede da instituicdo de ensino e atender aos seguintes requisitos
minimos:

| - possuir:

a) pelo menos uma aeronave agricola propria ou arrendada, em condic¢Ges operacionais;

b) equipamentos para coleta de liquidos e sélidos, crondmetros, psicrémetros, termdmetro, lupa, balanca de
preciséo e anemometro;

c) conjunto de equipamento para aplicacdo de liquidos, composto de barras de bicos hidraulicos e rotativos;

d) conjunto de equipamentos para aplicacdo de solidos, composto de distribuidor Venturi, conhecido como Pé
de Pato, e distribuidor Tetraédrico;

e) patio de descontaminacédo, conforme modelo oficial,

f) material didatico sobre o patio de descontaminacgédo, conforme modelo oficial; e

g) pista homologada ou registrada para uso agricola, de acordo com o disposto nos regulamentos aeronauticos
em vigor;

Il - o curso devera obedecer ao estabelecido na grade curricular minima, aprovada pelo MAPA;

Il - os exames finais para efeito de emissdo de certificado serdo aplicados pelo MAPA, ou pela entidade de
ensino delegada;

IV - as aulas de legislacdo, normas técnicas e tecnologia de aplicacdo deverdo ser ministradas por
engenheiros agronomos, possuidores de curso de coordenadores em aviagdo agricola;

V - as aulas de toxicologia deverdo, preferencialmente, ser ministradas por bidlogos ou médicos, especialistas
em toxicologia de agrotoxicos;

VI - os vbos de demonstracdo e aulas praticas deverdo ser efetuados por piloto agricola habilitado; e

VII - as aulas praticas para curso de executores em aviacdo agricola poderdo ser monitoradas por técnico
agricola com curso de executores.

Paragrafo Unico. Ficam obrigadas as entidades de ensino a ministrarem o conteido e carga horaria minima
das grades curriculares exigidas para os cursos, de acordo com modelo da tabela do Anexo I11.

Art. 19. As irregularidades constatadas pela fiscalizagdo relativas as atribuicdes do engenheiro agrénomo,
técnico executor e piloto agricola deverdo ser comunicadas as entidades fiscalizadoras das respectivas
categorias.

Art. 20. As atividades aeroagricolas ficam ainda sujeitas as disposi¢cdes das demais normas vigentes.

Art. 21. As empresas aeroagricolas ja registradas no MAPA terdo prazo de um ano, da data da publicacédo
desta Instrucdo Normativa, para adequacdo ao novo sistema do patio de descontaminacgdo, constante deste
ato.

Nota: Prazo prorrogado por um ano, a partir de 9 de janeiro de 2009, pela Instrucdo Normativa
2/2008/MAPA

Nota: Prazo prorrogado até 9 de janeiro de 2010 pelo(a) Instrucdo Normativa 13/2009/MAPA
Nota: Prazo prorrogado(a) até 30 de junho de 2010 pelo(a) Instrucdo Normativa 1/2010/MAPA

Art. 22. As duvidas suscitadas na execucdo destas normas técnicas de trabalho serdo esclarecidas pela
Secretaria de Defesa Agropecuaria do MAPA.

Art. 23. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicacao.

Art. 24. Ficam revogadas as Portarias n° 09, de 23 de mar¢o de 1983, 96, de 16 de outubro de 1991, 436, de
14 de dezembro de 2000, e 626, de 19 de outubro de 2001.
REINHOLD STEPHANES
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ANEXO |
MODELO DO RELATORIO OPERACIONAL
Contratante:
Propriedade:
Empresa= Localizagdo:
Registro MAPA Municipio: UF:
CNPJ/CPF:

: . « Classe |, .
Tipo de servico: Produto [Formulagdo [Dosagem Toxic IAdjuvante
Cultura:

Area (ha):
\Volume(litros ou kg/ha):
Outros: Receituario Agrondémico n° Emitido em: //

Parametros Basicos de Aplicacdo

Temperatura Max.

Unidade Relativa Min

Velocidade do Vento Max.

Modelo:
. — vento
Equipamento [Tipo: N
Angulo: S

Altura de voo:

Croqui da area com Indicador (®) da direcdo dos tiros e sentido do

Coordenadas Geogréficas:

Largura da faixa:

Data / /

Nome, assinatura e CREA do

profissional.

Condic¢des Meteoroldgicas na Aplicacdo

Data: / / M_at_utlno_ Ve_zs_pertlpo Inicio da aplicacdo: : horas e término: : horas

Inicial |Final |Inicial |Final
;I'émperatura Inicio da aplicacdo: : horas e término: : horas
Umid. . ) . - . «
) Prefixo - Aeronave: [Emitiu relatorio do DGPS: Sim ou Nao

Relativa%

\Veloc. fga

\ento- km/h Coordenadas da Pista:

Data: / / M_at_utlno_ V?SPe“'T‘O Inicio da aplicacdo: : horas e término: : horas

Inicial |Final |Inicial |Final
;I'ézmperatura Inicio da aplicacéo: : horas e término: : horas
Umid. . _ - - o «
) Prefixo - Aeronave: [Emitiu relatério do DGPS: Sim ou Néo

Relativa%

\Veloc. ffa-

\ento- km/h Coordenadas da Pista:

Observacoes:

Data: / |/
Nome, assinatura, CREA Técnico Agricola Executor
Nome, assinatura, registro profissional Piloto Agricola
Nome, assinatura Proprietario ou Preposto

Data: / / |Nome, assinatura e CREA do Eng® Agrbnomo:
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ANEXO 11

MODELO DE REQUERIMENTO DE AUTORIZAQAO PARA PRESTAC}AO DE SERVICOS
AEROAGRICOLAS

SENHOR (nome da autoridade competente da SFA/MAPA na Unidade da Federacédo)
SUPERINTENDENTE FEDERAL DE AGRICULTURA NO ESTADO DE........cccoeiviieiiie e,

O abaixo assinado, atendendo os dispositivos das Normas Técnicas e de Trabalho, instituida pelo Decreto n®
86.765, de 11/12/81,vem pelo presente requerer a V.Sa. Autorizacdo para Prestacdo de Servicos
Aeroagricolas no Estado de.............ccco...... , (instrui-lo com as informacdes e os respectivos documentos):

Contaremos com o apoio do Patio de Descontaminacdo de aeronaves localizado na pista situada no seguinte
ENAEIEGO. ...c.viveeieiieeeiec e, , conforme contrato ou autorizagdo de uso, em anexo.

Encaminhamos, também, cdpia da carteira do CREA, CPF e da ART/CREA/UF, do engenheiro agronomo,
responsavel técnico da empresa, e do(s) técnico(s) em agropecuaria com CEAA.

Documentos Anexos:
a) Copia do contrato ou autorizacdo de uso do patio de descontaminacao.

b) Cdpia da carteira do CREA, CPF e ART/CREA/UF, do Estado da jurisdi¢cdo dos trabalhos, do engenheiro
agrénomo, responsavel técnico da empresa.

c) Copia da carteira do CREA, CPF e ART/CREA/UF, do Estado da jurisdicdo dos trabalhos, dos técnicos
em agropecuaria executores com CEAA, da empresa.

Nestes Termos
Pede Deferimento
de de

Identificagdo e assinatura do
requerente ou representante legal
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ANEXO Il

CONTEUDOS E CARGAS HORARIAS MINIMOS, DAS GRADES CURRICULARES EXIGIDAS PARA
OS CURSOS

Carga horaria minima cursos/Carga horaria minima cursos

Conteldo da grade curricular
coordenadores executores

Aeronaves agricolas Aspectos historicos.
Caracteristicas basicas.

Desempenho operacional. Duas horas Duas horas
Aspectos econémicos e estatisticos.
Principais aeronaves utilizadas.

Aviacdo agricola Aspectos histéricos e
estatisticos.

Legislacdo e politica especifica. Quatro horas Trés horas
Fiscalizacdo do uso da aviacdo agricola.
Usos especiais.

Tecnologia de Aplicacdo Produtos quimicos
agricolas.

Toxicologia.

Teoria de gota.

Equipamento para aplicacao via liquida.
Equipamentos para aplicacdo via solida.
Determinacdo de faixas de deposicdo e
uniformidade de distribuicéo.

Calibracéo de aeronaves agricolas.

Aspectos aerodindmicos do voo aeroagricola.
Fatores meteoroldgicos ligados ao vbo
agricola.

Planejamento operacional Produtividade de
aeronaves agricolas.

Estudo econdmico de operacgdes aeroagricolas.
Técnicas operacionais.

Relatério operacional.

Relatorio de atividades.

Praticas Constituicdo dos equipamentos de
aplicacao.

Voo de calibracgéo.

Determinagdo de faixas de deposicdo e
coeficiente de variacgéo. Dez horas Quinze horas
Levantamento de condic¢des operacionais.
Embandeiramento.

Condig6es Operacionais.

Préticas de aplicagdo.

TOTAL

Dezoito horas 'Vinte horas

Oito horas Seis horas

QUARENTA E DUASQUARENTA E SEIS
HORAS HORAS
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ANEXO IV

CROQUI DO SISTEMA DE PATIO DE DESCONTAMINACAO (ILUSTRATIVO)

LEGENDA
1. PATIO DE LAVAGEM

2. RESERVATORIO DE DECANTACAO

3. CONJUNTO MOTOBOMBA

4. OZONIZADOR

5. RESERVATORIO DE OXIDACAO

6. RESERVATORIO DE CONTENCAO E EVAPORACAO

ANEXO V

MODELO DO RELATORIO MENSAL DAS ATIVIDADES

EMPRESA: MES:
ENDERECO: _
REGISTRO NO MAPA N° ANO:
Produtos Utilizados
.. [Tipo de Area . . . . N Prefixos  das
UF [Municipio . _|Cultura Inseticidas [Fungicidas [Herbicidas [Fertilizantes |Outros
Servico (ha) Aeronaves
Total
Local e Data: Car./Assinatura Car./Assinatura

ANEXO VI

DIMENSOES DO RESERVATORIO DE RETENCAO, SOLARIZACAO E DE EVAPORAGCAO DA
AGUA DE LAVAGEM DAS AERONAVES AGRICOLAS

Quantidade de{Sem Cobertura Com Cobertura (telhado)
aeronave (s) Dimensodes (m) Volume (m°) Dimensodes Volume (m°)
1 4,0x 5,0x 1,2m 24,00 2,0x4,0x1,5m [12,00
2 5,0x 8,0x 1,2m 48,00 4,0x 4,0x1,5m 24,00
3 6,0x 10,0x 1,2m 72,00 4,0x 6,0x 1,5m 36,00
A 8,0x 10,0x 1,2m 96,00 4,0x 8,0x 1,5m 48,00
5 10,0x 10,0 x 1,2m 120,00 5,0x8,0x 1,5m 60,00
6 10,0 x 12,0x 1,2m 144,00 6,0 x 8,0x 1,6m  [72,00
7 10,0 x 14,0 x 1,2m 168,00 7,0x8,0x 1,6m 84,00
8 10,0 x 16,0 x 1,2m 192,00 8,0x 8,0x 1,5m 196,00
0 12,0 x 15,0 x 1,2m 216,00 8,0x 9,0x 1,5m (108,00
10 ou + 10,0 x 20,0x 1,2m 240,00 8,0 x 10,0x 1,5m [120,00

D.O.U., 08/01/2008 - Segéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 5, DE 2 DE ABRIL DE 2012

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA- RIA E ABASTECIMENTO, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da Constituicdo, tendo em vista o disposto no
Decreto n° 24.114, de 12 de abril de 1934, na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n® 4.074, de 4
de janeiro de 2002, na Lei n°® 10.711, de 5 de agosto de 2003, no Decreto n° 5.153, de 23 de julho de 2004, no
Decreto n° 5.741, de 30 de marco de 2006, no Decreto n® 5.759, de 17 de abril de 2006, na Instrugéo
Normativa n° 09, de 2 de junho de 2005, na Instru¢cdo Normativa MAPA n° 50, de 29 de dezembro de 2006, e
0 que consta dos Processos n° 00443.000100/2010-15 e 21000.002967/2010-86, resolve:

Art. 1° Estabelecer critérios para autorizacdo de uso de agrotoxico em tratamento de sementes e mudas de
cultura diversa as recomendadas em rétulo e bula, destinados exclusivamente a exportacdo, em atendimento
a requisitos fitossanitarios do pais importador.

8 1° O ingrediente ativo e a formulagdo do agrotoxico a ser utilizado devem estar registrados no Brasil.

§ 2° Para 0 uso de agrotoxicos em tratamento de sementes e mudas de cultura diversa as recomendadas em
rotulo e bula, devem ser atendidos os preceitos estabelecidos na Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, e no
Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, especialmente no que concerne:

| - a0 armazenamento de agrotoxicos;

Il - uso dos equipamentos de protecdo individual;

I11 - destino final de embalagens e residuos;

IV - ambientes de aplicacéo; e

V - seguranca da aplicacao.

Art. 2° Para os efeitos desta Instrucdo Normativa, entende-se por requisito fitossanitario qualquer medida
fitossanitaria especifica estabelecida por um pais importador referente a envios movimentados para aquele
pais, com o propdsito de prevenir a introducdo e disseminacdo de pragas quarentenarias, ou limitar o impacto
econdmico de pragas ndo quarentenarias regulamentadas especificas.

Art. 3° E legitimado a requerer autorizacdo para o uso de agrotoxicos para realizacdo de tratamento de que
trata esta Instrucdo Normativa o produtor inscrito no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RENASEM.

Art. 4° O requerimento para 0 uso de agrotoxico em tratamento de sementes e mudas de cultura diversa as
recomendadas em rétulo e bula sera apresentado ao 6rgdo técnico de sementes e mudas da unidade
descentralizada do MAPA na respectiva Unidade da Federacdo em que o exportador estiver estabelecido de
forma complementar a documentacao anexa ao Requerimento de Autorizacdo para Exportacdo de Sementes e
de Mudas, prevista na Instrucdo Normativa n° 50, de 29 de dezembro de 2006.

§ 1° O requerimento de que trata o caput devera indicar somente um dos ingredientes ativos, quando mais de
um ingrediente ativo for indicado no requisito fitossanitario pelo pais importador para a mesma finalidade.

8§ 2° O requerimento deve seguir o modelo disposto no Anexo | desta Instru¢cdo Normativa e vir acompanhado
dos seguintes documentos e informac6es obrigatérios:

| - documento da Organizacdo Nacional de Protecdo Fitossanitaria (ONPF), ou autoridade equivalente, do pais
de destino das sementes e mudas informando o tratamento solicitado como requisito fitossanitario do pais
importador;

Il - no caso do documento de que trata o inciso | ndo contemplar a dose de aplicacdo, o requerente devera
apresentar indicacdo de dose, baseado em recomendacbes para controle emanadas por organismos
internacionais, ou em dados bibliograficos técnicocientificos de fontes referenciadas, cujas cépias traduzidas
deverdo ser apresentadas em anexo;

Il - parecer assinado pelo Responsavel Técnico, acompanhado de informacBGes sobre a eficacia e
praticabilidade agrondmica do agrotoxico, baseadas em recomendagfes para controle da praga emanadas de
organismos internacionais, ou de dados bibliograficos técnico-cientificos de fontes referenciadas, cujas copias
traduzidas deverdo ser apresentadas em anexo; e

IV - Plano de Trabalho numerado e identificado.
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Art. 5° O Plano de Trabalho sera identificado por "xxx/aaaasigla™ ("xxx" trata-se de numeragdo cronoldgica
crescente de 001 a 999; "aaaa" trata-se do ano da solicitacdo; e "sigla™ do requerente), e devera conter no
minimo:

I - nome do requerente, numero do RENASEM, endereco completo, telefone para contato;

Il - objetivo do tratamento, informando o requisito fitossanitario do pais importador;

I11 - nome comum e cientifico do vegetal ou parte vegetal a ser tratada;

IV - marca comercial do agrotdéxico que possa ser utilizado, nimero do registro, ingrediente ativo,
concentracdo, formulacdo do produto, dose, modo de aplicacdo e tempo de exposicao;

V - equipamentos e infraestrutura para realizagdo dos tratamentos;

VI - equipamentos de seguranca a serem utilizados;

VII - endereco completo do local onde sera realizado o tratamento e mapa de acesso;

VIII - cronograma previsto de tratamento indicando data e quantidade de sementes ou mudas a serem tratadas,
expressas em gramas ou em quilogramas;

IX - data prevista para a exportacao;

X - quantidade total estimada de sementes ou mudas a serem tratadas;

XI - descricdo de procedimentos de controle e rastreabilidade do tratamento, do material tratado exportado e
do material tratado ainda ndo exportado;

XII - descricdo de procedimentos de controle para separar, dos demais materiais tratados, o material tratado
conforme esta Instrucdo Normativa;

XIII - controle de uso do agrotoxico autorizado para o tratamento, observando:

a) quantidade adquirida;

b) quantidade utilizada; e

c) estoque diferenciado dos demais agrotoxicos;

XIV - demais informac6es consideradas necessarias pelo Responsavel Técnico; e

XV - assinatura do requerente e do Responsavel Técnico pelo tratamento fitossanitario de que trata esta
Instrucdo Normativa, identificado pelo seu nome e respectivo registro profissional.

Art. 6° O oOrgao técnico de fiscalizacdo de agrotoxicos, observada a legislacdo especifica, devera analisar a
solicitacdo de uso de agrotdxico de que trata esta Instrucdo Normativa.

8 1° Concluidas as andlises e satisfeitas as exigéncias legais, o0 6rgdo técnico de fiscalizacdo de agrotoxicos
autorizard o seu uso, no préprio requerimento apresentado na forma do modelo do Anexo | e no corpo do
Requerimento de Autorizacdo para Exportacdo de Sementes e de Mudas.

§ 2° Poderdo constar do mesmo processo administrativo tantos requerimentos de uso de agrotéxicos quantos
forem os apresentados pelo exportador no ano civil.

Art. 7° O Responsavel Técnico devera emitir receitudrio agronémico especificando que o agrotdxico sera
utilizado para atender requisito fitossanitario do pais importador, cujo nome devera ser expresso, conforme
aprovacao de Plano de Trabalho (N° xxx/aaaasigla), mediante cumprimento das determinacdes desta Instrucao
Normativa.

Art. 8° O Responsavel Tecnico pela producdo da empresa exportadora, credenciado no RENASEM,
acompanhara o tratamento e emitira o respectivo certificado.

8 1° O certificado de tratamento de sementes e mudas devera ser emitido em até 3 (trés) dias Uteis apos a
realizacdo do tratamento, de acordo com o modelo constante no Anexo II.

8§ 2° O certificado de tratamento de sementes e mudas embasara as informacgdes para emissdo do Certificado
Fitossanitéario.

8 3° O certificado de tratamento de sementes e mudas deverd ser emitido em duas vias com a seguinte
destinacao:

| - 1% via original, para acompanhar a remessa da carga; e

Il - 22 via original, para o arquivo, durante 5 (cinco) anos, pela empresa emitente.

Art. 9° Sdo obrigacBes do produtor inscrito no RENASEM autorizado a utilizar agrotdxicos e realizar o0s
tratamentos fitossanitarios de que trata esta Instrugdo Normativa:



280

| - manter toda documentacdo relativa ao controle de rastreabilidade do uso do agrotoxico autorizado, de
rastreabilidade das sementes e mudas tratadas exportadas e das sementes e mudas tratadas ainda néo
exportadas;

I - manter toda semente e muda tratadas conforme esta Instrucdo Normativa separadas das demais sementes e
mudas tratadas; e

Il - encaminhar a representacdo do MAPA na Unidade da Federacdo o relatério mensal dos tratamentos de
sementes e mudas executados no periodo, até o 10° (décimo) dia atil do més subsequente, conforme modelo
apresentado no Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

Art. 10. O servico responsavel pela area de fiscalizacdo de agrotoxicos da representacdo do MAPA na
Unidade da Federacdo devera consolidar, a cada seis meses, lista dos ingredientes ativos e dos produtos
formulados utilizados para tratamento das sementes e mudas.

Paragrafo Unico. A lista prevista no caput deverd ser remetida ao Departamento de Fiscalizacdo de Insumos
Agricolas, que a encaminhara ao Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos - CTA.

Art. 11. A fiscalizacdo do uso de agrotoxico para tratamento das sementes e mudas de que trata esta Instrucao
Normativa é de responsabilidade do 6rgdo competente pela fiscalizacdo de insumos agricolas da representacao
do MAPA na Unidade da Federacéo.

Art. 12. Acrescentar o paragrafo Gnico ao art. 31 da Instrucdo Normativa n°® 50, de 29 de dezembro de 2006,
que passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 31.

Paragrafo unico. Quando constar do processo requerimento para autorizacdo para o uso de agrotéxico em
tratamento de sementes e mudas de cultura diversa as recomendadas em rotulo e bula, o 6rgdo técnico de
sanidade vegetal deverad solicitar parecer, no mesmo prazo estabelecido do caput, do 6rgdo técnico de
fiscalizacdo de agrotoxicos antes de devolvé-lo ao érgdo técnico de sementes e mudas."(NR)

Art. 13. Acrescentar no Anexo V da Instrucdo Normativa n° 50, de 29 de dezembro de 2006, na area reservada
para uso do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA, o0 seguinte campo:

PARECER DO ORGAO TECNICO DE FISCALIZACAO DE AGROTOXICOS"(NR)
Art. 14. Aprovar os modelos de formularios contidos nos Anexos I, Il e 111 desta Instrucdo Normativa.

Art. 15. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
MENDES RIBEIRO FILHO

D.0.U., 03/04/2012 - Segdo 1
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ANEXO |

MODELO DE REQUERIMENTO PARA AUTORIZACAO PARA O USO DE AGROTOXICO EM
TRATAMENTO DE SEMENTES E MUDAS DE CULTURA DIVERSA AS RECOMENDADAS EM
ROTULO E BULA, DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE A EXPORTACAO, POR REQUISITO
FITOSSANITARIO DO PAIS IMPORTADOR

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, com base
no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, no Decreto n°® 5.153, de 23 de julho de 2004, e na Instrugcdo
Normativa n® 50, de 29 de dezembro de 2006, solicita AUTORIZACAO para uso de agrotoxicos para realizar
TRATAMENTO DE SEMENTES E MUDAS, destinado exclusivamente a exportacdo, para atender requisito
fitossanitéario de pais importador, conforme documentos em anexo, para o que presta as informacdes a seguir:
1. Produtor Requerente

1.1 Nome:

1.2 Endereco completo, CEP, Cidade, UF:

1.3 CNPJ:

1.4 Inscricdo no RENASEM N°:

1.5 Telefone:

1.6 Fax:

1.7 Endereco eletrénico:

2. Representante legal (anexar documento obrigatério)

2.1 Nome:

2.2 Endereco completo, CEP, Cidade, UF:

2.3 CNPJ:

2.4 Telefone:

2.5 Fax:

2.6 Endereco eletronico:

3. Ingrediente Ativo

3.1 Nome comum do ingrediente ativo (inclui agente bioldgico):

3.2 Nome quimico do ingrediente ativo:

3.3 NUmero CAS:

3.4 Classe:

3.5 Grupo Quimico:

4. Produto

4.1 Marca comercial:

4.2 NUmero de Registro:

4.3 Formulacéo:

5. Requisito fitossanitario

5.1 Pais importador:

5.2 Indicacéo de uso (tratamento de sementes, pulveriza¢do de mudas, imersao):

5.3 Cultura (nome cientifico e comum):

5.4 Parte a ser tratada (semente, muda, tubérculo, estaca, rizoma):

5.5 Finalidade:

5.5.1 Atendimento ao requisito fitossanitario da ONPF de (pais importador):

5.5.2 Dose solicitada:

5.5.3 Modo de aplicacgéo:

6. Realizacéo do tratamento

6.1 Responsavel Técnico pelo tratamento:

6.2 Credenciamento no RENASEM N° 6.3 Endereco completo do local do tratamento,
CEP, Cidade, UF:

6.4 CPF ou CNPJ:

6.5 Telefone:

6.6 Fax:

6.7 Endereco eletronico:

7. QOutras informacdes:
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7.1 Mesma formulagdo e dose do ingrediente ativo ja teve uso autorizado anteriormente conforme esta
Instrucdo Normativa? Sim Néo
7.2 Se a resposta anterior for SIM, o tratamento foi autorizado para sementes ou mudas da mesma espécie
boténica? Sim Né&o
7.3 Se a resposta for SIM, trata-se do mesmo requisito fitossanitério, diferindo apenas o pais importador?
Sim Né&o
7.4 Se a resposta anterior for SIM, indique qual foi o pais importador:
e 0 numero do processo:
Nestes Termos, pede deferimento.

UF, de de
Identificacdo e assinatura do requerente Documentagdo anexada ao Requerimento:
I. Documento da Organizacdo Nacional de Protecdo Fitossanitaria (ONPF), ou autoridade equivalente, do pais
de destino das sementes e mudas informando o requisito fitossanitario.
Il. Parecer assinado pelo Responsdvel Técnico, acompanhado de informacdes sobre a eficacia e
praticabilidade agrondémica do agrotdxico, baseadas em recomendacfes para controle do organismo nocivo
emanadas de organismos internacionais, ou de dados bibliograficos técnico-cientificos de fontes referenciadas,
cujas copias traduzidas deverdo ser apresentadas em anexo;
I11. Plano de Trabalho.
RESERVADO PARA USO DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO -
MAPA:
PARECER DO ORGAO TECNICO DE FISCALIZAGAO DE AGROTOXICO
- O ingrediente ativo é registrado no pais? sim___ ndo__
- A formulacédo é registrada no pais? sim___ ndo__
- Dose indicada do agrotoxico: sim____ndo__ Em caso afirmativo, qual:
- Avaliacdo do Parecer do Responsavel Técnico:
- Avaliagéo do Plano de Trabalho:
AUTORIZO O USO SOLICITADO:

Ingrediente Ativo: Formulagéo:
Dose:
Cultura (nome comum e cientifico) e parte vegetal a ser tratada:
Prazo de validade: [ Denego o uso solicitado pelos seguintes
motivos:

Assinatura do Fiscal Federal Agropecuario:
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CERTIFICADO DE TRATAMENTO DE SEMENTES E MUDAS COM AGROTOXICO PARA
ATENDIMENTO DE REQUISITO FITOSSANITARIO DE PAIS IMPORTADOR (PAPEL TIMBRADO
DA EMPRESA contemplando enderego e nimero de inscricgdo no RENASEM como Produtor de sementes e

mudas)

O abaixo assinado certifica que os produtos constantes da remessa abaixo descrita foram submetidos a
tratamento conforme indicacdo a seguir DESCRICAO DA REMESSA Cultura (home comum e cientifico):

Parte vegetal tratada:

Praga reportada no requisito fitossanitario:
N° do lote: Peso bruto:

Quantidade de volumes:

Origem: Destino:

Nome e endereco do remetente:

Nome e endereco do destinatario:
TRATAMENTO

Local de realizacdo do tratamento:
Ingrediente ativo: Concentracao:

Marca comercial: Formulacéo:

Dose: (gramas ou mL/kg ou 100kg de sementes;
tratamento:

Observacdes Local e Data:

Assinatura do Responsavel Técnico RENASEM n° XXXXX

gramas

ou

mL/100

litros

) Data do
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ANEXO Il

RELATORIO MENSAL DE TRATAMENTO DE SEMENTES E MUDAS EXECUTADOS DE ACORDO
COM A INSTRUCAO NORMATIVA N° XX DE XXXX DE XXXX.

MES / ANO:
Recelttﬂar!o Tratamento Quan_tl_dade UnlCultura Parte Dose Ql_Je_mtldade n R_equmtp N
Agrondémico adquirida tratada utilizada Fitossanitario
N° Data In_gredlente Concentracdo Formulacéo Marca . Pais

ativo Comercial
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 42, DE 31 DE DEZEMBRO DE 2008

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que Ihe conferem os arts. 9° e 42, do Anexo I, do Decreto n® 5.351,
de 21 de janeiro de 2005, tendo em vista a Lei n® 9.972, de 25 de marco de 2000, o Decreto n° 6.268, de 22 de
novembro de 2007, a Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, o Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, a
Instrugcdo Normativa n° 66, de 11 de setembro de 2003, e o que consta do Processo n° 21000.008330/2008-89,
resolve:

Art. 1° Instituir o Plano Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes em Produtos de Origem
Vegetal - PNCRC/Vegetal.

Art. 2° As definicdes para 0o PNCRC/Vegetal sdo as seguintes:

I - Plano Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes em Produtos de Origem Vegetal: constitui-se no
conjunto de todos os Programas Nacionais de Controle de Residuos e Contaminantes por cultura de origem
vegetal;

Il - Programa Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes: programa de inspecdo e fiscalizacdo que
objetiva controlar os fatores de qualidade e a seguranca higiénico-sanitaria dos produtos de origem vegetal,
seus subprodutos e derivados de valor econdmico por meio de verificacdo de autocontrole ao longo das etapas
da cadeia produtiva por cultura de origem vegetal;

Il - Subprograma de Monitoramento para o Mercado Interno: subprograma que gera as informacdes sobre a
freqliéncia, niveis e distribuicdo dos residuos e contaminantes no pais, ao longo de um tempo determinado,
cujos resultados norteiam as acGes de investigacdo e controle;

IV - Subprograma de Investigacdo: subprograma que investiga os produtos potencialmente ndo-conformes em
funcdo de informacdes obtidas no Subprograma de Monitoramento, por notificagdes de paises terceiros ou
por fundadas denuncias de violacdo dos limites maximos de residuos e contaminantes previstos na legislacéo
vigente, bem como na suspeita da presenca de ingredientes ativos proibidos;

V - Processo de Investigagdo: consiste no levantamento das informacdes de autocontrole do estabelecimento
e de todas as outras informacdes que possam levar a comprovacao ou nao da ndo-conformidade;

VI - Subprograma de Produtos Importados: subprograma que gera as informacdes sobre a fregiiéncia, niveis e
distribuicdo dos residuos e contaminantes em produtos que ingressem no pais, ao longo de um tempo
determinado, cujos resultados norteiam as a¢Ges de investigacdo e controle;

VII - Subprograma Exploratério: subprograma estabelecido em situacfes especiais tendo em comum o fato de
os resultados das analises ndo serem necessariamente utilizados para a promoc¢édo de acdes regulatérias, nem
conduzirem ao Programa de Investigacdo, a critério das autoridades competentes;

VIII - ano-safra: periodo de julho a junho do ano subseqiiente em que sdo desenvolvidas a grande parte das
praticas culturais agricolas em paises de clima tropical;

IX - autocontroles: programas internos do estabelecimento produtor ou processador que visam assegurar a
qualidade dos seus alimentos produzidos por meio da aplicacdo das boas praticas do procedimento padrdo de
higiene operacional e a analise de perigo e pontos criticos de controle;

X - Limite Méaximo de Residuos - LMR: quantidade méaxima de residuo de agrotéxico ou afim oficialmente
aceita no alimento, em decorréncia da aplicacdo adequada numa fase especifica, desde sua producdo até o
consumo, expressa em partes (em peso) do agrotoxico, afim ou seus residuos por milhdo de partes de
alimento (em peso) (ppm ou mg/kg);

X1 - Nivel Maximo de Contaminantes: quantidade maxima de determinada substancia oficialmente aceita no
alimento, em decorréncia das praticas agricolas, desde sua produgdo até o consumo, expressa em partes (em
peso) da substancia, por bilhdo de partes de alimento (em peso) (ppb ou pg/kg);

XII - amostra: porgao representativa de um lote ou volume do qual foi retirada;

XIII - amostra simples: é a amostra retirada de um ponto do lote ou volume; a coleta de amostras simples se
faz ao acaso, em diversos pontos e de modo que seja representativa do lote ou volume; o nimero de amostras
simples a serem coletadas depende do tamanho do lote ou volume;
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XIV - amostra composta: é o conjunto de amostras simples do mesmo lote ou volume do qual, depois de
misturada e homogeneizada, vai ser retirada a amostra que sera enviada ao laboratorio para a analise;

XV - amostragem: é o procedimento usado para se obter uma amostra representativa de um determinado lote
ou volume, devendo ser feita criteriosamente, pois todo o trabalho subseqiiente estard na dependéncia direta
do cuidado com que a amostra foi coletada;

XVI - lote: quantidade de produto vegetal, seus subprodutos e derivados de valor econdmico com
especificagcOes de identidade, qualidade e apresentagéo perfeitamente definidas;

XVII - partida: lote ou conjunto de lotes que formam uma carga que serd comercializada;

XVIII - Laboratérios Nacionais Agropecuarios - LANAGROs: laboratorios oficiais do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

XIX - laboratorios credenciados: laboratério pablico ou privado que se submeteu ao processo de avaliagdo do
MAPA e obteve reconhecimento formal de sua competéncia técnica para realizar analises em atendimento as
demandas dos controles oficiais do MAPA;

XX - Rede Nacional de Laboratdrios Agropecuarios: rede do sistema unificado de atengdo a sanidade
agropecuaria, formada pelos LANAGROs e laboratorios publicos ou privados credenciados e coordenada
pelo MAPA como instancia central e superior;

XXI - Certificado Oficial de Andlise: certificado padronizado pelo MAPA e emitido por Laboratério da Rede
Nacional de Laboratorios Agropecuarios.

Art. 3° Os objetivos do PNCRC/Vegetal sdo os seguintes:

| - assegurar a qualidade, a inocuidade e a seguranca higiénico-sanitéaria dos produtos de origem vegetal, seus
subprodutos e derivados de valor econémico colocados a disposi¢do da populacao brasileira;

Il - assegurar a qualidade, a inocuidade e a seguranca higiénico-sanitaria dos produtos de origem vegetal, seus
subprodutos e derivados de valor econémico a serem exportados;

Il - verificar o uso adequado e seguro dos agrotoxicos, de acordo com as boas praticas agricolas e as
legislacBes especificas;

IV - contribuir para a ado¢do das boas praticas agricolas, fabris, de armazenamento e de transporte na cadeia
de produgéo dos produtos de origem vegetal, seus subprodutos e derivados de valor econémico;

V - conhecer o potencial de exposicdo da populagdo aos residuos nocivos a satde do consumidor, parametro
orientador para a adocdo de politicas nacionais de saude vegetal, fiscalizacdo agropecuaria e fiscalizacdo
sanitaria;

VI - evitar 0 consumo e comercializacdo de produtos de origem vegetal, seus subprodutos e derivados de
valor econémico oriundos de producdo na qual se tenha constatado violacdo dos Limites Maximos de
Residuo - LMR e Niveis Maximos de Contaminantes.

Art. 4° Todas as analises no ambito do PNCRC/Vegetal devem ser realizadas em laboratério da Rede
Nacional de Laboratérios Agropecuérios, oficiais ou credenciados para analises de residuos e contaminantes,
com métodos analiticos validados de acordo com os parametros estabelecidos pela Coordenacdo-Geral de
Apoio Laboratorial - CGAL de modo a demonstrar a sua adequacgdo ao proposito.

Art. 5° O Programa de Controle de Residuos e Contaminantes por cultura de origem vegetal é composto pelos
Subprogramas de Monitoramento, Subprograma de Investigacdo, Subprograma de Produtos Importados e
Subprograma Exploratorio.

Paragrafo Unico. Os procedimentos relativos ao controle serdo especificados em regulamento especifico.

Art. 6° O Subprograma de Monitoramento sera definido por ato normativo especifico, publicado por ano-
safra.

8§ 1° Os residuos e contaminantes, bem como os produtos de origem vegetal, seus subprodutos e derivados de
valor econdbmico a serem monitorados, serdo selecionados com base nos critérios estabelecidos nesta
Instrugcdo Normativa.
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§ 2° O numero de amostras, o limite maximo de residuo ou o nivel maximo de contaminantes, o método
analitico, os ingredientes ativos e contaminantes a serem analisados pela Rede MAPA de laboratérios
constardo em normativa especifica.

§ 3° Participardo do Programa de Controle de Residuos e Contaminantes os estabelecimentos cadastrados de
acordo com a legislacdo vigente.

§ 4° A amostragem serd aleatoria, distribuida ao longo do ano-safra, e serd realizada mediante sorteios
periodicos nos estabelecimentos previamente cadastrados de acordo com o § 3° deste artigo.

Art. 7° Durante 0 monitoramento, constatada alguma ndo conformidade, serd estabelecido um processo de
investigacdo, de modo a evidenciar os responsaveis pela ndo-conformidade e aplicar as medidas cabiveis,
conforme legislagéo vigente.

Paragrafo unico. Comprovada a ndo-conformidade no processo de investigacdo, iniciar-se-& uma agdo de
fiscalizacdo, conforme legislacao especifica.

Art. 8° Em caso de notificagdo procedente de outros paises por constatacdo de nao-conformidade decorrente
de residuos ou contaminantes, 0 MAPA adotara as mesmas medidas previstas no art. 7° desta Instrucédo
Normativa.

Art. 9° Durante o Subprograma de Monitoramento, constatada alguma ndo-conformidade, confirmada pelo
processo de investigacao, o lote, volume ou parte dele ndo podera ser exportado.

§ 1° Caso ja tenha sido exportada alguma partida ndo-conforme, as autoridades sanitarias do pais importador
serdo notificadas e demais acOes de fiscalizacdo pertinentes serdo tomadas pelo MAPA, conforme legislacéo
especifica.

§ 2° No caso citado no § 1° deste artigo, o estabelecimento produtor fica obrigado a realizar anélise de
residuos e contaminantes dos lotes subsequientes até que se obtenha cinco lotes consecutivos e em
conformidade.

§ 3° No caso citado no § 2° deste artigo, a analise deve ser realizada em laboratério credenciado da Rede
Nacional de Laboratorios Agropecuarios, com método validado para o produto de origem vegetal, seus
subprodutos e derivados de valor econémico.

§ 4° A amostra a que se referem os 88§ 2° e 3° deste artigo deve ser coletada por Fiscal Federal Agropecuario e
o laudo de anélise deve ser disponibilizado as autoridades competentes do MAPA.

§ 5° Os custos da analise e envio ao laboratorio das amostras a que se refere o § 2° deste artigo correrdo por
conta do estabelecimento exportador.

§ 6° O ndo atendimento no disposto nos § 2° implicara as sanc¢Ges previstas em legislacao especifica.

Art. 10. O Subprograma de Investigacdo é composto por todos 0s processos de investigacdo ocorridos durante
um ano-safra.

8 1° O Processo de Investigagéo inicia-se na ocorréncia de uma ndo-conformidade ou notificagcdo de néo-
conformidade internacional e consiste no levantamento das informacdes de autocontrole do estabelecimento e
de todas as outras informacdes que possam levar a comprovacao ou ndo da nao-conformidade.

8§ 2° Devem ser auditados no processo de investigacéo os controles internos do estabelecimento, o cadastro, 0s
registros de rastreabilidade do lote ndo-conforme, a utilizagdo de Boas Praticas e o registro dos insumos
utilizados.

8 3° Deve ser obrigatoriamente coletada amostra de fiscalizacdo caso o lote sob investigacdo ainda esteja
disponivel no estabelecimento.

§ 4° O processo de investigacao encerrar-se-4 com a elaboragdo de um relatorio conclusivo, apds a avaliagéo
de todas as informagdes disponiveis.

§ 5° Caso se confirme a ndo-conformidade no processo investigativo, lavrar-se-4& um auto de infragdo e
abertura de processo administrativo.

8 6° Em caso de ndo-conformidade em produto importado, as autoridades competentes do pais de origem
devem ser notificadas.
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§ 7° Durante o Processo de Investigacdo, caso sejam levantadas informacGes sobre possiveis outras ndo-
conformidades, pode ser coletada amostra de fiscalizacdo de outro lote, dando inicio a um processo
fiscalizatdrio.

Art. 11. O Subprograma de Produtos Importados consiste na coleta de amostras na zona primaria ou no local
de destino da mercadoria, com o objetivo de verificar a efetividade do programa de controle de residuos e
contaminantes do pais exportador, bem como se o produto importado atende aos mesmos requisitos
estabelecidos para o produto nacional.

Paragrafo unico. A amostragem, nesse caso, pode ser aleatdria ou dirigida, a depender de uma avaliacédo de
risco levando em consideracéo a dieta brasileira e o histdrico de violagfes do pais de origem.

Art. 12. O Subprograma Exploratorio ocorre de forma a possibilitar o estudo da ocorréncia de residuos e
contaminantes para os quais ainda ndo existam limites e niveis maximos estabelecidos.

§ 1° O programa pode ser composto por tantas culturas agricolas quantas forem necessarias, para gerar
informacdes a respeito da ocorréncia e dos niveis de residuos e contaminantes.

§ 2° A amostragem, nesse caso, pode ser aleatoria ou dirigida a critério das autoridades competentes.

8§ 3° Todos os resultados seréo consolidados e utilizados conforme as necessidades e interesses do MAPA.

Art. 13. As responsabilidades sdo atribuidas da seguinte maneira:

| - ao Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem Vegetal - DIPOV compete:

a) auxiliar na elaboracdo do planejamento anual das atividades referentes ao Plano Nacional de Controle de
Residuos e Contaminantes de Produtos de Origem Vegetal - PNCRC/Vegetal;

b) definir a distribuicdo do nimero de amostras por produtos de origem vegetal a serem monitorados durante
0 ano-safra;

c) executar o sorteio dos locais a serem amostrados pelo PNCRC/Vegetal;

d) programar e coordenar a coleta de amostras de produtos de origem vegetal;

e) dar inicio e coordenar os processos de investigacdo das ndo-conformidades encontradas;

f) coordenar os procedimentos relativos ao controle de produtos de origem vegetal;

g) participar da selecdo dos residuos e contaminantes a serem monitorados durante o ano-safra;

Il - ao Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Agricolas - DFIA compete:

a) auxiliar na elaboracdo do planejamento anual das atividades referentes ao Plano Nacional de Controle de
Residuos e Contaminantes de Produtos de Origem Vegetal - PNCRC/Vegetal;

b) participar da selecdo dos ingredientes ativos a serem monitorados durante o ano-safra;

C) emitir parecer sobre as caracteristicas e recomendacBes de uso do produto agrotdxico que contenha o
ingrediente ativo identificado;

d) auxiliar, no que couber, no processo investigativo da ocorréncia ndo-conformidade de ingredientes ativos
de produtos agrotoxicos;

Il - & Coordenacao-Geral de Vigilancia Agropecuaria - CGVIGIAGRO compete coordenar a execucdo das
amostragens de produtos de origem vegetal nos portos, aeroportos, postos de fronteira e aduanas especiais;

IV - a Coordenacao-Geral de Apoio Laboratorial - CGAL compete:

a) coordenar as atividades dos laboratorios integrantes da Rede Nacional de Laboratorios Agropecuarios no
que concerne as acdes do PNCRC/Vegetal;

b) estabelecer as diretrizes e requisitos de funcionamento dos laboratorios que realizam andlises para o
PNCRC/Vegetal;

c) credenciar laboratoérios para executar analises do PNCRC/ Vegetal;

d) verificar o correto preenchimento do Certificado Oficial de Analise - COA pelos laboratérios
credenciados;

V - a Coordenacéo de Controle de Residuos e Contaminantes - CCRC compete:

a) coordenar toda execugdo do PNCRC/Vegetal;

b) elaborar planejamento anual das atividades referentes ao PNCRC/Vegetal, em articulagdo com as unidades
organizacionais envolvidas;
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c) encaminhar para publicagdo no Diério Oficial da Uni&o os subprogramas de monitoramento de produtos de
origem vegetal;

d) interpretar o resultado das analises laboratoriais e comunicar as ndo-conformidades identificadas no
PNCRC/Vegetal ao DIPOV para abertura do processo de investigacao;

e) encaminhar para publicacdo no Diério Oficial da Unido os resultados do programa de monitoramento do
ano-safra;

f) encaminhar periodicamente para o DIPOV com coépia a cada SIPAG/DT-UF um relatério com o0s
resultados de analise das amostras coletadas no estado;

VI - ao Servico de Inspecdo de Produtos Agropecudrios - SIPAG/DT-UF compete:

a) executar a amostragem de produtos de origem vegetal integrantes do PNCRC/Vegetal,

b) executar os processos de investigacdo de ndo-conformidades;

c) elaborar relatério conclusivo referente ao processo de investigacdo de uma ndo-conformidade;

d) auxiliar na elaboracdo do planejamento anual das atividades referentes ao Plano Nacional de Controle de
Residuos e Contaminantes de Produtos de Origem Vegetal - PNCRC/Vegetal;

e) encaminhar periodicamente para 0 DIPOV um relatorio da coleta das amostras no estado;

f) executar a acéo de fiscalizacéo;

VIl - aos Laboratérios da Rede de Laboratérios Agropecuarios compete realizar as analises objeto dos
PNCRC/Vegetal e expedir os Certificados Oficiais de Analises.

Art. 14. O nimero de amostras serd estabelecido em norma especifica de cada programa tendo como
referéncia a tabela de Limites Estatisticos de Confianca para Amostragem recomendada pelo Codex
Alimentarius (Anexo).

Art. 15. Sdo critérios para selecdo, inclusdo ou exclusdo de produtos de origem vegetal, subprodutos e
derivados de valor econémico para integrar o PNCRC/Vegetal:

I - implicac6es que tragam riscos a saude publica;

I - importancia do produto na dieta brasileira total;

111 - predisposicdo do produto em funcédo das suas caracteristicas fisico-quimicas a contaminacéo;

IV - demanda da sociedade civil organizada e outras autoridades do governo brasileiro;

V - histérico de incidéncia de residuos e contaminantes em produtos comercializados;

VI - importéancia econdmica do produto de origem vegetal, subprodutos e derivados de valor econdmicos;

VII - dados gerados pelo Programa Exploratorio do PNCRC/ Vegetal;

VIII - o potencial do mau emprego dos produtos agrotoxicos que resultam em residuos;

IX - o potencial do mau emprego de praticas agricolas, de armazenamento e transporte que resultam em
contaminantes;

X - disponibilidade de metodologias analiticas validadas de modo a demonstrar a sua adequagdo ao propdsito;
X1 - implica¢Bes do produto no comércio internacional.

Art. 16. S&o critérios para selecdo, inclusdo ou exclusdo de ingredientes ativos de produtos agrotoxicos e
contaminantes para integrar o PNCRC/Vegetal nos diferentes programas que o compdem:

| - potencial residuo de uma substancia;

Il - a toxicidade do residuo ou contaminante para a satde do consumidor;

I11 - 0 potencial de exposi¢do da populagéo ao residuo de produto agrotéxico ou contaminante, referenciado
pelos héabitos alimentares, poder aquisitivo das populagdes, pelos sistemas de producdo, de tecnologias
utilizadas nas culturas agricolas e pela polui¢cdo ambiental;

IV - o0 potencial do mau emprego dos produtos agrotoxicos que resultam em residuos;

V - o potencial do mau emprego de préaticas agricolas, de armazenamento e transporte que resultam em
contaminantes;

VI - ingredientes ativos de uso proibido no territorio nacional;

VII - a existéncia de limites maximos para residuos de produtos agrotoxicos e contaminantes;

VIII - existéncia de registro para uso nas culturas agricolas;
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IX - disponibilidade de metodologias analiticas validadas de modo a demonstrar a sua adequagdo ao
proposito;
X - implica¢bes no comércio internacional do uso de determinado ingrediente ativo de produto agrotoxico.

Art. 17. A politica de divulgacdo dos dados e resultados:

| - serdo publicados anualmente no Diario Oficial da Unido os resultados referentes aos Programas do
PNCRC/Vegetal, especificados por Unidade Federativa;

Il - para os dados relativos ao Programa Exploratorio sera avaliada pela Coordenacdo de Controle de
Residuos e Contaminantes - CCRC em conjuntos com o Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem
Vegetal - DIPOV, o Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Agricolas - DFIA e a Coordenacdo-Geral de
Apoio Laboratorial - CGAL uma possivel divulgacdo dos seus resultados;

Il - é facultada & Coordenagdo de Controle de Residuos e Contaminantes - CCRC em conjunto com o
Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem Vegetal - DIPOV, o Departamento de Fiscalizacdo de
Insumos Agricolas - DFIA e a Coordenagdo-Geral de Apoio Laboratorial - CGAL a produ¢do de um anuério
interno avaliando o PNCRC/Vegetal e 0s seus resultados anuais com as identificacdes de possiveis problemas
no seu planejamento e execucao.

Art. 18. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
INACIO AFONSO KROETZ

ANEXO

D.0.U., 05/01/2009 - Segéo 1
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PORTARIA SVS N° 322, DE 28 DE JULHO DE 1997

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais.

Considerando o interesse e a importancia de estabelecer normas especificas referentes ao registro de
produtos destinados ao uso em jardinagem amadora,
Com base na Lei 6.360/76 e no Decreto n°® 79.094/77, resolve:

Art. 1° — Aprovar as Normas Gerais para Produtos para Jardinagem Amadora, elaborada pela Comisséo
Técnica de Assessoramento na area de Saneantes, instituida pela Portaria Ministerial n® 1.277, de 14 de julho
de 1995.

Art. 2° — A presente Portaria abrange os produtos denominados de inseticidas, fungicidas, formicidas,
herbicidas, moluscicidas, nematicidas, acaricidas, bactericidas, reguladores de crescimento, abrilhantador de
folhas e outros produtos de origem quimica ou bioldgica para uso em jardinagem amadora de venda direta ao
consumidor.

Art. 3° — Conceder o prazo de 180 dias para que os produtos anteriormente registrados se adequem ao disposto
nesta Portaria.

Art. 4° — Revogar a Portaria n°® 02/80 DISAD, publicada no Diério Oficial da Unido em 15/4/80 e demais
disposicdes em contrério.

Art. 5° — A presente Portaria entrard em vigor na data de sua publicacéo.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

NORMAS GERAIS PARA PRODUTOS PARA USO EM JARDINAGEM AMADORA

Entende-se por produtos de uso em Jardinagem Amadora, aqueles destinados a venda direta ao
consumidor, com a finalidade de aplicacdo em jardins residenciais e plantas ornamentais cultivadas
sem fins lucrativos, para o controle de pragas e doengas, bem como aqueles destinados a revitalizacdo e ao
embelezamento das plantas.

A. OBJETIVO

A presente norma tem como objeto estabelecer definicBes, caracteristicas gerais, substancias ativas e
coadjuvantes de formulacdo permitidos, forma de apresentacdo, embalagem, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produtos para uso em jardinagem amadora.

B. ALCANCE

Esta norma abrange produtos destinados a aplicagdo em jardins ou plantas ornamentais, cultivadas sem fins
lucrativos, para o controle de pragas e doencas e bem como aqueles destinados a revitalizacdo e ao
embelezamento das plantas.

C. DEFINICOES

Para as finalidades desta Portaria sdo considerados:

Agente fumigante — substancia ou mistura de substancias que apresentem propriedades de volatilizagdo
quando submetidas a acdo do calor ou de outra fonte adequada de energia, destinadas ao tratamento de plantas
ornamentais, mediante a liberagdo de uma quantidade adequada do principio ativo e eventuais carreadores.
Atraente — substancia utilizada para atrair a praga alvo e induzi-la a ingerir a isca ou entrar em contato com o
principio ativo ou facilitar sua captura.
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Avaliacdo toxicoldgica — estudo dos dados bioldgicos, bioquimicos e toxicoldgicos de uma substancia ou de
um produto por sua atuacdo em animais de laboratério ou outros sistemas de provas, com o objetivo de
extrapolar os resultados para a espécie humana.

Avaliacéo de risco — estudo qualitativo e quantitativo onde sdo considerados os dados toxicologicos, o tipo
de dano causado, as doses utilizadas e os efeitos correspondentes, bem como os dados de exposicdo e de
eficacia para inferir o grau de seguranca do produto.

Componentes complementares de formulagdo — substancias que, néo sendo ingredientes ativos, séo utilizadas
na formulacdo com a finalidade de auxiliar na obtencdo das qualidades desejadas do produto mantendo suas
caracteristicas fisicas e quimicas durante o prazo de validade e também para facilitar seu emprego. Neste
conceito estdo incluidos, entre outros, os solventes, os diluentes, os estabilizantes, os aditivos, 0s
coadjuvantes, os sinergistas e as substancias inertes.

Dose Unica — quantidade pré-estabelecida de produto concentrado utilizada para diluicdo em um litro de
agua, suficiente para uma Unica aplicagéo.

Fitotoxicidade — é qualquer alteracdo no desenvolvimento normal das plantas cultivadas, provocada por
efeitos toxicos provenientes do uso de produtos quimicos.

Formulacdo — associacdo de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos, coadjuvantes, sinergistas,
substancias inertes e outros componentes complementares para obtencdo de um produto final Gtil e eficiente,
segundo o seu propdsito.

Ingrediente ativo ou principio ativo — substancia presente na formulacdo para conferir eficacia ao produto,
segundo sua destinacéo.

Jardim — local onde se cultivam plantas ornamentais sem fins lucrativos.

Plantas daninhas — é qualquer planta que, isolada ou em grupo, provoca algum tipo de prejuizo, direto ou
indiretamente, no local em que ocorre.

Produto formulado pronto para o uso — formulacdo que, para ser empregada, ndo necessita de nenhum
procedimento de diluigéo.

D. CARACTERISTICAS GERAIS

D.1 — Os produtos para uso em jardinagem amadora para venda direta ao consumidor serdo
comercializados ja na diluicdo de uso ou na forma de dose Unica e devem ter o ingrediente ativo na
menor concentracdo possivel para ser obtida uma acéo eficaz conforme suas indicacgdes e instrucdes de
uso.

D.2 — Por ocasido da solicitacdo para registro de produto para uso em jardinagem amadora, deverdo ser
apresentados os dados especificados no Anexo 1 desta Portaria.

D.3 — Séo permitidos, nas formulacdes de produtos para uso em jardinagem amadora, somente 0s principios
ativos cuja dose letal 50%, por via oral, para ratos brancos, machos, seja superior a 200mg/kg de peso
corporeo para produtos sob a forma liquida, ou a 50mg/kg de peso corpéreo para produtos sob a forma solida,
enquadrados na classe Il e 11l da Classificacdo de Pesticidas segundo a Periculosidade recomendada pela
OMS, até as concentracdes maximas constantes das monografias publicadas pelo Ministério da Saude
conforme o uso autorizado.

D.4 — Somente serdo permitidos para uso em jardinagem amadora, para venda direta ao consumidor, produtos
formulados cuja dose letal 50%, por via oral, para ratos brancos, machos, seja superior a 2.000mg/kg de peso
corporeo para produtos sob a forma liquida, ou a 500mg/kg de peso corporeo para produtos sob a forma
solida, incluidos na classe Il da Classificagdo de Pesticidas segundo a Periculosidade, recomendada pela
OMS.

D.4.1 — Somente serdo permitidos produtos para uso em jardinagem amadora em dose Unica, para venda direta
ao consumidor, que esteja incluido na classe 111 da OMS conforme especificado no item D.3.

D.5 — Na solicitacdo de registro de produtos com associa¢do de dois ou mais ingredientes ativos deve ser
anexada comprovacéo de que a toxicidade do produto formulado, conforme especificado no item D.4, permite
sua incluséo na classe 111 da OMS.

D.6 — Na fabricacdo de produtos para uso em jardinagem amadora, somente poderdo ser usadas substancias
ativas, com monografia publicada pelo Ministério da Saude, conforme uso domissanitario autorizado para
jardinagem amadora, atendidas as especificacdes do Anexo 1.

D.6.1 — As empresas interessadas deverdo solicitar ao Ministério da Saude, a incluséo desta modalidade de
uso nas monografias ja existentes dos ingredientes ativos.
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D.7 — As formulagOes de produtos para uso em jardinagem amadora, ndo poderdo confundir-se no conjunto
quanto a sua cor, forma de apresentacdo, embalagem e nome comercial com alimentos, bebidas ou
medicamentos, sendo facultado o emprego de corantes com a finalidade de evitar confusdo entre 0s mesmaos.
D.8 — Por ocasido da solicitacdo do registro de produtos desinfestantes domissanitarios devem ser
apresentados os dados referente aos testes de eficacia contra as pragas indicadas no painel principal do rétulo.
Para comprovacao da acao sobre outras pragas indicadas no painel secundario devem ser apresentados testes
de eficacia ou literatura cientifica sobre a acdo dos ingredientes ativos nas concentragdes propostas. Os
relatorios referentes aos testes de eficacia deverdo incluir dados sobre a aplicacdo dos produtos, simulando as
condigdes de uso, com a utilizagdo das pragas contra as quais se destinam, utilizando preferencialmente
protocolos de organizacdes internacionais.

D.8.1 — Os testes de eficacia acima referidos poderdo ser realizados em laboratérios nacionais ou
internacionais oficiais ou privados, desde que 0 mesmo siga as Boas Praticas de Laboratorio.

D.8.2 — Os produtos destinados a revitalizacdo e embelezamento das plantas, ficam isentos da apresentagéo
dos testes de eficacia mencionados.

D.9 — Os fabricantes de produtos na forma de aerossol, deverdo informar o tamanho das particulas do produto
quando aplicado, de acordo com a embalagem e a técnica de aplicacéo.

D.10 — As embalagens de produtos para uso em jardinagem amadora deverdo dispor de dispositivo de
seguranca que minimize acidentes, principalmente com criancas.

D.10.1 — S&o proibidas as embalagens de vidro.

D.10.2 — As embalagens dos produtos liquidos premidos devem apresentar dispositivo de seguranca que
indiqguem o direcionamento do jato e dificultem o contato com o produto.

D.11 — O registro de produtos, cuja aplicacdo se processe através da utilizacdo de aparelhos aplicadores, é
condicionado & comprovacéo da eficécia e seguranca do equipamento.

D.11.1 — O desenho esquematico do equipamento referido acima e a explicacdo sobre o seu funcionamento
devem acompanhar o pedido de registro do produto.

D.11.2 — Sempre que necessario, a autoridade responsavel pelo registro podera determinar que o produto e o
respectivo equipamento sejam vendidos em uma Unica embalagem. Em caso de comercializagdo em separado,
este deverd ser acompanhado de folheto explicativo do manuseio do equipamento e das adverténcias de
seguranga necessarias.

E. COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULACAO

E.1 — Sdo permitidos como componentes complementares de formulacéo os ingredientes constantes do Anexo
2.

E.2 — Nas formulagbes de produtos para uso em jardinagem amadora, ndo é permitido o uso de
clorofluorcarbonos (CFC) constantes na Portaria GM 647/89 (D.O.U. 04/07/89).

E.3 — Por ocasido da solicitacdo do registro devem ser apresentados os seguintes dados técnicos sobre 0s
componentes complementares de formulagdo que nao estejam relacionados no Anexo 2:

E.3.1 — Identidade — nome técnico ou comum, sinonimia, nomes comerciais, home quimico com ndmero
CAS, férmula estrutural (quando for o caso), estado fisico, peso molecular, ponto de fusdo, ponto de ebulicéo,
solubilidade, pressédo de vapor, densidade;

E.3.2 — Informagdes sobre inflamabilidade e explosividade;

E.3.3 — Limites de seguranca de exposicdo no ambiente de trabalho (concentracdo maxima permitida, valor
limite limiar [TLV ou indices similares]);

E.3.4 — Avaliacéo de risco conforme item 17 do Anexo 1.

F. QUANTIDADE MAXIMA DE PRODUTO NAS EMBALAGENS

F.1 — O contetudo liqguido méaximo permitido para embalagens individuais de produtos para jardinagem
amadora deve obedecer as especificacdes constantes do Anexo 3.

F.2 — A quantidade maxima permitida do produto nas embalagens de dose Unica é aquela necessaria para
uma unica aplicacao.

F.2.1 — Para estes produtos a empresa fabricante devera também comercializar recipiente apropriado para a
sua diluigéo e aplicacao.

F.2.2 — O fabricante do produto dose Gnica devera manter disponivel no mercado, o seu refil.
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G. INDICACOES PARA USO MEDICO

G.1 - As indicages para uso medico, que devem constar nas embalagens de produtos para uso em jardinagem
amadora, obedecerdo as especificacdes dos Anexos 4 e 5.

G.1.1 — Os produtos aprovados para uso em jardinagem amadora, cujas indica¢fes para uso medico nao
constem do anexo 4, terdo as indicag¢fes analisadas pelo Ministério da Saude.

H. ROTULAGEM

H.1 — A rotulagem dos produtos para uso em jardinagem amadora devem seguir as indicacdes dispostas no
Anexo 5.

H.2 — As seguintes palavras de adverténcia para os produtos abrangidos por esta portaria, em letras
mailsculas: CUIDADO - PERIGOSO SE INGERIDO, INALADO OU ABSORVIDO PELA
PELE! colocadas no painel principal na face do rotulo imediatamente voltada para o consumidor, em
destaque (negrito), na cor preta, tendo as letras a altura minima de 0,3cm. Esta mensagem deve estar inserida
em um retangulo, de cor branca, localizado no painel principal e situado a 1/10 da altura acima da margem
inferior do rétulo.

H.3. No caso de produtos dose Unica acrescentar a seguinte frase, em letras maidsculas e em negrito:

"Usar imediatamente apds a sua preparacao."

H.4 — O destaque no rotulo s6 sera permitido para as pragas cujos testes de eficacia forem apresentados.
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ANEXO 1
INFORMACOES NECESSARIAS PARA A AUTORIZACAO DO REGISTRO DE PRODUTOS
PARA USO EM JARDINAGEM AMADORA

Para a autorizacdo do registro de produtos domissanitarios, a empresa deverd encaminhar o Formulério de
Peticdo de Registro a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, acompanhada de:

A) Informacoes Gerais:

1) Razéo Social da empresa solicitante;

2) Endereco completo da empresa solicitante; incluindo o endere¢o para correspondéncia;

3) Comprovante de pagamento de pre¢o publico (DARF-COD. 6.470) em duas vias;

4) Copia da autorizacdo de funcionamento da empresa solicitante e da empresa contratada, se for o caso,
emitida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS;

5) Copia de Licenca/Alvara de Funcionamento estadual;

6) Nome e assinatura do responsavel legal perante a autoridade sanitaria competente;

7) Dados e assinatura do responsavel técnico;

8) Termo de responsabilidade assinado pelo representante legal e pelo responsavel técnico;

9) No caso de fabricacdo por terceiros, além do contrato de prestacdo de servico, deverdo constar ainda 0s
dados do item 7 referentes a empresa contratada;

10) Texto de rotulagem em duas vias;

11) No caso de produtos importados além dos itens acima incluir:

a) Cdpia do Certificado de Venda Livre emitido pela autoridade competente do pais de origem legalizado pelo
representante consular do Brasil;

b) Copia do Certificado de Registro emitido pela autoridade competente do pais de origem, legalizado pelo
representante consular do Brasil;

¢) Rotulagem original e traduzida;

d) Cépia do documento que contenha a formula qualitativa e quantitativa emitida pelo fabricante no pais de
origem;

B) Relatério técnico contendo:

1) Nome e marca do produto;

2) ldentificacdo da categoria;

3) Composicdo qualitativa e quantitativa do produto expressa em concentracdo percentual (peso/peso ou
peso/volume);

4) Para todos os componentes da formulacdo deverao ser informados: nome quimico e nome comum, devendo
0 nome quimico ser indicado de forma constante nas listas publicadas pelo 6rgdo registrante; no caso de
produtos novos, ainda ndo constantes nas listas, 0 nome quimico devera ser de acordo com a nomenclatura
IUPAC ou ISO, sempre em portugués. O nome comum devera ser escrito na grafia internacional, e o
correspondente em portugués, indicando a entidade que o aprovou. Acrescentar sinonimias, nimero C.A.S.
(Chemical Abstracts Service), formula estrutural, formula bruta e suas respectivas fun¢des na formulacéo;

5) Descri¢do da embalagem priméria e secundaria;

6) Descricao do sistema de identificagéo do lote ou partida;

7) Metodologia de analise do(s) principio(s) ativo(s) e sua(s) determinacdo(6es) no produto formulado;

8) Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s);

9) Identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presentes no(s) produto(s)
técnico(s);

10) Classe segundo a atividade contra o alvo bioldgico, grupo quimico e modo de acéo;

11) Modo de usar e restri¢oes de uso;

12) Forma de apresentacdo: caracteristicas fisicas e quimicas da formulagdo; incompatibilidades fisico-
guimicas com outras substancias;

13) Indicacdo das pragas contra as quais é recomendado;

14) Laudo do espectro de tamanho de particulas para os produtos premidos;

15) Determinacdo da DL50 oral para produtos de venda direta ao consumidor;
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16) Avaliacdo de risco por exposicdo humana incluindo dados sobre toxicidade, relacdo entre dose e efeitos,
exposicdo com dados sobre liberacdo e permanéncia, estimativa do risco e calculo da margem de seguranca
segundo os usos indicados;

17) Prova de eficacia do produto na diluicdo final de uso, em relacéo as pragas contra as quais € indicado com
detalhes da experimentacéo e informacdes sobre fitotoxicidade;

18) Os laudos dos testes realizados com o produto técnico e/ou formulado devem ser acompanhados de
analise quimica quantitativa e qualitativa de responsabilidade do laboratorio executor dos laudos;

19) Dados que comprovem a estabilidade do produto pelo prazo de validade pretendido;

20) Métodos de desativacdo e descarte do produto e da embalagem de modo a impedir que os residuos
remanescentes provoquem riscos a saide humana e ao meio ambiente;

21) Sumario das informacdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a satide humana, com destaque para 0s
primeiros socorros, tratamento medico de emergéncia e antidoto para cada formulacdo, a ser incluido no
rotulo.

ANEXO 2

Neste Anexo estdo incluidas as substancias relacionadas no "Code of Federal Regulation, US EPA", vol. 40,
subparte D, paragrafo 180.1001. item C, 1994 e permitidas pela legislacdo brasileira.

ANEXO 3
QUANTIDADE MAXIMA PERMITIDA NAS EMBALAGENS DE PRODUTOS PARA USO EM
JARDINAGEM AMADORA

Pronto para Uso Contetldo Maximo Permitido

Liquidos 1.000ml
Liquidos premidos 750 ml
Pds secos 250 ¢
Granulados 509
Peletizados 509
Iscas 50g
Gel 50g
ANEXO 4

INDICACOES PARA USO MEDICO, QUE DEVEM CONSTAR NAS EMBALAGENS DE
PRODUTOS PARA USO EM JARDINAGEM AMADORA

Grupo Quimico Acdo Toxica Antidoto e Tratamento Adequado
Organofosforados | Inibicdo de colinesterases Atropina, oximas e tratamento sintomatico
Carbamatos Inibicdo de colinesterases Atropina e tratamento sintomético
Piretrinas e |Disturbios  sensoriais  cuténeos, ' Anti-histaminicos e tratamento sintomatico
piretroides hipersensibilidade, neurite periférica

Amido-hidrazona | Inibicdo da respiracdo celular Tratamento sintomatico

(hidrometilnona)
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ANEXO 5
ROTULAGEM DE PRDOUTOS PARA USO EM JARDINAGEM AMADORA

PAINEL PRINCIPAL

(face imediatamente voltada para o consumidor)

* Nome Comercial ou marca do produto formulado

* Finalidade de uso (ex. inseticidas, fungicidas, etc.)

* Logotipo da Empresa

* Frase de Adverténcia: "Antes de usar tela com atengdo as instru¢des do rotulo”

* Conteudo (conforme estabelecido na legislagdo em vigor e declarado no momento do registro)

* CUIDADO - PERIGOSO SE INGERIDO, INALADO OU ABSORVIDO PELA PELE (conforme
item H2).

PAINEL PRINCIPAL OU SECUNDARIO

* Produto X ¢ eficaz contra (frase principal)

* Modo de aplicagdo ou uso

* Frases Gerais:

— Nao aplicar sobre alimentos e utensilios de cozinha e aquarios.

— N&o aplicar em hortas e pomares.

— Em caso de intoxicacdo, procurar o Centro de Intoxicacbes ou Servico de Saude, levando a
embalagem ou o rétulo do produto.

— Nao reutilizar as embalagens vazias.

— Manter o produto na embalagem original.

— Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com agua e sabéo.
— Em caso de contato com os olhos, lavar com agua corrente em abundancia.

— Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.

— Conservar o produto longe do alcance de criangas e animais (em negrito).

FRASES ESPECIFICAS
— No caso de produto liquido premido acrescentar:
Inflaméavel! N&o perfure o vasilhame mesmo vazio.
Proteja os olhos durante a aplicacéo.
— No caso de produto liquido, premido e ndo premido, acrescentar:
Né&o jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se aplicado préximo a chamas ou superficies aquecidas.
— No caso de inseticidas acrescentar:.
Durante a aplicacdo ndo devem permanecer no local pessoas ou animais.
* Composicao
Indicar principios ativos e outros componentes de importancia toxicoldgica pelo nome técnico aceito
internacionalmente com a respectiva concentragdo, os demais componentes da formulacéo por sua funcéo.
* Indicagdes para uso médico:

IndicacGes para uso medico

Grupo quimico: Nome comum:
Acdo Toxica:

Antidoto/Tratamento:

Telefone de Emergéncia:

Este quadro obrigatoriamente devera ter a altura equivalente a 1/10 da maior altura do painel principal e nunca
inferior a 2cm, devendo estar claramente destacado do restante dos dizeres do rétulo.

* Responsavel Técnico: Nome e n° no Conselho Profissional respectivo;

* Registro MS: n° (conforme publicado no Didrio Oficial da Unido);

» Lote/Data de fabricagdo/Prazo de validade (devendo ser impresso de modo indelével diretamente na
embalagem)

* Codigo de barras (quando for o caso)
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 Atendimento ao consumidor: incluindo necessariamente um n° de telefone

* Fabricado por: (empresa, endere¢o completo com, rua, nimero, bairro, cidade, estado, CEP, pais quando o
produto for importado e CGC).

* Importado e Distribuido por: (quando for o caso de produto importado) — (empresa; endereco completo com,
rua, nimero, bairro, cidade, estado, CEP e CGC).

« Industria Brasileira (ou o pais de origem para produto importado).

ANEXO 6
PARAMETROS PARA AVALIACAO DE RISCO DEVERA ATENDER NO MINIMO OS
PARAMETROS ABAIXO ESTABELECIDOS:

1 — Identificacéo do produto:

1.1 — Nome;

1.2 — Fabricante;

1.3 — Forma fisica (pd, aerossol, etc.);
1.4 — Composicéo;

1.5 — Embalagem;

1.6 — Recomendacdes de uso.

2 — Componentes da formulacéo no Brasil:
2.1 — Monografia publicada (permissdo de uso em Saneantes Domissanitarios);
2.2 — Restrigdes e recomendagdes de todos 0s componentes.

3 — Identificacdo do perigo dos componentes da formulacéo:
3.1 — Identidade e pureza;

3.2 — Sinbnimos;

3.3 —Propriedades fisico-quimicas;

3.4 —Toxicocinética e biotransformacéo;

Toxicidade:

* Animal e Humana;

* Estudos reprodutivos e teratogenicidade;

* Neurotoxicidade aguda e cronica;

* Genotoxicidade;

* Metabolitos;

* Outros Estudos (NOEL, NOAEL, IDA, TLV, RD, etc.);
3.5 — Literatura técnico-cientifica como referéncia na obtencdo dos dados acima.

4 — Estudos dose-resposta com o produto formulado:
4.1 — DL 50 oral;

4.2 — DL 50 dérmica (*);

4.3 — Irritabilidade dérmica (*);

4.4 — Irritabilidade ocular (*);

45— CL 50 (*);

4.6 — Outros estudos (*);

(*) Quando disponiveis.

5 — Estimativa da exposigéao:

5.1 — Qual a populacdo que sera exposta;

5.2 — Quais as principais vias de exposicao (dérmica/inalatoria/oral);
5.3 — Qual a duracgéo da exposicao;

5.4 — Magnitude e intensidade da exposicao;

5.5 — Exposicdes passadas, presentes e futuras.



6. Calculo da estimativa de exposicao por via dérmica:

estimativa de exposicao por via déermica= A.B.C. D. E. F. 30 12519500
A = Depésito de Principio Ativo por unidade de &rea exposta da pele do individuo (mg/cm?)
B = Quantidade do Principio Ativo aplicado por m? superficie (kg/cm?)

C = Nameros de m? "tratados" por ano, estimando a pior situacéo possivel
D = Area cutanea do individuo exposto ao produto

E = Porcentagem de absorcao do Principio Ativo pela via dérmica (~10%)
F = NUmero de dias de "contato"” por semana

G = Numero de anos de contato (30)

H = NUmero de dias da semana (7)

| = Vida média da populagéo (70)

J = NUmero de dias por ano (365)

L = Peso corp6reo médio do individuo exposto (70kg)

7 — Célculo da estimativa de exposi¢do por via inalatoria:

Estimativa de exposi¢do por via inalatéria= A.B. C. D. E. F. 30 12519500

A = Concentracdo do Principio Ativo por m* de ar ambiente préximo ao individuo (mg/m®)
B = Quantidade do Principio Ativo aplicado por m* (kg/m®)

C = Nameros de m® "tratados" por ano, estimando a pior situac&o possivel

D = Tempo (em horas) gasto para tratar cada m*

E = Quantidade de ar respirado por hora em trabalho com esforco fisico (= 1,8m%hora)

F = Porcentagem de absorc¢ao, por via respiratoria, do Principio Ativo em suspensao no ar (100% = 1)

G = Numero de dias de "aplicacdo" por semana (5)

H = Numero de anos de contato (30)

| = Ndmero de dias da semana (7)

J = Vida média da Populacéo (70)

L = NUmero de dias por ano (365)

M = Peso corp6reo médio do individuo exposto (70kg)

8 — Estimativa de exposi¢do por todas as vias:
Exposicdo Dérmica + Exposi¢do Inalatdria
mg (do Principio Ativo) / kg (peso corpdreo) / dia

9 — Caracterizacdo do risco:

9.1 — Dados cientificos sobre os componentes da formulagdo (NOEL, NOAEL, IDA, TLV, RD, etc.)

9.2 — Regulamentacao
9.3 — Gerenciamento do risco
9.4 — Comunicacdo do risco (rotulagem)

10 — Calculo da margem de seguranca:

Margem de seguranca = NOEL (mais restritivo)Exposicdo .A .B
A = extrapolacdo inter-espécies (10)

B = extrapolacdo intra-espécies (10)

11 — Conclusé@o e Recomendacdes do Fabricante, incluindo eventuais gerenciamentos do risco.

299



300
RESOLUCAO-RDC N° 34, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre o Regulamento Técnico para produtos saneantes desinfestantes. A Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso 11
e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16
de 2010, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico para produtos saneantes desinfestantes, nos termos
do Anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolu¢do GMC MERCOSUL
n. 18/2010.

Art. 3° A partir da publicacdo desta Resolucdo, o registro de novos produtos, as peticGes de alteracéo ou
modificacdo de registro, e a peticdo de revalidagcdo de registro de produto, devem atender, na integra, ao
disposto no Anexo deste Regulamento.

Art. 4° Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a Resolucdo RDC n. 326, de 9 de
novembro de 2005.

Art. 5° O descumprimento das disposic¢des contidas nesta Resolucéo e no regulamento por ela aprovado
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS SANEANTES DESINFESTANTES

A. OBJETIVO:

O presente Regulamento tem como objetivo estabelecer definicdes, caracteristicas gerais, substancias
ativas e coadjuvantes de formulacdo permitidos, forma de apresentacdo, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produtos saneantes desinfestantes de forma a minimizar o risco a saude do
USUArio.

B. ALCANCE:

Este Regulamento abrange os produtos desinfestantes destinados a aplicacdo em domicilios e suas areas
comuns, no interior de instalaces, em edificios publicos ou coletivos e ambientes afins, para o controle de
insetos, roedores e de outras pragas incbmodas ou nocivas a salde.

Quanto a venda e emprego, estes produtos podem ser de venda livre ao consumidor ou de venda restrita
a Instituicbes ou Empresas Especializadas prestadoras de servigos.

C. DEFINICOES/GLOSSARIO:

Para as finalidades deste Regulamento s&o considerados:

Agente fumigante - substancia ou mistura de substancias que apresentam propriedade de volatilizacéo
quando submetidas a acdo do calor ou de outra fonte adequada de energia, destinadas ao tratamento de um
ambiente, mediante a liberagdo de uma quantidade adequada de principio ativo e eventuais carreadores.

Aplicacéo espacial - aplicagdo de um produto no ar, atingindo diretamente insetos voadores incOmodos
ou nocivos a salde e atuando também contra outras pragas a serem controladas. Aplicacéo residual - aplicacéo
de um produto nos locais de transito de pragas, com formulac¢Ges cujos ingredientes permanecam ativos por
periodo prolongado de tempo (semanas ou meses).

Atraente - substancia utilizada para atrair a praga alvo e induzi-la a ingerir a isca ou entrar em contato
com o principio ativo ou facilitar sua captura.

Avaliacéo toxicoldgica - estudo dos dados biologicos, bioguimicos e toxicologicos de uma substancia
ou de um produto por sua acdo em animais de laboratorio e em outros sistemas de provas, com o objetivo de
extrapolar os resultados para a espécie humana.

Avaliacdo de risco - estudo qualitativo e quantitativo dos dados toxicoldgicos e fisico-quimicos de um
produto ou mistura de substancias com a finalidade de estabelecer o grau de seguranca para as especies néo
alvo e para o meio ambiente, tendo em conta a concentracao e os dados sobre exposicao.
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Componentes complementares de formulacdo — substéncias que, ndo sendo ingredientes ativos, séo
utilizadas na formulacdo com a finalidade de auxiliar na obtencdo das qualidades desejadas do produto,
mantendo suas caracteristicas fisicas e quimicas durante o prazo de validade e também para facilitar seu
emprego. Neste conceito estdo incluidos entre outros, os sinergistas, os solventes, os diluentes, o0s
estabilizantes, os aditivos, os coadjuvantes e as substancias inertes.

Embalagem - invélucro, recipiente ou qualgquer forma de acondicionamento removivel ou ndo, destinado
a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter especificamente ou n&o, produtos de que trata este
Regulamento.

Fator de incerteza - compreende dois fatores que envolvem a extrapolacdo inter-espécies e a
variabilidade entre individuos da espécie humana, atribuindo-se a cada um o valor 10. Portanto, o valor do
fator de incerteza que se utiliza, de acordo com o mencionado, é de 100. Se ndo existem dados toxicoldgicos
suficientes, ou seja, estudos toxicocinéticos e/ou toxicodindmicos, utilizar-se-a um valor maior.

Formulacgéo - associacgdo de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos, coadjuvantes, substancias
inertes e outros componentes complementares para obtencdo de um produto final, util e eficaz segundo seu
propasito.

Ingrediente ativo ou principio ativo ou substancia ativa - componente presente na formulacdo para
conferir eficcia ao produto, segundo seu destino, obtido por um processo de fabricacdo (quimico, fisico ou
bioldgico), contendo porcentagem definida de pureza.

Inseticida Bioldgico - € aquele que possui como ingrediente ativo, um microrganismo (virus, fungos,
bactérias ou protozoarios).

Instituicdo ou Empresa Especializada - instituicdo ou empresa autorizada pela Autoridade Competente
para efetuar servigos com a utilizacéo de produtos devidamente registrados pela Autoridade

Sanitaria Competente, observadas as restri¢es de uso e seguranca, durante a sua aplicacao.

Isca - forma de apresentacdo de um produto, geralmente associada a um atraente, destinada a induzir o
contato ou consumo pela praga alvo.

LOAEL - (Lowest Observed Adverse Effect Level) — menor nivel em que se observa efeito adverso - € a
menor concentracdo da substancia que causa uma alteracdo considerada adversa.

NOAEL - (No Observed Adverse Effect Level) - nivel sem efeito adverso observado - é a maior
concentracédo da substancia que ndo causa efeitos adversos observados.

NOEL - (No Observed Effect Level) - nivel sem efeito observado - é a maior concentracdo da
substancia encontrada por observacdo e/ou experimentacdo, que ndo causa alteracdes fisiopatoldgicas nos
organismos tratados, diferentes daqueles observados nos controles da mesma espécie e cepa, sob as mesmas
condigdes do ensaio.

Processo de Avaliacdo de Risco - consiste em avaliar a relacdo entre a exposicdo a substancias quimicas
e/ou biologicas intrinsecamente toxicas e a probabilidade potencial dos efeitos adversos que possam influir
sobre a saide humana e meio ambiente.

Produto formulado pronto para o uso - formulacdo que, para seu uso, ndo necessita de nenhum
procedimento de diluicéo.

Produto fumigante - formulacdo que apresenta propriedades de volatilizacéo, alcancando deste modo os
insetos e outras pragas a serem controladas.

Produtos de venda livre ao consumidor - sdo formulagdes de baixa toxicidade e considerados de uso
seguro, de acordo com as recomendacdes de uso.

Produtos de venda restrita a Instituicdes ou Empresas Especializadas - s&o formulagdes que podem estar
prontas para uso ou podem estar mais concentradas para posterior diluicdo ou outras manipulagdes
autorizadas, em local adequado e por pessoal especializado da empresa aplicadora, imediatamente antes de
serem utilizadas para sua aplicagao.

Repelentes - sdo formulagdes destinadas a repelir animais indesejaveis (sinantropicos).

Risco - é a probabilidade de que aconteca um efeito ndo desejavel em forma de intoxicacdo sobre as
espécies ndo alvo ou de danos ao meio ambiente.

Rétulo - identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao
ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames e envoltérios. Sinergista - substancia que,
adicionada a uma formulagéo, permite potencializar/aumentar o efeito do principio ativo.

D. CARACTERISTICAS GERAIS
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D.1 - Os saneantes desinfestantes para venda livre ao consumidor serdo comercializados ja na diluicéo
de uso e devem ter o(s) ingrediente(s) ativo(s) na(s) concentracdo (0es) necessaria(s) para assegurar acao
eficaz conforme suas indicacOes e instrucdes de uso.

D.2 - Para fins de solicitacdo de registro de um produto saneante desinfestante devem ser apresentados
os dados especificados no Apéndice 1 deste Regulamento.

D.3 - Somente serdo permitidos saneantes desinfestantes para venda livre ao consumidor produtos
formulados cuja toxicidade oral aguda (dose letal 50 - DL50), determinada através de metodologia
experimental aceita e reconhecida internacionalmente, seja superior a 2000 mg/kg de peso corpOreo para
produtos sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corpdreo para produtos sob a forma sélida, incluidos na
classe Il ou seguintes da Classificacdo de Pesticidas segundo o grau de perigo, recomendada pela
Organizacdo Mundial da Satde (OMS).

D.3.1 - Somente serdo permitidos saneantes desinfestantes para venda restrita a instituicdes ou empresas
especializadas, produtos formulados cuja diluicdo final de uso apresente toxicidade oral aguda (DL50)
determinada através de metodologia experimental aceita e reconhecida internacionalmente, seja superior a
2000 mg/kg de peso corpdreo para produtos sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corpdreo para
produtos sob a forma sdlida, incluidos na classe Il ou seguintes da Classificacdo de Pesticidas segundo o seu
grau de perigo, recomendada pela OMS.

D.3.2 - Excetuam-se dos itens D.3 e D.3.1 os rodenticidas.

D.4 - Para o registro de novos produtos que possuam a mesma férmula qualitativa de um produto ja
registrado ou qualquer modificacdo na concentracdo de uma ou mais substancias de um produto ja registrado,
que pertenca a um mesmo titular, mesmo fabricante e mesmo fornecedor do ingrediente ativo, a Autoridade
Sanitéria dispensard da apresentacdo da determinacdo experimental da DL50 oral mediante a avaliacdo da
justificativa técnica apresentada.

D.5 - A solicitacdo para o registro de produtos com associacdo de inseticidas, deve ser acompanhada da
comprovagdo de que a toxicidade na diluigéo final de uso permita sua incluséo na classe 11l ou seguintes da
OMS, conforme especificado no item D.3.

D.6 - Na fabricacdo de produtos saneantes desinfestantes somente podem ser usadas substancias ativas
permitidas pela Autoridade Sanitaria Competente.

D.7 - Os pedidos de registro de produtos saneantes desinfestantes com ingredientes ativos novos ou
ainda ndo autorizados pela Autoridade Sanitaria Competente somente serdo aceitos depois de analise prévia
destes ingredientes ativos, conforme os resultados da avaliagdo dos dados toxicoldgicos mencionados no
Apéndice 4.

D.8 - As formulac6es de produtos saneantes desinfestantes ndo devem confundir-se no conjunto, quanto
a sua cor, forma de apresentacdo, embalagem e nome comercial com alimentos, bebidas, cosméticos ou
medicamentos, sendo facultado o emprego de corantes com a finalidade de evitar confusdo entre 0s mesmaos.

D.8.1 - A respeito do tipo de mascarante a ser utilizado nos produtos saneantes desinfestantes, sua
autorizacdo de uso serd feita através de analise da Autoridade Sanitaria Competente do Estado Parte receptor,
tendo como base a legislacéo vigente sobre o tema no mencionado Estado Parte.

Nas formulagdes liquidas, incluindo as apresentacdes em forma de aerosséis ou similares, sera permitido
0 uso de mascarantes numa concentracdo ndo superior a 0,15% p/p (peso/peso), proibindo-se 0 seu uso nos
inseticidas de venda as Instituicbes ou Empresas Especializadas.

No rétulo dos produtos desinfestantes que contenham mascarantes, ndo devem ser utilizadas as
expressoes "perfume”, "fragrancia” ou similar, que possam levar a confundir o produto com aromatizantes de
ambientes, cosméticos, detergentes, limpadores ou outros de uso comum.

Os produtos de liberacdo controlada como espirais, pastilhas termoevaporaveis e liquidos
termoevaporaveis, podem conter mascarantes em concentracdes distintas da anteriormente mencionada, 0s
quais devem ser declarados a Autoridade Sanitaria Competente, ndo devem fazer alusdo ao mascarante no
rotulo.

D.9 - Por ocasido da solicitacdo do registro de produtos saneantes desinfestantes devem ser apresentados
os testes de eficicia contra as pragas indicadas no painel principal do rétulo. Para comprovacao da acéo sobre
outras pragas indicadas no painel secundario, devem ser apresentados testes de eficacia ou literatura sobre a
acdo dos ativos nas concentracdes propostas. Os relatorios referentes aos testes de eficacia devem incluir
dados sobre a aplicacdo dos produtos, simulando as condi¢fes de uso com a utilizacdo das pragas contra as
quais se destinam, utilizando preferencialmente protocolos de Organizacdes Internacionais.
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D.9.1 - Os testes de eficacia acima mencionados, podem ser realizados em laboratorios nacionais ou
internacionais, oficiais ou privados, desde que sigam as praticas de laboratdrio adequadas e utilizem
metodologias internacionalmente reconhecidas.

D.10 - Para o registro de produtos inseticidas e repelentes de venda livre, cuja aplicacdo seja por meio
de aparelhos, deve ser apresentado seu desenho esquematico.

D.10.1 - Sempre que necessario, a Autoridade Sanitaria Competente pode determinar que o produto e o
respectivo equipamento sejam comercializados em uma Unica embalagem. No caso de comercializagcdo em
separado, 0 equipamento sera acompanhado de folheto explicativo do seu uso e das adverténcias de seguranca
necessarias.

D.11 - As embalagens de produtos saneantes desinfestantes, tanto de venda livre ao consumidor, como
de venda restrita a instituicbes ou empresas especializadas, devem ser quimicamente compativeis com 0
produto e de dificil ruptura, que minimizem eventuais acidentes durante a armazenagem, transporte ou uso.

D. 12 - E proibido o0 uso de embalagens de vidro.

D.13 - As empresas registrantes devem apresentar a documentacdo necessaria que sera destinada as
instituicbes ou empresas especializadas a fim de elaborarem um documento informativo destinado ao usuério
do servico.

E. INSETICIDAS

E.1 - Somente serdo permitidos, nas formulacdes de inseticidas os principios ativos cujo valor de
toxicidade oral aguda (DL50), determinada através de metodologia internacionalmente reconhecida, seja
superior a 200 mg/kg de peso corpdreo para produtos sob a forma liquida, ou a 50 mg/kg de peso corpdreo
para produtos sob a forma sélida, incluidos na classe Il, Il ou seguintes da OMS, que se encontrem
autorizados pela Autoridade Sanitaria Competente, de acordo com 0 uso proposto para 0S mesmos.

E.1.1 - N&o serdo permitidos os principios ativos incluidos nas classes "la" e "Ib" da OMS, com exce¢do
do Diclorvos, que sera permitido exclusivamente para produtos de venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas, com as restri¢coes correspondentes, nem os que figuram no Apéndice 6A e suas atualizagdes.

E.1.2 - Os principios ativos com restri¢cdo constam no Apéndice 6B.

E.2 - O fabricante de produtos inseticidas deve apresentar, quando solicitado pela Autoridade Sanitaria
Competente, as especificacdes da valvula e do atuador (com fase vapor e/ou com ruptura mecanica).

E.3 - Para os produtos em aerossol, com 20% ou mais das particulas com didametro inferior a 15 micra,
devem ser apresentados, no momento do registro e nas modificacBes de férmula, os dados referentes a
concentracdo inalatoria 50 (CL50).

E.4 - As embalagens dos liquidos premidos devem apresentar dispositivos de seguranca que indiqguem o
direcionamento do jato e dificultem o contato com o produto.

E.5 - Todos os produtos inseticidas liquidos ndo premidos de venda livre a base de solventes devem
possuir dispositivo de seguranca a prova de abertura por criancas.

E.6 - Sdo proibidas as iscas inseticidas liquidas.

E.7 - As iscas inseticidas devem ser aplicadas em porta-iscas ou dispositivos desenhados de tal modo
gue impecam 0 acesso a isca por criangas. Excetuam-se as iscas em gel ou pasta, aplicadas por meio de
seringas ou similares. F. INSETICIDAS BIOLOGICOS

F.1 - Para fins de registro, deve-se cumprir a Diretiva 98/8 CEE e as regulamentaces da EPA, e suas
respectivas atualizacdes. A Autoridade Sanitaria avaliara a pertinéncia do registro de inseticidas biologicos
geneticamente modificados.

G. RODENTICIDAS

G.1 - Estdo proibidos os rodenticidas que contenham alfanaftiltiouréia (ANTU), arsénico e seus sais,
estricnina, fosfetos metélicos, fosforo branco, monofluoroacetato de sédio, monofluoroacetamida, sais de
bério e sais de télio.

G.2 - E permitida a adicdo de inseticida e/ou fungicida as formulacdes de rodenticidas na quantidade
estritamente necessaria a sua conservacao.

G.3 - As formas de apresentacdo dos rodenticidas podem ser: blocos sélidos, pellets, gréos, totalmente
resinados ou parafinados em todos 0s casos.

G.3.1 - A aceitacdo de qualquer outro tipo de apresentacdo ficara a critério da Autoridade Sanitéria,
ficando a cargo da mesma as recomendagdes orientativas para o gerenciamento do risco.

G.4 - Né&o sédo permitidas formulacGes liquidas, premidas ou ndo, em pastas, pds sollveis, p6s molhaveis
e iscas em po.
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G.5 - Nas formulagdes deve ser agregada uma substancia amargante.

G.6 - S&o proibidas as formulacGes rodenticidas fumigenas.

G.7 - Sdo proibidas as formulacGes rodenticidas & base de enterobactérias.

H. REPELENTES

H.1 - Sdo permitidas formulagdes de produtos saneantes desinfestantes de acdo repelente para pragas,
para aplicacdo em superficies inanimadas ou para volatilizacdo em ambientes, com liberacdo do ingrediente
ativo, por aquecimento elétrico, outra forma de energia ou espontaneamente.

I. COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULACAO

I.1 - S8o permitidos como componentes complementares de formulagdo os ingredientes listados no
"Code of Federal Regulations USEPA, 1994 Vol. 40, Parts 150 to 189 pag 439 180.1001 item C" e suas
atualizagBes, que serdo aceitas em carater automatico.

I.1.1 - Excluem-se da lista citada anteriormente os clorofluorcarbonos (CFC);

1.1.2 - Incluem-se na lista citada anteriormente as seguintes substancias:

Butoxido de piperonila

Dicarboximida

N- octil sulfoxido de isosafrol

Octacloro dipropiléter

Oleo de gergelim

1.2 - Por ocasido da solicitacao de registro, devem ser apresentados 0s seguintes dados técnicos sobre 0s
componentes complementares de formulacdo que nao estejam mencionados no item I.1.

1.2.1 - Identidade - nome técnico e comum, sinénimos, nome comercial, nome quimico e formula
estrutural (quando for o caso), estado fisico, peso molecular, ponto de fusdo, ponto de ebulicdo, solubilidade,
pressédo de vapor e densidade.

1.2.2 - Dados toxicoldgicos disponiveis, dados sobre inflamabilidade, prevencao e acdes de controle em
caso de acidente;

1.2.3 - Limites de seguranca de exposi¢cdo no ambiente de trabalho, concentragdo méaxima permitida,
TLV (Threshold Limit VValue) ou indices similares;

1.2.4 - N&o sdo permitidas substancias mutagénicas, teratogénicas, carcinogénicas ou transgénicas para a
espécie humana.

J. QUANTIDADE DE PRODUTOS NAS EMBALAGENS

J.1 - O conteldo maximo permitido para embalagens individuais de produtos saneantes desinfestantes
de venda livre ao consumidor deve obedecer as especificacbes mencionados no Apéndice 2.

J.2 - As embalagens de produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituicdes ou empresas
especializadas devem apresentar um conteddo liquido minimo de 1 L ou 1 Kg, para produtos liquidos e
solidos respectivamente, ficando excluidos os produtos em gel apresentados na forma de seringas ou
similares.

J.2.1 - Para produtos que necessitem conteldos menores, 0s mesmos podem estar contidos numa
embalagem secundéria, sempre que a mesma apresente um contetdo minimo de 1 L ou 1 Kg.

K. ROTULAGEM

A rotulagem deve conter informacéo verdadeira e suficiente de seus usos e caracteristicas essenciais.

K.1 - O texto do rotulo de produtos saneantes desinfestantes:

a) Néo deve induzir a erro sobre a composi¢do do produto, nem sobre sua eficacia.

b) N&o pode induzir a engano sobre o uso do produto, com finalidade diferente da que foi proposta.

¢) Né&o pode fazer comparagdes com outros produtos.

d) Néo pode fazer nenhuma mengéo, de forma direta ou indireta, de que o produto é recomendado por
algum 6rgdo nacional, internacional e/ou por profissionais.

e) Nao pode empregar frases como "confiavel”, "seguro”, "ndo tOxico para humanos e animais
domésticos”, "contém todos ingredientes naturais"”, "entre os produtos menos toxicos conhecidos", "livre de
contaminacgéo™, entre outras.

f) Ndo pode empregar frases que impliqguem ou sugiram que o produto pode prevenir ou controlar
doencas, ou que ofereca protecao a saude, tais como "previne infecgdes”, "controla infecgdes”, entre outras.

g) Néo pode conter frases tais como "é menos toxico porque ndao contém ...... ", se 0 mesmo nado esta
incluido na formulagéo, ja que isto provoca confusdo no consumidor.
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h) N& pode empregar termos como “natural® ou "naturalmente” no rétulo de nenhum produto,
incluindo-se os inseticidas biologicos.

i) N&o pode empregar termos como "Mata inimeros insetos”, "Mata muitos insetos”, "Mata todos 0s
insetos”, quando o correto seria "Mata muitos dos insetos abaixo listados”, para os quais tenha apresentado 0s
ensaios de eficacia correspondentes.

j) N&o pode usar o termo "BIODEGRADAVEL".

k) Nao pode fazer mencgdo de que o produto € seguro por possuir dispositivo de seguranga a prova de
abertura por criangas.

I) Se o produto formulado possui em sua composi¢do um ativo organofosforado ou carbamato, deve ser
colocada, abaixo do nome/marca do produto ou nas precaucdes, "Este produto contém ...... que inibe a
colinesterase”.

m) N&o pode empregar frases como "maxima eficacia”, "com a poténcia de um produto industrial",
"ultra-potente”, "Unica férmula”, "o melhor do mercado" e tudo aquilo que seja comparativo ou superlativo
sobre a eficécia do produto”.

K.2 - Em imagens e/ou desenhos na rotulagem de produtos saneantes desinfestantes:

a) Ndo se podem incluir imagens de alimentos, flores, ou qualquer outro elemento que permita associar
a imagem do produto a alimentos, medicamentos, cosméticos, brinquedos, etc.

b) Nao se podem incluir imagens nas quais as pessoas aplicam o produto sem equipamento de protecédo
individual, se 0 mesmo esté indicado no texto do rétulo.

c¢) Né&o se podem incluir imagens de insetos que ndo sao controlados pelo produto.

d) Nao se podem incluir imagens que representem o mascarante do produto.

e) Ndo se podem incluir imagens de pessoas aplicando o produto na presenca de criancas e animais
domeésticos, sendo que o mesmo deve ser aplicado em sua auséncia.

f) N&o se podem incluir imagens, nem simbolos que denotem que o produto é ndo toxico e/ou seguro.

g) N&o se podem incluir imagens de lugares onde o produto esta sendo aplicado, se seu uso esté proibido
neles.

h) Podem-se incluir imagens ou diagramas de como abrir a embalagem, de como aplicar o produto de
forma segura, dos lugares de aplicacdo, de acordo com o indicado no texto.

i) Podem-se incluir pictogramas indicando as principais vias de exposicdo do produto (oral, inalatéria
e/ou dérmica).

K.3 - O rotulo dos produtos saneantes desinfestantes deve conter a informagdo abaixo detalhada, as
frases de adverténcias, precaucdes obrigatdrias e indicacbes para uso médico, as indicacbes descritas no
Apéndice 3, além de cumprir as demais disposi¢des da normativa MERCOSUL vigente.

* Modo de Uso

* Pragas para as quais ¢ recomendado

K.3.1 - Para produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas, acrescentar também:

* Lugares onde o produto pode ser aplicado

* Forma de aplicagdo requerida e/ou desejavel

* Quantidade de produto a ser aplicado

» Restricoes de uso, especialmente para produtos de venda restrita a instituigdes ou empresas
especializadas, tais como fatores climéticos, hora do dia, estagdo do ano, contaminagdo de areas sensiveis,
exposicao de espécies ndo-alvos, etc. (quando corresponda)

» Métodos de aplicagdo permitidos

* Intervalos entre aplicagdes, considerando todos os usos possiveis

* Estabelecer tempos de re-entrada aos locais desinfestados.

K.4 - As frases "CUIDADO! PERIGOSO!" (inseticidas e repelentes) e "CUIDADO! VENENO" , com o
simbolo da caveira (rodenticidas) devem ser colocadas no painel principal do rétulo em mailsculas, em
destaque, negrito, na cor preta, tendo as letras uma altura minima de 0,3 cm. Estas frases devem estar inseridas
num retangulo contrastando com o fundo do rétulo e com as demais letras, e situado a 1/10 acima da margem
inferior do rétulo. A frase "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULOQ" deve estar inserida
em maiusculas, em destaque, negrito, imediatamente abaixo das frases de adverténcias.

K.5 - Nos rotulos dos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas deve constar, de forma destacada: "VENDA RESTRITA A INSTITUICOES OU EMPRESAS
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ESPECIALIZADAS", localizada imediatamente abaixo do nome técnico, ocupando uma area igual a ocupada
pelo nome comercial ou com um minimo de 1/10 da altura do painel principal.

Deve-se acrescentar a frase "PROIBIDA A VENDA LIVRE".

K.5.1 - O nome técnico dos ingredientes ativos deve ser colocado no painel principal, abaixo do nome
comercial, com 1/3 do tamanho deste, no minimo.

K.6 - E permitido, somente para inseticidas e rodenticidas de venda direta ao consumidor/venda livre,
incorporar ou substituir a expressdo "Produto X é eficaz contra”, que consta no Apéndice 3 deste
Regulamento, por outras que contenham o verbo matar e, no caso de repelentes, os verbos repelir, afugentar
ou afastar.

K.7 - O texto de rotulagem deve ser legivel, em cores que néo dificultem a leitura.

K.8. - O rétulo deve obrigatoriamente permanecer aderido a embalagem priméria do produto, qualquer
que seja sua forma de fixacdo, colado, impresso diretamente ou mediante qualquer outro sistema disponivel
nas condigdes normais de uso e durante o prazo de validade do mesmo

APENDICE 1
DADOS NECESSARIOS PARA O RELATORIO TECNICO DO PRODUTO

1) Nome e marca do produto;

2) Categoria (inseticida, rodenticida, repelente);

3) Destino/Aplicacao (venda livre /instituicdo ou empresa especializada);

4) Composicdo qualitativa e quantitativa do produto, expressa em concentragdo percentual (peso/peso
ou peso/volume);

5) Nome quimico e comum, férmula estrutural, formula bruta dos ingredientes ativos e nimero
Chemical Abstract Service (CAS), quando disponivel. Nome quimico ou comum, com o nimero CAS,
quando disponivel, para os demais componentes da formulag&o;

6) Descricdo da embalagem primaria e secundaria;

7) Descrigdo do sistema de identificagédo do lote ou partida;

8) Metodologia de andlise do(s) ingrediente(s) ativo(s) e sua(s) determinacdo(oes) no produto
formulado;

9) Grau de pureza e procedéncia do(s) ingrediente(s) ativo(s) e demais componentes da formulagéo;

10) Identidade, concentragdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presentes no(s)
ingrediente(s) ativo(s);

11) Classe segundo a atividade contra a praga alvo, grupo quimico e modo de acéo;

12) Modo e restri¢bes de uso;

13) Forma de apresentacdo, caracteristicas fisicas e quimicas da formulacgéo;

13.1) Incompatibilidade fisico-quimica com outras substancias, se houver;

14) Indicacgdo das pragas contra as quais é recomendado;

15) Especificacbes do fornecedor das valvulas, com respeito a porcentagem de particulas com um
diametro inferior a 15 micra, segundo o tipo de formulacéo;

16) Determinacdo experimental da DL50 oral para produtos de venda livre ao consumidor exceto para
rodenticidas e aqueles produtos abrangidos pelo item D.4;

17) Dados toxicologicos, para produtos inseticidas de venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas, envolvendo aspectos de toxicidade aguda: DL50 dérmica, DL50 oral, irritabilidade dérmica,
ocular e sensibilidade cutanea;

18) Avaliacao de Risco de acordo com o Apéndice 5;

19) Provas de eficécia do produto na diluicdo final de uso, em relacdo as pragas principais contra as
quais € indicado, com os dados da experimentacgéo;

20) Os informes/laudos dos testes realizados com o produto formulado devem ser acompanhados dos
resultados das andlises quimicas quantitativa e qualitativa do laboratdrio responsavel pelos mesmos;

21) Resultados de estudos que comprovem a estabilidade do produto pelo prazo de validade pretendido;

22) Para produtos de venda restrita a instituicdes ou empresas especializadas, métodos de desativacao e
descarte do produto e da embalagem, de modo a impedir que os residuos remanescentes provoguem riscos a
satde humana e a0 meio ambiente;

23) Resumo das informacdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a salide humana, com destaque
para 0s primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto para cada formulacgéo.

APENDICE 2
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CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO EM EMBALAGENS INDIVIDUAIS DE PRODUTOS SANEANTES
DESINFESTANTES DE VENDA LIVRE, DE ACORDO COM O TIPO DE APRESENTACAO

APRESENTACAO PERMITIDO
INSETICIDAS/REPELENTES

Liquidos para pronto uso 1.000 mi
Liquidos premidos 750 ml
Liquidos volateis 50 ml
P&s secos 250 g
Tabletes fumigantes 50¢
Granulados 50¢
Peletizados 50¢
Pastas 50¢g
Gel 20 ¢
RODENTICIDAS
Iscas granuladas 200 g
Iscas peletizadas 200 g
Iscas sélidas 200 ¢
APENDICE 3

1. ROTULAGEM DE PRODUTOS SANEANTES DESINFESTANTES

1.1 INFORMACOES OBRIGATORIAS NO PAINEL PRINCIPAL

(face imediatamente voltada para o consumidor):

1.1.1. Nome Comercial ou marca do produto formulado.

1.1.2. Categoria de uso (inseticida, rodenticida ou repelente).

1.1.3. "CUIDADO ! PERIGOSO !" (para inseticidas e repelentes).

1.1.4. "CUIDADO ! VENENO ", acompanhando a figura da caveira (rodenticidas).

1.1.5. "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO" (em mailsculas e negrito), exceto
para rodenticidas de 22 geracdo anticoagulantes.

1.1.6. Conteudo (conforme estabelecido na normativa MERCOSUL vigente e declarado no momento do
registro).

2. INFORMACOES OBRIGATORIAS NO ROTULO (painel principal ou secundario):

2.1. Descricdo da eficacia do produto (ex: produto X é eficaz contra..., Mata Moscas e Mosquitos, Mata
Baratas, Mata Aranhas, etc.).

2.2. A expressdo: "CUIDADO ! PERIGOSA SUA INGESTAO, INALACAO OU ABSORCAO PELA
PELE" (em maidsculas, de acordo com as principais vias de absorcéo pelo corpo humano, conforme o sistema
de aplicacdo e uso).

2.3. Modo de aplicacdo ou uso.

3. FRASES GERAIS OBRIGATORIAS (painel principal ou secundario):

3.1. N&o aplicar sobre alimentos e utensilios de cozinha, plantas e aquérios.

3.2. Né&o fumar ou comer durante a aplicagéo.

3.3. Em caso de intoxicagdo, procurar o Centro de IntoxicacGes ou Servigo de Saude, levando a
embalagem ou o rétulo do produto.

3.4. CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS (em
maidsculas e negrito).

3.5. Manter o produto na embalagem original.

3.6. Nao reutilizar as embalagens vazias.

3.7. Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com dgua em abundéncia e sabdo.

3.8. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente em abundancia.

3.9. Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.

4. FRASES ESPECIFICAS DE ACORDO COM CARACTERISTICAS DO PRODUTO E O MODO
DE APLICACAO:



308

4.1. "Agite bem antes de usar"(se for o caso).

4.2. No caso de produto liquido premido, acrescentar as expressoes:

4.2.1. "Inflamavel! N&o perfure o vasilhame mesmo vazio".

4.2.2. "Proteja os olhos durante a aplicacédo"™.

4.3. No caso de produto liquido, premido e ndo premido, com caracteristicas inflamaveis, acrescentar a
expressao: "Nd&o jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se aplicado préoximo a chamas ou superficies
aquecidas”.

4.4. No caso de inseticida contendo destilado de petroleo (querosene, nafta e outros) acrescentar a
expressdo: "Pode ser fatal se ingerido. Em caso de ingestéo acidental ndo provoque o vomito".

4.5. No caso de inseticida liquido, premido ou ndo, acrescentar a expressao: "Durante a aplicacdo nédo
devem permanecer no local pessoas ou animais domeésticos".

4.6. No caso de isca, acrescentar a expressao: "So utilizar em lugar de dificil acesso a criancas e animais
domesticos".

4.7 No caso de desinfestantes de venda restrita a instituicGes ou empresas especializadas, acrescentar as
expressoes:

4.7.1. "Advertir os usuarios sobre as medidas de seguranca e precaucdes a tomar para evitar acidentes".

4.7.2. "Usar roupa protetora adequada, luvas, protecdo ocular e/ou respiratéria” (conforme a via de
exposicao).

4.7.3. "Venda restrita a instituicdes ou empresas especializadas”, de acordo com o item K.5.

4.7.4 Modo de eliminacdo e desativacdo do tdxico no caso de derramamento (conforme o caso).

5. NO CASO DE REPELENTES, ACRESCENTAR AS SEGUINTES EXPRESSOES:

5.1. "Nd&o pegue no refil com o aparelho ligado”. "N&o introduza objetos nem o cubra” (conforme o
caso).

5.2. "Lavar as mdos com agua e sabdo depois de trocar o refil".

5.3. "Este produto ndo deve ser utilizado em ambientes com pouca ventilagdo, nem em presenca de
pessoas asmaticas ou com alergias respiratorias”.

5.4. "Manter a cabeca a uma distancia minima de 2 metros do ponto de liberacdo do produto".

6. NO CASO DE RODENTICIDAS, ACRESCENTAR:

6.1 Denominacdo do ingrediente ativo pelo nome quimico e sua concentracdo, logo abaixo do nome do
produto, no painel principal.

6.2 Expressédo indicativa do tipo de formulacdo (ex: isca em blocos, isca em pellets, etc.), no painel
principal.

6.3. Precaucdes gerais:

6.3.1 "Em caso de ingestdo ndo provoque o vomito".

6.3.2. "Durante 0 manuseio, usar luvas e evitar contato com a pele, boca e olhos. Nao comer, beber nem
fumar".

6.3.3. "Depois de aplicar o produto e, no caso de contato com a pele, lavar com agua e sabdo em
abundancia, em contato com os olhos, lavar com agua em abundéancia".

6.3.4. "Aplicar em locais inacessiveis para criangas e animais domésticos."

6.3.5. "N&o aplicar em tubulacGes de ar ou fontes de ventilacdo que possibilitem a liberacdo do
rodenticida no ambiente”.

6.3.6. "As mulheres gravidas ndo podem manipular o rodenticida".

6.3.7. "Conservar o local desratizado em perfeita condi¢éo de limpeza™.

6.4. Para os rodenticidas de venda a instituicdes ou empresas especializadas, acrescentar a frase: "Usar
luvas, mascara e protecédo ocular”.

6.5. Frase relacionada ao armazenamento e transporte: "Nao transportar nem armazenar com alimentos
nem medicamentos”.

6.6. Acrescentar as seguintes frases, de acordo com a informacéo toxicoldgica do ingrediente ativo:

6.6.1. "Produto toxico para mamiferos, aves e peixes".

6.6.2. "Nao se deve contaminar os cursos de agua".

6.7. Para o descarte de roedores mortos, deve-se incluir as seguintes frases:

6.7.1. Para produtos de venda livre, "Recomenda-se descartar os roedores mortos, restos do agente
toxico (isca) e embalagens, envolvendo previamente os mesmos, usando luvas e sacos de lixo".
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6.7.2 Para produtos de venda a instituicbes ou empresas especializadas, "Queimar ou enterrar 0s
roedores mortos e eliminar os restos do produto de forma segura™.

6.8. Para rodenticidas de 22 geracdo anticoagulantes (supervarfarinicos), deve-se colocar as seguintes
frases no painel principal:

6.8.1. "Rodenticida DOSE UNICA" (continuacio do nome comercial ou marca).

6.8.2. "Leia atentamente as instruces de uso, as precaucdes gerais e adverténcias do rétulo e/ou
prospecto antes de utilizar o produto”.

7. Condicgbes de armazenamento (segundo o caso).

8. Indicagdes para uso médico:

Grupo quimico: Nome co-mum:
Antidoto/Tratamento Sintomatico:

Telefone de Emergéncia (dos paises onde se comercializa o pro-duto):

Este quadro obrigatoriamente deve ter altura equivalente a 1/10 da maior altura do painel principal e
nunca inferior a 2 cm, devendo estar claramente destacado das demais frases do rétulo.

9. "Composicgdo:", seguida pela descricdo dos ingredientes ativos em sua denominagdo comum,
concentracdo em % p/p, substancias de interesse toxicolégico por seu home quimico e demais componentes da
formulacéo por sua funcéo.

10. Numero de registro outorgado pela Autoridade Sanitaria Competente que identifique a empresa e o
produto.

11. Deve-se incluir a expressao identificadora do lote de fabricacéo.

12. Deve-se incluir a expressdo da data de fabricagdo acompanhada pelo prazo de validade ou data de
vencimento do produto (deve ser impresso de modo indelével diretamente na embalagem ou no rotulo).

13. Cddigo de barras (quando for o caso).

14. Servico de atendimento ao consumidor: deve necessariamente conter um numero de telefone para
atendimento ao consumidor.

15. Deve ser incluida a frase "Fabricado por:", seguido pelo nome da empresa, endereco completo, pais
e endereco eletrbnico, se disponivel.

16. Quando o produto for importado deve-se incluir a frase: "Importado e Distribuido por:", empresa,
endereco completo e pais de origem.

APENDICE 4
DADOS TOXICOLOGICOS ENVOLVENDO ASPECTOS BIOQUIMICOS E PROVAS
TOXICOLOGICAS PARA AVALIACAO DE INGREDIENTES ATIVOS NAO AUTORIZADOS PELA

AUTORIDADE SANITARIA COMPETENTE

1. Dose letal 50 aguda (DL 50) - por via oral e dérmica, para animais de laboratérios;

2. Toxicidade a curto prazo, compreendendo a alimentacdo de animais de laboratoério diariamente, com
racdes adicionais de varias doses de ingredientes ativos testados, por periodo de tempo nunca inferior a um
décimo da vida média (90 dias para ratos e camundongos, 1 ano para cées), incluindo dados sobre curvas
ponderais, consumo de alimentos, exame clinico, provas hematoldgicas, testes bioquimicos de sangue e urina,
inclusive para deteccdo de possiveis efeitos hormonais, exames anatomopatologicos e histopatoldgicos
abrangendo pelo menos duas espécies de animais, uma das quais deve ser ndo roedora;

3. Toxicidade a longo prazo, compreendendo a alimentacdo de animais de laboratério diariamente, com
racbes adicionadas de vérias doses de ingredientes ativos testados, por periodo de tempo no minimo
equivalente a metade da vida média das espécies dos animais empregados (18 meses para camundongos e 24
para ratos), incluindo observacbes semelhantes as dos ensaios de toxicidade de curto prazo e além disso, de
estudos sobre ocorréncia de possiveis efeitos carcinogénicos;

4. Efeito sobre a reproducdo e a prole, em trés geracdes sucessivas;

5. Metabolismo e via de excre¢éo, incluindo a meia vida biologica do ingrediente ativo, com animais de
laboratdrio. Toxicidade dos metabdlitos, se forem diferentes em plantas e animais;

6. Possiveis efeitos teratogénicos;

7. Possiveis efeitos mutagénicos;

8. Possiveis efeitos neurotoxicos retardados, quando aplicavel;

9. Informacgbes de ordem médica:
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a) Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou ocupacionalmente;

b) Confirmacéo de diagnostico, em casos de intoxicagéo;

¢) Primeiros socorros, em casos de intoxicagéo;

d) Medidas terapéuticas e antidotos; esumo dos dados relacionados com os efeitos sobre o0 ambiente:

a) Toxicidade para peixes, organismos aquéticos inferiores, aves, abelhas e fauna silvestre;

b) Acumulacéo na cadeia alimentar;

c¢) Deslocamento no ambiente;

d) Persisténcia e degradacdo no ambiente;

e) Toxicidade do produto degradado;

As provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as especificacfes publicadas pela Organizagédo
Mundial da Saude (OMS), Programa Internacional de Seguranca de Substancias Quimicas (IPCS), Agéncia
Internacional de Pesquisa sobre o Cancer (IARC/OMS), Centro Pan-Americano de Ecologia Humana e Saude
(ECO/OPS), Organizacdo das NagOes Unidas para Agricultura e Alimentagédo (FAQO), Registro Internacional
de Substancias Potencialmente Toxicas do Programa das Nagdes Unidas para o Meio Ambiente
(IRPT/UNEP), Organizagdo para a Cooperacdo Econdmica de Desenvolvimento da Comunidade Econdmica
Européia (OECD/CEE) e Agéncia de Prote¢cdo Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).

APENDICE 5
PROCESSO DE AVALIACAO DE RISCO

O processo de avaliagéo de risco envolve:

a) Identificacdo do perigo: E o reconhecimento do potencial toxico de uma substancia através de dados
sobre toxicidade aguda e cronica, animal e humana.

b) Avaliacdo da relacdo Dose/Resposta: Estudos agudos, subcrénicos e cronicos, incluindo estudos
reprodutivos, de carcinogenicidade, neurotoxicidade, metabolismo, etc. e seus valores NOEL ou NOAEL
estabelecidos, sendo aceitos os estudos cientificos disponiveis, com as devidas referéncias.

c) Avaliacdo da exposicdo: E o célculo das concentracdes ou doses as quais estdo ou estardo expostas as
populacdes humanas, no ambiente. E a quantificacio da exposicao.

Os dados usados para os calculos s&o:

- Principais vias de exposic¢do: oral, dérmica e inalatoria;

- Tempo de exposiGao;

- Populagéo exposta;

- Tipo de formulagéo;

- Modo de uso;

- Dose de uso;

- Conteudo liquido do produto;

- Concentracao do(s) ativo(s) no produto e

- Concentracao do(s) ativo(s) no ambiente.

d) Caracterizacdo do risco: E a estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos adversos provaveis em
uma populacdo humana ou em um compartimento do ambiente, devido a exposicdo real ou prevista a
substancia. Nesta etapa sdo comparados os valores NOEL ou NOAEL com a exposicéao e incluidos os fatores
de incerteza para a obtencdo das margens de seguranca.

e) Conclusdes.

f) Recomendac0es, se aplicaveis.

APENDICE 6

A- LISTA DE PRINCIPIOS ATIVOS NAO PERMITIDOS EM INSETICIDAS:

CLORDANO

DDT

DIAZINON

HCH

HEPTACLORO

LINDANO

METOXICLORO

B - LISTA DE PRINCIPIOS ATIVOS DE USO RESTRITO EM INSETICIDAS:

CLORPIRIFOS: somente para porta-iscas a prova de abertura por criangas.
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DDVP: somente para uso por instituicdes ou empresas especializadas, com as restricbes de uso
correspondentes.
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2012

Dispde sobre a aplicagdo dos ingredientes ativos Imidacloprido, Clotianidina, Tiametoxam e Fipronil.

O SECRETARIO, SUBSTITUTO, DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO - SDA/MAPA, no uso das suas atribui¢des que lhe
foram conferidas pelo art. 10, Il, do Anexo | do Decreto 7.127, de 04 de margo de 2010, e 0 PRESIDENTE
DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS -
IBAMA, no uso das atribui¢c6es que Ihe foram conferidas pelo art. 22, 1l e V, do Anexo | do Decreto n. 6.099,
de 26 de abril de 2007, Considerando as competéncias conferidas pela Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989,
aos oOrgdos federais do meio ambiente e da agricultura para promover o controle de agrotdxicos, seus
componentes e afins;

Considerando a necessidade da adocdo de medidas para prevenir efeitos dos agrotoxicos sobre abelhas e a
necessidade de serem viabilizadas as condic¢des para o pleno cumprimento dessas medidas no menor prazo;
Considerando a necessidade de garantir alternativas aos produtores rurais no controle de pragas de suas
lavouras, conforme Notas Técnicas 59/2012 DSV/SDA/MAPA e 113/2012DFIA/SDA/MAPA, resolvem:

Art. 1° Proibir até o encerramento do correspondente processo de reavaliacdo ambiental implementado pelo
IBAMA, as aplicacdes de agrotoxicos a base de Imidacloprido, Tiametoxam, Clotianidina e Fipronil
durante a floracéo das culturas independentemente da tecnologia empregada.

8 1° Para a cultura da soja entende-se como floragéo o periodo de inicio da floragdo até o pleno florescimento
(Estadios Reprodutivos R1 e R2 da escala de FEHR e CAVINESS) .

8§ 2° Excetua-se desta proibicdo a cultura do algod&o até 31 de julho de 2014(Redacao dada pela Instrucéo
Normativa Conjunta 30/2013/IBAMA/SDA/MAPA)

Art. 2° Observado o disposto no art. 1°, fica autorizado, até o encerramento do correspondente processo de
reavaliacdo ambiental implementado pelo IBAMA:

| - a aplicacdo terrestre dos agrotdxicos a base de Imidacloprido, Tiametoxam, Clotianidina e Fipronil,
conforme os usos indicados constantes dos rotulos e bulas dos produtos.

Il - a aplicac@o aérea dos agrotdxicos a base de Imidacloprido, Tiametoxam ou Clotianidina, para as culturas
de algodao, soja, cana-de-agucar, arroz e trigo, cujos registros indiqguem esse modo de aplicacdo e uso nessas
culturas, quando outras alternativas ndo se encontrarem disponiveis ou viaveis, conforme anotacdo a constar
no respectivo receitudrio agrondémico.

§ 1° Os produtores rurais e as empresas de aplicacdo de agrotoxicos devem adotar os seguintes cuidados na
utilizacdo dos produtos referidos no caput:

| - uso de técnicas que visem reduzir a deriva, tais como ajustar 0 equipamento para que nao sejam
produzidas, em percentual elevado, gotas muito finas e ndo realizar a aplicacdo com ventos fortes;

Il - nas aplicacOes aéreas deve ser observado:

a) as distancias minimas em relacdo as areas de risco, conforme estabelecidas em regulamento especifico;

b) o tamanho da gota e a distancia de recuo da borda da cultura a ser observada nas aplicacdes por aeronaves
agricolas:

Classe de tamanho de gotas Distancia do recuo da Bordadura Grossa ou muito grossa (maior que 400
micrometros) 50 metros Média para a grossa (200 a 400 micrometros) 50-100 metros Fina (menor que 200
micrometros) Minima de 100 metros

¢) alturas inferiores a 4 metros a fim de minimizar a deriva;

d) a emisséo de mapas georreferenciados das pulverizagdes aéreas envolvendo os produtos mencionados, com
encaminhamento ao MAPA para conhecimento e averiguagdes posteriores;

Il - As empresas de aviagdo agricola ficam obrigadas a enviar mensalmente ao MAPA relatorio operacional
das aplicacOes aereas feitas com estes produtos, conforme o modelo j& adotado, como condicdo para a
regularidade das aplicacdes;

IV - Indicagdo, no relatério mensal da atividade de aviacdo agricola, do tipo de servigo realizado, da cultura e
area tratada, do nome do produto utilizado, classe toxicoldgica, formulacdo e dosagem aplicada, numero do
receituario agrondémico, volume de aplicacdo, pardmetros basicos de aplicagcdo como a altura do véo, largura
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da faixa de deposicéo efetiva, limites de temperatura, velocidade do vento e umidade relativa do ar, modelo,
tipo e angulo do equipamento utilizado, croqui da area a ser tratada, data e hora da aplicacdo, direcdo das
faixas de aplicacdo (tiros) e dados meteoroldgicos;

V - Para promover as aplicacbes aéreas autorizadas por este Ato, os produtores rurais deverdo notificar os
apicultores localizados em um raio de 6 km das propriedades onde os produtos serdo aplicados, com
antecedéncia minima de 48 horas.

8 2° O MAPA devera encaminhar ao IBAMA, por meio eletrénico, copia dos mapas e dos relatdrios de que
tratam a alinea "d" do inciso Il e o inciso 111, ambos do §1°, em até 30 dias apds o0 seu recebimento.

Art. 3° Para as culturas do algoddo, soja e cana-de-agUcar, a aplicacdo do disposto no inciso Il do art. 2°, ¢
restrita ao controle das seguintes pragas:

| - Algoddo: Bemisia tabaci biotipo B. (mosca branca), Frankliniella schultzei (tripes), Aphis gossypii (pulgao
do algodoeiro) e Anthonomus grandis (bicudo do algodoeiro);

Il - Soja: Euschistus heros (percevejo marrom), Nezara viridula (percevejo verde) e Piezodorus guildinii
(percevejo verde pequeno);

Il - Cana-de-acUcar: Mahanarva fimbriolata (cigarrinha da raiz).

Art. 4° As restricOes estabelecidas a aplicacdo de produtos a base de Imidacloprido, Tiametoxan, Clotianidina
e Fipronil poderdo ser revistas durante os processos de reavaliagdo ambiental em situacdo de emergéncia
fitossanitaria, devidamente  caracterizada nos termos da Instrucdo  Normativa Conjunta
SDA/ANVISA/IBAMA n° 01, de 10 de setembro de 2008 .

Art. 5° Para o estabelecimento de medidas governamentais que assegurem a protecdo de polinizadores e a
protecdo fitossanitaria das culturas agricolas, o MAPA apresentard ao IBAMA, até junho de 2013, como
contribuicdo ao processo ja instalado de reavaliacdo do Imidacloprido, Tiametoxan, Clotianidina e Fipronil,
um estudo sobre o controle de pragas que se encontram abrangidas pelas indicacbes de uso desses
ingredientes ativos, a ser elaborado por entidade de pesquisa com reconhecimento nacional, contemplando,
pelo menos:

Nota: Prazo  prorrogado para dezembro de 2015, pelalnstrucdo Normativa Conjunta
1/2014/1IBAMA/SDA/MAPA

Art. 2° Os prazos estabelecidos no art. 5° da Instru¢cdo Normativa Conjunta SDA/IBAMA n° 1, de 28 de
dezembro de 2012, ficam prorrogados para dezembro de 2015.

| - possiveis alternativas de controle quimico e bioldgico das principais pragas e doencas das culturas em que
se utiliza os ingredientes ativos acima indicados e realizacdo de estudos comparativos de eficiéncia dos
agrotoxicos e afins existentes, do ponto de vista fitossanitario;

Il - alternativas de manejo e préaticas agricolas para mitigacdo de risco a abelhas, contemplando, sempre que
possivel, restricbes de uso, alteracdo de dosagem e combinacbes de ingredientes ativos com aqueles
autorizados para o controle fitossanitario;

Il - identificacdo das épocas de floracdo por cultura, por cultivar e por regido, com a identicacdo de
alternativas de uso dos ingredientes ativos em reavaliacdo, compatibilizando a aplicacdo com a devida
protecdo em época de visitacdo pelas abelhas;

IV - orientacbes dirigidas a apicultores e melipolinicultores para prevencdo da ocorréncia de danos
provocados por agrotoxicos as suas atividades;

V - orientagdes a profissionais para a recomendacao de produtos e praticas que reduzam os riscos quando da
aplicacdo de agrotoxicos;

VI - orientacdo a agricultores para a protecdo de polinizadores;

VII - orientacOes especificas a empresas prestadoras de servicos de aplicagdo aerea e pilotos agricolas para
maior eficiéncia e seguranca das aplicacdes;

VIII - Identificacdo de medidas de protecdo especificas aos diferentes agentes polinizadores de culturas
dependentes de servicos de polinizagéo.
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Paragrafo unico. Os agrotoxicos e afins que disponham de indicacdo para uso no controle das pragas
relacionadas no artigo 3° deste Ato, que apresentem indicios de reducdo de eficiéncia agronémica, seréo
reavaliados pelo MAPA até o junho de 2013.

Art. 6° Ficam revogadas as disposi¢es contrarias e em especial o Ato Conjunto SDA/MAPA e IBAMAn° 1,
de 2 de outubro de 2012.

Art. 7° Este Ato passa a vigorar a partir de sua publicacéo.
JOSE CONCEICAO FERREIRA SOBRINHO

Secretario de Defesa Agropecuaria Substituto

VOLNEY ZANARDI JUNIOR

Presidente do IBAMA

D.0.U., 04/01/2013 - Segdo 1
RET., 07/01/2013 - Secgéo 1
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 31 DE DEZEMBRO DE 2014

Estabelece condicOes para a aplicagdo dos ingredientes ativos Imidacloprido, Clotianidina, Tiametoxam e
Fipronil na cultura do algoddo em conformidade com a Lei n° 7.802 de 11 de julho de 1989 e a Instrugédo
Normativa Conjunta MAPA/IBAMA n° 01, de 28 de dezembro de 2012.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA (SDA) do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, no uso das suas atribui¢es que Ihe foram conferidas pelos artigos 10 e 42 do Decreto 7127,
de 04 de marco de 2010, e 0 PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS
RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS (IBAMA), no uso das atribuicbes que lhe foram conferidas pelo
art. 22, 1l e V, do Anexo | do Decreto 6099, de 26 de abril de 2007, resolvem:

Art. 1° Proibir até o encerramento do correspondente processo de reavaliacdo ambiental implementado pelo
IBAMA, a aplicacdo de produtos agrotéxicos e afins a base de Fipronil, Imidacloprido, Tiametoxam ou
de Clotianidina, isoladamente ou em mistura com outros ingredientes ativos, nas seguintes situacoes:

I) na cultura do algodéo:

a) no periodo de floracdo da cultura compreendido entre 0 55° e 0 100° dias apds a emergéncia das plantas;

b) no horéario de maior visitagdo das abelhas, entre as 10 e 15 horas do dia, no restante do ciclo de
florescimento da cultura, ndo compreendido pelo periodo indicado no item a) deste artigo;

c) em distancia menor do que 300m da divisa com &reas de vegetacdo natural e culturas agricolas em fase de
florescimento, para quaisquer finalidades autorizadas em qualquer periodo de aplicacéo; e

I1) em culturas de inverno utilizadas no sistema de plantio direto instaladas a menos de 300 (trezentos) metros
da divisa com areas de cultivo do algodoeiro em fase de florescimento.

Paragrafo Unico. Na prescricio de uso de produto & base das substancias de que trata o caput, para quaisquer
finalidades autorizadas, devera constar expressamente no receitudrio agronémico orientacdo para que o
usuario atenda as condicdes indicadas nos incisos "I" e "11".

Art. 2° Os prazos estabelecidos no art. 5° da Instrugdo Normativa Conjunta SDA/IBAMA n° 1, de 28 de
dezembro de 2012, ficam prorrogados para dezembro de 2015.

Art. 3° Esta Instrucdo passa a vigorar a partir de sua publicacdo.

RODRIGO FIGUEIREDO
Secretario de Defesa Agropecuaria
VOLNEY ZANARDI JUNIOR
Presidente do Instituto

D.0.U., 09/01/2015 - Secéo 1
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