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

MINUTA DE INSTRUGCAO NORMATIVA CONJUNTA MAPA, IBAMA E ANVISA

MINUTA N2 01/2020

@) 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 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,
considerando a necessidade de estabelecer
norma especifica para fins de registro de
produtos fitoquimicos, € o que consta do
processo 21016.001302/2020-58, resolvem:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de produto fitoquimico que

se caracterize como agrotoxico ou afim, cujo(s) ingrediente(s) ativo(s) seja(m) obtido(s), exclusivamente,

de matéria-prima vegetal.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Para os efeitos desta Instrucdao Normativa Conjunta, entende-se por:

| - atividade bioldgica: efeitos do fitocomplexo no controle dos alvos biolégicos;

Il — derivado vegetal: produto intermedidrio ou final, obtido a partir da planta fresca ou da droga vegetal,
gue contém o fitocomplexo, podendo ocorrer na forma de extrato, éleo fixo e volatil, cera, exsudato e

outros;

Il — droga vegetal: planta ou suas partes que contém o fitocomplexo, e que tenha(m) passado por
processos de colheita, estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra,

rasurada, triturada ou pulverizada;
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IV — fitocomplexo: conjunto de todas as substancias ou classes de substancia(s) (alcaloides, flavonoides,
acidos graxos e outras), devidamente caracterizadas, originadas do metabolismo primario e/ou
secunddrio da planta, presentes na matéria-prima vegetal, e que sdo responsaveis, total ou parcialmente,
pela atividade bioldgica;

V - justificativa técnica: exposicdo escrita, com explicacdes detalhadas e citacdes bibliograficas que
comprovem o exposto;

VI — marcador fitoquimico: substancia(s) ou classe(s) de substancia(s) utilizada(s) como referéncia no
controle da qualidade, desde a droga vegetal até o produto formulado, e, quando pertinente, nos estudos
de residuo, tendo correlacao, preferencialmente, com a atividade bioldgica. O marcador pode ser do tipo
ativo, quando relacionado com a atividade bioldgica do fitocomplexo, ou analitico, quando ndo
demonstrada, até o momento, a sua relagdo com a atividade bioldgica do fitocomplexo;

VIl — matéria-prima vegetal: compreende a droga vegetal ou o derivado vegetal que sdo utilizados na
formulagao final;

VIl - matéria-prima vegetal de uso tradicional: aquela que apresenta continuidade de utilizacdo por
periodo igual ou superior a 30 anos no controle de pragas, sem evidéncias conhecidas ou informadas de
risco a saude humana e ao meio ambiente;

IX — perfil cromatografico: padrao cromatografico de constituintes caracteristicos do fitocomplexo, obtido
em condi¢des de reprodutibilidade previamente definidas, que possibilite a identificacdo da espécie
vegetal em estudo e a diferenciacdo de outras espécies; e

X — relacdo “droga vegetal: derivado vegetal”: expressdao que define a proporg¢do entre a quantidade de
droga vegetal utilizada e a respectiva quantidade de derivado vegetal obtido, referindo-se a eficiéncia
produtiva do processo de extracdo empregado (rendimento). Numericamente, é apresentada pela
quantidade de droga utilizada, seguido de dois pontos (:) e, depois desses, o numero correspondente a
guantidade obtida de derivado vegetal. Também pode ser expresso em valores percentuais.

CAPITULO Il

DA SOLICITAGCAO DE REGISTRO

Secao |
Das disposicoes gerais
Art. 3° O produto fitoquimico fica dispensado de registro de produto técnico.

§ 19 Para efeito desta Instrucdo Normativa Conjunta, serd considerado como ingrediente ativo do
produto fitoquimico o fitocomplexo a ser caracterizado conforme o disposto no anexo |.

§ 22 O fornecedor do derivado vegetal é denominado fabricante.

§ 32 Nos casos em que o produto tenha como ingrediente ativo apenas a droga vegetal, o seu fornecedor
serd considerado fabricante.

Art. 4° Fica proibido o registro de produto fitoquimico que apresente evidéncia de danos potenciais ao
meio ambiente e a saide humana, com base nos critérios definidos na legislacdo vigente.

Secao
Da documentacao

Art. 5° Para solicitar o registro de produto fitoquimico, sem prejuizo do disposto em outras normativas, o
requerente deve apresentar:

| - aos 6rgdos federais de agricultura, saide e meio ambiente:
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a) Requerimento de registro, conforme os itens 1 a 11 e 13 do Anexo Il do Decreto n? 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, e suas atualizacdes;

b) cépia do Registro Especial Temporario (RET);

c) Relatério Técnico da Matéria-Prima Vegetal, conforme o disposto no Anexo |; e

d) Relatdrio de Caracterizacdo e Qualificacdo do Produto Formulado e Estudos Fisico-Quimicos, conforme
o disposto no Anexo Il.

Il - ao MAPA: estudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica, que devem ser conduzidos conforme o
disposto em normativa especifica;

[ll - a Anvisa: dossié toxicologico composto pelos estudos listados nos Anexos Il e IV, que devem ser
identificados e ordenados, conforme a ordem solicitada;

IV - ao Ibama: dossié ecotoxicolégico composto pelos estudos listados no Anexo V, que devem ser
identificados e ordenados, conforme a ordem solicitada;

§ 12 Os estudos requeridos nos incisos Ill e IV devem seguir metodologias internacionalmente
reconhecidas e ser conduzidos de acordo com os principios de Boas Praticas de Laboratério (BPL):

a) outros protocolos que sigam os parametros internacionalmente reconhecidos poderdo ser aceitos, a
critério dos o6rgaos avaliadores, desde que descritos detalhadamente e acompanhados de referéncias
cientificas.

§ 2° Os produtos compostos, exclusivamente, por droga vegetal ou matéria-prima vegetal de uso
tradicional, ficam dispensados da apresentacdo do RET.

§ 3° Os produtos compostos, exclusivamente, por matéria-prima vegetal de uso tradicional ficam
dispensados da apresentacdo dos estudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica, conforme o
disposto no inciso Il do caput, desde que acompanhados de relatdrio técnico-cientifico, que comprove a
eficiéncia e a praticabilidade agronémica.

§ 4° A ndo apresentacdo de qualquer um dos estudos requeridos nos incisos Il, lll e IV deve ser justificada
de acordo com o disposto no art. 6°.

Secao lll
Da isenc¢ao, dispensa ou substituicdo de estudo requerido

Art. 6° A dispensa ou substituicdo de qualquer estudo requerido nos incisos Il, lll e IV do art. 5° pode ser
solicitada, mediante apresentagao de justificativa técnica:

| — para cada estudo, deve ser apresentada justificativa técnica especifica;

Il — a justificativa técnica deve ser referenciada e embasada em publicacdes de revistas cientificas
indexadas e com revisao por pares, publicagdes de instituicdes de pesquisa e pareceres emitidos por
entes internacionais que tenham similaridade de medidas e controles em relacdo aos requisitos de
avaliagao aplicados no Brasil;

IIl — as publicagdes cientificas e pareceres devem utilizar a mesma parte da espécie vegetal e os mesmos
processos de obtencdo do derivado vegetal utilizados no produto;

IV — as cépias das publicacdes referenciadas na justificativa técnica devem ser apresentadas; e

V — a justificativa técnica para a solicitacdo de dispensa ou substituicdo de algum estudo do Anexo IV
deve apresentar uma estimativa de toxicidade que possibilite a classificacdo quanto a toxicidade aguda.

§ 1° No caso de espécie vegetal que apresente amplo histdrico de uso alimentar ou terapéutico e a partir
da qual se obtém o fitocomplexo, na justificativa técnica para a dispensa dos estudos exigidos no Anexo
I, as publicacbes especificadas no inciso Il podem ser substituidas por:

a) estudos etnobotanicos e notas técnicas de instituicdes de pesquisa ou assisténcia técnica, que
demonstrem o histérico de uso e evidenciem a seguranca para humanos; ou
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b) informagdes disponiveis na Farmacopeia Brasileira, no Memento Fitoterdpico da Farmacopeia
Brasileira e em outros compéndios, monografias e farmacopeias internacionalmente aceitos.

§ 2° A concessao da dispensa ou substituicao de estudos ficard a cargo dos drgaos federais competentes.

Art. 7° O produto fitoquimico fica isento da apresentacdo dos estudos toxicoldgicos requeridos nos
Anexos lll e IV, desde que seja comprovado o seu enquadramento em uma das seguintes situacoes:

| — quando utilizado como isca em armadilha ou dispositivo liberador, desde que nao seja aplicado sobre
o fruto ou parte da planta a serem consumidos;

Il — quando composto, exclusivamente, por matéria-prima vegetal de uso tradicional, desde que atenda
ao disposto no art. 9°.

§ 1° Quando a matéria-prima vegetal do produto formulado for constituida, exclusivamente, por droga
vegetal na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada, fica dispensada a apresentacao dos estudos
do Anexo llI.

§ 2° Quando a matéria-prima vegetal estiver contemplada nas condi¢cdes estabelecidas em uma
especificacdo de referéncia publicada para os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura organica, fica dispensada a apresentacdo dos estudos requeridos no Anexo .

§ 3° Quando o produto formulado possuir, em sua composi¢cdo, na condicdo de outros ingredientes,
apenas substancias autorizadas para uso na agricultura organica, fica dispensada a apresentacdo dos
estudos requeridos no Anexo IV.

Art. 8° O produto fitoquimico fica isento da apresentacdo dos estudos ecotoxicoldgicos requeridos no
Anexo V, desde que seja comprovado o seu enquadramento em uma das seguintes situagoes:

| — quando utilizado como isca em armadilha ou dispositivo liberador, desde que nao seja aplicado sobre
o fruto ou parte da planta a serem consumidos;

Il — quando composto, exclusivamente, por matéria-prima vegetal de uso tradicional, desde que atenda
ao disposto no art. 9°;

Il — quando formulado, exclusivamente, por substancias utilizadas na alimentacdo humana e animal;

IV - quando a matéria-prima vegetal do produto formulado for constituida, exclusivamente, por droga
vegetal na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada;

V - quando a matéria-prima vegetal estiver contemplada nas condi¢Ges estabelecidas em uma
especificacdo de referéncia publicada para os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura organica.

Paragrafo Unico. Quando houver evidéncia de efeito de outro ingrediente da formulacdo sobre organismo
nado-alvo, estudos adicionais podem ser requeridos, a critério do érgdo ambiental.

CAPITULO IlI

DA MATERIA-PRIMA VEGETAL DE USO TRADICIONAL

Art. 9° O uso tradicional da matéria-prima vegetal deve ser comprovado por meio de estudo etno-
orientado, documentacgdes técnico-cientificas, notas técnicas ou outras publicacdes.

Paragrafo Unico. Na documentacdo, as partes das plantas utilizadas, as formas de processamento da
matéria-prima vegetal, a indicagdo de uso e as formas de aplicacdo devem ser as mesmas das
apresentadas para o produto candidato ao registro.

CAPITULO IV
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Secao |
Dos estudos e informacdes requeridos para a avaliacdo toxicoldgica

Art. 10. A seguranca do produto fitoquimico é avaliada por meio dos estudos e informacGes apresentados
no dossié toxicolégico do produto, elaborado de acordo com os requisitos presentes nos Anexos lll e IV, e
com o disposto nos art. 6° e art. 7°.

Art. 11. Cada espécie vegetal deve ter monografia prépria.

§ 1° A utilizacdo de nova parte da droga vegetal, outro derivado vegetal ou novo método de prospeccdo e
metodologia ainda ndo presente em monografia implicard em alteracdo da mesma.

§ 2° O requerente pode apresentar proposta de texto de monografia, conforme normativa especifica.

Secgao ll
Dos estudos e informacdes requeridos para a avaliacdo ecotoxicoldgica

Art. 12. A avaliagdo ecotoxicoldgica é realizada por meio dos estudos e informagdes apresentados no
dossié ecotoxicoldgico do produto, de acordo com os requisitos apresentados no art. 52, e pelo disposto
nos art. 6° e art. 8°.

§ 1° Os estudos de que trata o caput podem ser conduzidos com o ingrediente(s) ativo(s) ou com o
produto formulado.

§ 2° Os estudos condicionalmente requeridos, bem como quaisquer outros documentos ou informacgdes
adicionais pertinentes, poderao ser solicitados a critério do 6érgdo ambiental.

Secao lll
Dos subsidios que podem ser empregados na avaliagdo toxicoldgica e ecotoxicolégica

Art. 13. Para produtos ja registrados em paises que tenham similaridade de medidas e controles em
relacdo aos requisitos de avaliacdo aplicados no Brasil, os pareceres emitidos pelos entes internacionais,
referente a avaliacdo toxicoldgica e ecotoxicoldgica, podem ser utilizados para subsidiar a avaliacdo para
fins de registro, podendo ser dispensada a apresentacao de estudos.

Paragrafo unico. Os estudos de eficiéncia e praticabilidade agrondmica também poderdo ser utilizados,
desde que conduzidos em locais de clima semelhante ao territdrio brasileiro.

CAPITULO V

DOS ESTUDOS DE RESIDUOS

Art. 14. Os produtos fitoquimicos ficam dispensados da apresentagao de estudos de residuos.

Paragrafo Unico. Estudos de residuos podem ser condicionalmente requeridos a critério do érgdo de
saude.

Art. 15. No registro de produtos fitoquimicos, ndo constara a indicacao de cultura, ficando autorizado o
uso do produto para o controle dos alvos bioldgicos indicados em qualquer cultura na qual ocorram,
excetuando-se os casos em que houver restricdes pelos 6rgaos competentes.

CAPITULO VI
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DO REGISTRO COM BASE EM EQUIVALENCIA

Art. 16. Para o registro de novo produto fitoquimico com base em ingrediente(s) ativo(s) ja publicado(s)
em monografias de agrotdxicos, fica dispensada a apresentacdo dos estudos realizados com o ingrediente
ativo, relacionados no Anexos lll, desde que o requerente comprove a equivaléncia entre os ingredientes
ativos, de acordo com as informacdes solicitadas no Relatdério Técnico da Matéria-Prima Vegetal,
requerido no Anexo I.

Art. 17. Para o registro de novo produto fitoquimico com base em ingrediente(s) ativo(s) ja publicado(s)
em monografias de agrotoéxicos, fica dispensada a apresentacdo dos estudos relacionados no Anexo V,
desde que o requerente comprove a equivaléncia entre os ingredientes ativos, de acordo com as
informacgdes solicitadas no Relatdrio Técnico da Matéria-Prima Vegetal, requerido no Anexo I, e a
inocuidade dos outros ingredientes da formulacgao.

Paragrafo unico. Quando houver evidéncia de efeito de outro ingrediente da formulagado sobre organismo
nado-alvo, estudos adicionais podem ser requeridos, a critério do érgdo ambiental.

Art. 18. Para o registro de novo produto fitoquimico com base em produto formulado ja registrado, fica
dispensada a apresentacao de todos os estudos requeridos nos incisos Il, lll e IV do art. 5°, desde que o
requerente comprove a mesma composicao quali-quantitativa.

Art. 19. Para o registro de novo produto fitoquimico com base em produto formulado ja registrado, fica
dispensada a apresentacdo dos estudos de eficiéncia e praticabilidade agronémica, desde que o produto
apresente a mesma composi¢cdo, o mesmo tipo de formulagdo, a mesma indica¢do de uso e a mesma
modalidade de emprego do produto de referéncia.

Paragrafo Unico. E necessaria a indicacdo do produto formulado ja registrado de referéncia.

Art. 20. Para a aplicacdo do disposto nos art. 16, art. 17, art. 18 e art. 19, devem ser observados os prazos
para a protecdo das informacdes e outros requisitos especificos, estabelecidos na legislacao vigente.

Art. 21. Quando a documentagao apresentada nao permitir a comprovagao da equivaléncia tratada nos
art. 16, art. 17, art. 18 e art. 19, o requerente pode dar continuidade ao processo de registro, cumprindo
com a totalidade dos requisitos previstos para o registro de produto fitoquimico.

CAPITULO VII
DO ROTULO E BULA

Art. 22. Os modelos de rétulo e bula deverdo contemplar as caracteristicas especificas dos produtos
fitoquimicos, sem prejuizo do disposto na legislacdo especifica.

§ 1° Os produtos fitoquimicos para uso agricola devem conter em seu rétulo e bula a expressao:
“PRODUTO FITOQUIMICO”.

§ 2° Para produtos destinados a usos ndao agricolas, como ambientes hidricos, prote¢dao de florestas
nativas e de outros ecossistemas, deverdao constar, apostas ao nome do produto comercial, as iniciais
n n
N.A.".

§ 3° A expressao indicada no § 1° deverd constar na faixa de pictogramas, devendo ocupar 50% de sua
altura, sendo disposta acima dos pictogramas que ocuparao os 50% da parte inferior da faixa.

§ 4° Produtos registrados com a isencdo dos estudos toxicolégicos serdo enquadrados na categoria
menos restritiva, quanto a classificacao toxicoldgica.

§ 5° Produtos registrados com a isen¢do dos estudos ecotoxicoldgicos serdo enquadrados na “Categoria
IV — Pouco Perigoso ao Meio Ambiente”, quanto a classificacdo ambiental.

§ 6° Produtos fitoquimicos enquadrados na “Categoria 5” ou como “Nado Classificados”, quanto a
toxicidade aguda, sdo enquadrados como produtos de baixa toxicidade e estdo dispensados de incluir o
pictograma da caveira com as duas tibias cruzadas em rétulo, bula e embalagem.

6/15



25/05/2020 SEI/MAPA - 10333759 - Minuta

https://sistemas.agricultura.gov.br/sei//controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21617...

Art. 23. A indicacdo de uso nas bulas e rétulos desses produtos devera conter, apenas, o alvo bioldgico,
ficando facultada a presenca da frase: "Produto com eficiéncia agrondmica comprovada para as culturas
de [listar culturas nas quais o produto foi testado]".

CAPITULO VI

DAS ALTERACOES POS-REGISTRO

Art. 24. As alteracbes de pds-registro relativas a inclusdo de alvos biolégicos, mesmo que implique na
modificacdo da dosagem, serdo avaliadas, exclusivamente, pelo MAPA.

Paragrafo Unico. Nos casos em que for necessdrio conduzir estudos de residuos ou quando se tratar de
um novo método de aplicacdo, as alteracdes de pds-registro deverdo ser avaliadas por todos os érgaos
competentes.

Art. 25. As alteracbes de pds-registro relativas a formulacdo, quando implicarem na utilizacdo apenas de
substancias autorizadas para uso na agricultura organica, serdo avaliadas, exclusivamente, pelo MAPA.

CAPITULO IX

DAS DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 26. Os produtos fitoquimicos terdo a tramitacdo dos processos priorizada, em funcdo de seu(s)
ingrediente(s) ativo(s) serem constituido(s), exclusivamente, por matéria-prima vegetal.

Paragrafo Unico. A priorizacdo de andlise dos pleitos de registro em andamento, protocolizados em data
anterior a publicacdo desta Instrucdo Normativa Conjunta, devera ser solicitada aos 6rgdos federais
competentes.

Art. 27. Os titulares de registro de produtos ja registrados e que se enquadrarem na definicdo de
“produto fitoquimico” terdo um prazo de 120 dias para adequarem seus rétulos e bulas, conforme o
disposto nos art. 22 e art. 23.

Paragrafo Unico. Os titulares de registro deverdao comunicar ao MAPA as adequagdes realizadas, visando a
realizacdao de atualizacBes no Sistema de Agrotodxicos Fitossanitarios — Agrofit.

Art. 28. O disposto nesta Instrucdo Normativa Conjunta sera considerado, em beneficio dos requerentes,
na andlise dos pleitos de registro em andamento, protocolizados em data anterior a sua publicacdo,
guando os produtos se enquadrarem na definicdo de “produto fitoquimico”.

Art. 29. Os casos omissos serdao decididos pelos érgaos federais dos setores de agricultura, saude e meio
ambiente.

Art. 30. Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor 15 dias ap6s sua publicacdo.

ANEXO |

RELATORIO TECNICO DA MATERIA-PRIMA VEGETAL

| - Quando a droga vegetal for adquirida de terceiros, o requerente de registro do produto fitoquimico
devera entregar laudo, obtido junto ao fornecedor, contendo obrigatoriamente as informacbes e
documentagdes descritas no item VI, subitem 2.1, obtido junto ao fornecedor.
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Il - Quando o derivado vegetal for adquirido de terceiros, o requerente de registro do produto fitoquimico
devera entregar laudo, obtido junto ao fornecedor, contendo obrigatoriamente as informacbes e
documentacgGes descritas no item VI, subitens 1, 2.1., 2.2 e 2.3.

lll - Se a matéria-prima vegetal for constituida, exclusivamente, por droga vegetal, o requerente de
registro do produto fitoquimico deverd apresentar, no Relatério Técnico da Matéria-Prima Vegetal, as
informacdes do item VI, subitens 1, 2.1, 2.3, 2.4 e 3.

IV - Se a matéria-prima vegetal for constituida por derivado vegetal, o requerente de registro do produto
fitoquimico devera apresentar, no Relatério Técnico da Matéria-Prima Vegetal, as informagdes do item VI,
subitens 1, 2 e 3.

V — Se a matéria-prima vegetal for constituida por droga vegetal e derivado vegetal, o requerente de
registro do produto fitoquimico deverd apresentar, no Relatério Técnico da Matéria-Prima Vegetal, as
informacgdes descritas no item lll, para a droga vegetal, e as informacdes descritas no item IV para o
derivado vegetal.

VI - Para cada espécie vegetal utilizada como ingrediente ativo no produto fitoquimico, devera ser
apresentado um Relatdrio Técnico da Matéria-Prima Vegetal, que deve conter:
1. Identificagdo taxondmica e descrigdo botanica da espécie vegetal, comprovada por laudo, assinado
por especialista, obtido junto a instituicdo de ensino ou pesquisa.

2. InformagGes sobre a matéria-prima vegetal:

2.1. Droga vegetal:

a) época e forma de colheita;

b) parte da planta utilizada e estadio fenolégico;

c) identificacdo da cultivar, quando pertinente;

d) identificacdo da regido de cultivo (ex.: localizagao geogriéfica, clima predominante);
e) processamento (ex.: método de estabilizacdo, condi¢cbes de secagem, moagem);

f) condi¢Ges de armazenamento;

g) forma de apresentacdo (ex.: integra, rasurada, triturada, pulverizada);

h) a relevancia da variabilidade dos compostos para a caracterizacdo do fitocomplexo, em funcdo das
informacdes constantes nos itens anteriores (ex.: se a espécie vegetal cultivada em determinada regido/
época apresenta variacdo significativa de algum dos seus compostos em relagdo a mesma espécie vegetal
cultivada em outra regido/época; se as variagdes encontradas implicam em alteragdo da toxicidade do
fitocomplexo).

2.2. Derivado vegetal:
a) identificacdo (ex.: éleo, 6leo essencial, cera, tintura, extrato fluido, extrato mole, extrato seco);

b) descricdo do processo de obtencdo: memorial descritivo do processo de producdo, especificando
todas as etapas e equipamentos utilizados, desde o material de partida (ex.: limpeza, esmagamento,
moagem) até a obtencdo do derivado vegetal (ex.: solvente, métodos de extracdo, temperatura,
percolador, tempo de percolacdo). Na escolha dos métodos, utilizar, preferencialmente, aqueles descritos
em farmacopeias e outros compéndios aceitos internacionalmente;

c) descricdo do estado fisico, aspecto e cor; e

d) relacdo “droga vegetal : derivado vegetal” (ex.: 1 grama de droga vegetal produziu 0,1 grama de
extrato seco, podendo ser expresso da seguinte forma: 1:0,1 p/p ou 10%).

2.3. Caracterizagdo quali-quantitativa da matéria-prima vegetal (droga vegetal ou derivado vegetal):

1. Da escolha dos marcadores fitoquimicos:
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levar em conta aqueles constantes de farmacopeias e outros compéndios aceitos
internacionalmente;

2. quando utilizados outros marcadores que ndo os constantes na monografia, a escolha deve ser
justificada tecnicamente; e

3. aopcao por marcadores ativos ou analiticos deve ser justificada tecnicamente.

1. Da identificagdo e quantificagao:

1. a identificagdao dos marcadores fitoquimicos deve conter o nome quimico, numero CAS, quando
disponivel, massa molecular, férmula molecular e férmula estrutural;

2. perfil cromatografico da matéria-prima vegetal, com a identificacdo dos principais compostos do
fitocomplexo;

3. descrigdao dos métodos analiticos empregados para a identificagdo e quantificagdo dos marcadores
fitoquimicos: perfil analitico caracteristico, podendo ser o perfil cromatografico, espectro de
massas, espectro de infravermelho (ex.: areas e tempos de reten¢do dos picos cromatograficos,
curvas de calibracdo, memarias de calculo, pureza dos padrdes); e

4. a quantificacdo dos marcadores fitoquimicos.

2. Descrigdo do controle de qualidade realizado em todas as etapas, incluindo todos
procedimentos e metodologias utilizadas.

3. Estudos para a avaliagdo do comportamento ambiental da matéria-prima vegetal

ESTUDOS OBSERVACOES
Fotdlise Imediata ou em solo
Hidrélise

Biodegradabilidade

Coeficiente de particdo (n-octanol/dgua) | Dispensado caso a substincia seja solivel em agua

Obs.: Ndo requeridos para as matérias-primas de uso tradicional, alimentar, terapéutico ou quando utilizadas como
isca em armadilha ou dispositivo liberador.

ANEXO Il

RELATORIO DE CARACTERIZAGAO E QUALIFICAGAO DO PRODUTO FORMULADO E ESTUDOS

FisSIcO-QuimiIcos

INFORMAGOES/ESTUDOS | OBSERVAGCOES

Descricdo do estado
fisico, aspecto e cor

Descricdo do processo de
producao do produto
formulado

Teor de ingrediente ativo
na formulagao

Refere-se a concentracdo do derivado vegetal ou da droga vegetal (nos casos em que a
matéria-prima vegetal for constituida, exclusivamente, desta ultima) na formulacdo
final.

Teor do marcador

Refere-se a concentracdo individual do(s) marcador(es) fitoquimico(s) presente(s) na
formulacao final.

Solubilidade/
Miscibilidade

em agua e em outros
solventes

https://sistemas.agricultura.gov.br/sei//controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21617...
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N3o requerido para os produtos utilizados como isca em armadilha ou dispositivo
liberador.

Densidade aparente ou
especifica

Para produtos formulados sélidos ou liquidos em temperatura ambiente.

Corrosividade

N3o requerido para os produtos constituidos, exclusivamente, por matéria-prima de uso
tradicional, alimentar, terapéutico ou quando utilizados como isca em armadilha ou
dispositivo liberador.

Volatilidade e pressdo de
vapor

Aplicavel somente a produtos constituidos por substancias volateis.

ANEXO Il

ESTUDOS TOXICOLOGICOS REQUERIDOS PARA O INGREDIENTE ATIVO

ESPECIFICACAO

(CLgg inalatoria)

ESTUDOS DA EXIGENCIA OBSERVACAO
1. Toxicidade oral R
aguda (DLgg oral)
2. Toxicidade
cutanea aguda R
(DLgg cutdnea)
3. Toxicidade
inalatdria aguda R

4. Corrosdo/irritacdo
ocular aguda

Deve ser conduzido de acordo com as consideragdes presentes na
R Resolucdo da Diretoria Colegiada (Anvisa) n2 294, de 29 de julho de
2019, e suas atualizacdes.

5. Corros3o/irritacdo
cutanea aguda

Deve ser conduzido de acordo com as consideragdes presentes na
R Resolucdo da Diretoria Colegiada (Anvisa) n2 294, de 29 de julho de
2019, e suas atualizacoes.

6. Sensibilizagdo

8. Mutagdo génica in
vitro em células
de mamiferos

cutanea R
7. Mutagdo génica
em células R
bacterianas
CR N3o sera necessdrio conduzir o estudo de mutagdo génica in vitro em

células de mamiferos, quando mutacdo génica e dano cromossémico
forem detectados nos estudos de mutagdo génica em células

https://sistemas.agricultura.gov.br/sei//controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2161... 10/15
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bacterianas e de dano cromossémico in vitro em células de mamiferos,

respectivamente.

9.

Dano
cromossomico in
vitro em células
de mamiferos

10.

Dano
cromossomico in
vivo em células
somaticas

CR

N3o serd necessario conduzir um estudo de dano cromossémico in vivo
em células somaticas, se a avaliacdo de micronucleos em medula éssea

for feita como parte dos estudos de toxicidade de dose repetida, no
momento da eutanasia.

I1.

Toxicidade oral
com doses
repetidas por 90
(noventa) dias em
ratos;

12.

Toxicidade oral
com doses
repetidas por 90
(noventa) dias em
camundongos

13.

Toxicidade oral
com doses
repetidas por 90
(noventa) dias em
ndo roedores

14.

Toxicidade
cutdnea com
doses repetidas
21/28 (vinte e
um/vinte e oito)
dias

15.

Toxicidade crénica
e
carcinogenicidade
em ratos

Os estudos de toxicidade cronica podem ser combinados com os
estudos de carcinogenicidade.

16.

Toxicidade cronica
e

carcinogenicidade
em camundongos

17.

Toxicidade
reprodutiva em

https://sistemas.agricultura.gov.br/sei//controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2161...
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18.

Toxicidade sobre o
desenvolvimento
pré-natal em ratos

19.

Toxicidade sobre o
desenvolvimento
pré-natal em
coelhos

20.

Modo/mecanismo
de acdo

21.

Metabolismo em
plantas

CR

Quando os estudos de residuos forem exigidos.

22.

Neurotoxicidade
em roedores

CR

Quando houver indicios de neurotoxicidade nos estudos de toxicidade
aguda.

23.

Neurotoxicidade
tardia apods
exposi¢cao aguda

CR

Quando houver indicios de neurotoxicidade nos estudos de toxicidade
aguda.

24.

Neurotoxicidade
tardia doses
repetidas 28 dias

CR

Quando houver indicios de neurotoxicidade nos estudos de
neurotoxicidade tardia, apds exposi¢cao aguda ou em outros estudos
em doses repetidas.

25.

Neurotoxicidade
do
desenvolvimento

CR

Quando houver indicios de neurotoxicidade em outros estudos
toxicoldgicos.

Legenda: R - requerido teste completo; CR - teste condicionalmente requerido.

Obs: A ndo apresentacdo de qualquer informacdo ou estudo requerido deve ser justificada conforme orientagdes
descritas no art. 6°. A solicitacdo de dispensa também pode ser embasada nas orientacdes do documento “Guidance
Document on considerations for waiving or bridging of mammalian acute toxicity tests” OECD Environment, Health
and Safety Publications, Series on Testing and Assessment, n2 237, 2016, e suas atualizagdes.

ANEXO IV

ESTUDOS TOXICOLOGICOS REQUERIDOS PARA O PRODUTO FORMULADO

PARAMETROS

ESPECIFICACAO

DA EXIGENCIA OBSERVACAO

https://sistemas.agricultura.gov.br/sei//controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2161... 12/15
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1. Toxicidade oral aguda |R
(DLgqoral)

2. Toxicidade cutinea
aguda (DLgg cutanea)

3. Toxicidade inalatéria
aguda (Clgg inalatdria)

Deve ser conduzido de acordo com as consideragdes presentes na
R Resolugdo da Diretoria Colegiada (Anvisa) n2 294, de 29 de julho
de 2019, e suas atualizagses.

4. Corrosdo/irritacdo
ocular aguda

Deve ser conduzido de acordo com as consideragdes presentes na
R Resolugdo da Diretoria Colegiada (Anvisa) n2 294, de 29 de julho
de 2019, e suas atualiza¢des.

5. Corrosdo/irritacdo
cutanea aguda

6. Sensibilizagdo cutdnea |R

7. Estudos de
mutagenicidade

7. Mutagdo génica em
células bacterianas

7. Estudo de dano
cromossOmico in vitro
em células de
mamiferos

7. Mutagdo génica in
vitro em células de CR
mamifero

Quando o estudo de mutagdo génica em células bacterianas
apresentar resultado positivo ou equivoco

7. Estudo de dano
cromossémico in vivo | CR
em células somaticas

Quando o estudo de dano cromossOmico in vitro apresentar
resultado positivo ou equivoco

Legenda: R - requerido teste completo; CR - teste condicionalmente requerido.

Obs: A ndo apresentacao de qualquer informacdo ou estudo requerido deve ser justificada conforme orientacdes
descritas no art. 6°. A solicitacdo de dispensa também pode ser embasada nas orienta¢ées do documento “Guidance
Document on considerations for waiving or bridging of mammalian acute toxicity tests” OECD Environment, Health
and Safety Publications, Series on Testing and Assessment, n2 237, 2016, e suas atualizacées.

https://sistemas.agricultura.gov.br/sei//controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2161... 13/15
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ANEXO V

ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS REQUERIDOS PARA INGREDIENTE ATIVO OU PRODUTO
FORMULADO

P ESPECIFICACAO ~

ESTUDOS ESPECIES TESTADAS DA EXIGENCIA OBSERVACAO

Microrganismos do solo
Transformacao | envolvidos em processos
do carbono de ciclagem de R

nutrientes

Microrganismos do solo
Transformacao | envolvidos em processos R
do nitrogénio |de ciclagem de

nutrientes
Toxicidade
aguda (CLgg Minhocas R
14 dias)
Toxicidade
oral aguda Abelhas R
(CLgqoral)
Toxicidade de
contato (Clsy | Abelhas R
contato)
Toxicidade
oral aguda Abelhas R
(CLgg oral) (larvas)
Toxicidade Abelhas R
cronica (larvas)
Toxicidade
oral aguda Aves R
(DLgg oral)
Toxicidade
oral aguda Ratos R
(DLgq oral)
Toxicidade
aguda (ECs Microcrustaceos R
48 horas)
Toxicidade
aguda (CLsgg Peixes R
96 horas)
Toxicidade Q,ua.ndo o uso for direto e.m estuér.io fe arr'ubientgs
aguda (ECs, Algas CR hidricos, ou coan expecjca.\tlv‘? de atmg|~r tais ambientes
96 horas) em conce‘r?tragoes S|gn|ﬁEat1'vas (padrao de

uso/mobilidade da substancia)

Legenda: R —requerido teste completo; CR - teste condicionalmente requerido.
Obs: A ndo apresentacdo de qualquer informacdo ou estudo requerido deve ser justificada conforme orientagdes
descritas no art. 6°.

https://sistemas.agricultura.gov.br/sei//controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2161... 14/15
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JEII j de Agrotoxicos e Afins, em 02/04/2020, as 19:11, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura

eletrinica fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

EI i [u]
‘f'-F. 'I'_:., 1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
l.;."-..'-a o EE",'L'-'E http://sistemas.agricultura.gov.br/sei/controlador_externo.php?

J."'

R
: ?.i":r:ﬁ‘"""-p_ e o codigo CRC 7657F3D8.
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