MINISTERIO DA AGRIULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
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 o DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA, 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 o
que consta do Processo n°® 25351.512559/2012-10, resolvem:

Art. 1° Estabelecer as diretrizes e exigéncias para o registro dos agrotoxicos, seus
componentes e afins para culturas com suporte fitossanitdrio insuficiente, bem como o
limite maximo de residuos permitido.

Art. 2° Para efeitos desta Instru¢cdo Normativa Conjunta, consideram-se:

I - culturas com suporte fitossanitario insuficiente (CSFI): culturas para as quais existe falta
ou numero reduzido de agrotéxicos e afins registrados, comprometendo o atendimento das
demandas fitossanitarias;

IT - grupo de culturas: organizagdo de culturas por meio de aspectos botanicos, alimentares,
fitotécnicos e fitossanitarios, tendo como referéncia uma ou mais cultura(s)
representativa(s);

III - Limite Maximo de Residuos (LMR): quantidade méaxima de residuo de agrotdxico ou
afim oficialmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicacdo adequada numa fase
especifica, desde sua producao 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 fungdo da
importancia econdmica, area de cultivo, consumo humano, disponibilidade de agrotdxicos
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 extrapolacao provisoria de
LMRs para as culturas de suporte fitossanitario insuficiente;

VI - cultura representativa do Subgrupo: Culturas utilizadas para a extrapolagdo provisoria
de LMRs e realizagao de Estudos de Residuos para defini¢ado do LMR definitivo;



VII - Ingestao Didria Aceitavel (IDA): quantidade maxima do agrotdxico que, ingerida
diariamente durante toda a vida, ndo oferece risco a saude, a luz dos conhecimentos atuais.
E expressa em mg do agrotoxico, afim ou seus residuos por kg de peso corpdéreo (mg/kg

p.c.);

VIII - extrapolagdo 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 extrapolagdo, 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 I
da presente Instru¢gdo Normativa Conjunta.

§1° Para alteracdo do Anexo I, devera ser submetida solicitagdo, mediante comprovagao
técnico-cientifica de compatibilidade, observado o disposto no Art. 2° da presente Instrugao
Normativa Conjunta, acompanhada de justificativa técnico-cientifica para enquadramento
da cultura como de suporte fitossanitario insuficiente e parecer técnico assinado por
pesquisador de instituicao de pesquisa credenciada, e acompanhada de dados bibliograficos
técnico-cientificos de fontes referenciadas, ao 6rgado federal registrante, que encaminhara
para avaliagdo dos demais 6rgaos envolvidos, no dambito de suas competéncias.

§2° As alteragdes do Anexo I serdo avaliadas e julgadas pelo Comité Técnico de
Assessoramento de Agrotoxicos e Afins (CTA), sendo o Ministério da Agricultura
Pecuaria e Abastecimento responsavel pela publicagdo do novo Anexo.

Art. 4° Possuem legitimidade para pleitear a indicagdo de cultura como sendo de suporte
fitossanitario insuficiente, bem como a extrapolacio de LMR de ingredientes ativos
especificados, instituicdes de pesquisa ou de extensdo rural, associagdes € cooperativas de
produtores rurais € empresas registrantes.

Art. 5° Para extrapolacdo de LMR, devera ser encaminhada, ao orgao federal registrante,
solicitagdo mencionando o ingrediente ativo de interesse, a cultura com suporte
fitossanitario insuficiente, alvos propostos e boas praticas agricolas, respeitando-se o
disposto no Anexo I desta Instru¢do Normativa Conjunta.

§1° As avaliacdes para a extrapolagdo do LMR serdo realizadas pelos orgdos federais
participantes do processo de registro de agrotoxicos e obedecera os critérios técnicos
especificos de cada um desses 0rgaos.

§2° 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 poderao ser extrapolados provisoriamente para as demais culturas do grupo mediante
cumprimento das seguintes exigéncias:

I - apresentacdo de pleito de extrapolacdo de LMR atendendo ao disposto nos artigos 3° e
5° da presente Instru¢do Normativa Conjunta;

II - apresentacao de termo de ajuste, conforme Anexo IV, para desenvolvimento do estudo
de residuo para a Cultura indicada como Representativa nos Subgrupos constantes no
Anexo I, de acordo com as normas vigentes da ANVISA para essa finalidade, em prazo
maximo de 24 meses a contar da data de publica¢do no Diario Oficial da Unido da inclusao
da(s) cultura(s) afetas ao referido termo de ajuste;

IIT - o ingrediente ativo para o qual se pleiteie a extrapolacdo de LMR deve estar registrado
no Brasil e estara sujeito as avaliagdes dos 6rgdos competentes;

IV - o Limite Maximo de Residuo e o Intervalo de Seguranga 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 publicagdo na monografia do ingrediente ativo, até que se determine,
por meio de estudos de residuos os LMRs das Culturas Representativas dos Subgrupos
(Anexo I - Tabela 2), quando sera estabelecido o LMR definitivo.

§1° Caso nao 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 serda considerado definitivo de acordo com os dados
relatados nos estudos de residuos para a cultura representativa de cada subgrupo, desde que
nao haja impacto relevante no célculo da ingestao didria aceitavel.

Art. 8° Uma vez estabelecido o LMR definitivo para a cultura representativa do subgrupo,
este poderda ser extrapolado para qualquer uma das culturas de suporte fitossanitario
insuficiente do respectivo subgrupo.

Paragrafo tnico. Caso um ingrediente ativo esteja registrado para a cultura representativa
do subgrupo (Anexo I, 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 II, do art. 6° da presente Instrugdo
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 observacao da
compatibilidade entre os LMRs das culturas representativas e de suporte fitossanitario
insuficiente.



Pardgrafo tnico. 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.

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 avaliagdo
obedecera ao disposto no art. 22, § 2°, inciso I, do Decreto 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

Art. 12. Deverao ser apresentados para avaliagdo das inclusdes de culturas com suporte
fitossanitdrio insuficiente nas indicagdes de uso de agrotdxicos e afins os seguintes
documentos:

I - laudo técnico que ateste a eficiéncia e praticabilidade agrondmica para o alvo biologico
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;

II - demais documentos exigidos no Anexo II, itens 18.2, 18.3 e 18.8 do Decreto 4.074, de
2002.

§ 1° O limite maximo de residuo e o intervalo de segurang¢a na aplicagdo dos agrotdxicos e
afins, referentes as culturas a serem incluidas na indicagdo de uso, serdo definidos pelos
orgaos federais responsaveis pela satde e agricultura, baseado nos limites maximos de
residuos e intervalo de seguranca estabelecidos para a cultura representativa do grupo ou
do subgrupo, atendendo aos requisitos estabelecidos por esta Instru¢do Normativa
Conjunta;

§ 2° Os limites méaximos de residuos definidos por meio de extrapolagdo para as culturas
contempladas nesta Instru¢do Normativa Conjunta serdo publicados em monografia
referente ao ingrediente ativo;

§ 3° Sintomas de fitotoxicidade detectados nas culturas extrapoladas acarretardo no
cancelamento da indicacdo de uso, devendo ser conduzidos testes para nova indicagdo
daquele ingrediente ativo.

Art. 13. A inclusdo das indicagdes de uso nos rotulos e bulas dos agrotdxicos e afins devera
atender os seguintes requisitos:

I - a cultura representativa do subgrupo deve estar contemplada na indica¢do do agrotoxico
ou afim;



IT - a quantidade de ingrediente ativo aplicada deve ser igual ou inferior aquela indicada
durante o ciclo ou safra da cultura representativa;

Il - o Intervalo de Seguranga deve ser igual ou superior aquele indicado para a cultura
representativa. Pardgrafo inico. Podera haver restrigdes quanto a inclusdo de culturas na
indicacao de uso dos agrotoxicos e afins, conforme avaliagdo técnica dos Orgéos Federais
responsaveis pela agricultura, satide e meio ambiente.

Art. 14. Os Orgdos Federais responsaveis pelos setores de Agricultura, Saude e Meio
Ambiente, poderdo, de acordo com suas atribuigdes, 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
produgdo agricola tratada com o mesmo, na vigéncia da autorizagdo, a critério dos 6rgaos
competentes, podera ser comercializada.

Art. 15. Todos os pleitos serio submetidos a avaliagio prévia conjunta pelos Orgos
Federais responsaveis pelos setores de Agricultura, Saude e Meio Ambiente.

Art. 16. Os ensaios de residuos estabelecidos com base na Tabela 2, do Anexo I, da
Instrugao Normativa Conjunta 01, de 23 de fevereiro de 2010, instalados até cento e oitenta
dias ap6s o inicio da vigéncia desta Instrucdo Normativa Conjunta, bem como as amostras
e estudos analiticos deles decorrentes, serdo avaliados.

Pardgrafo unico. As empresas registrantes de agrotoxicos e afins ficam obrigadas a, no
prazo de trinta dias a partir da publica¢dao desta Instru¢do Normativa Conjunta, notificar a
ANVISA quanto a existéncia de estudos que 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 Instrucdo Normativa Conjunta 01, de 23 de fevereiro de 2010.

Art. 19. Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicacao
RODRIGO JOSE PEREIRA LEITE FIGUEIREDO

Secretario de Defesa Agropecudria 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 ¢ dos Recursos Naturais Renovaveis
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ANEXO I - Agrupamento de culturas. (Alterado pelo Ato n° 69, de 1 de outubro de 2019)

Tabela 1. Agrupamento de Culturas para extrapolacdo de LMRs.

Grupo

Cultura
Representativa

Culturas de Suporte Fitossanitario Insuficiente -
CSFI

1. Frutas com casca
nao comestivel

Citros, Melao,

Coco

Abacate, Abacaxi, Acai, Anondceas, Cacau, Castanha-
do-para, Coco, Cupuagu,

Dendé, Guarand, Lichia, Macaddmia, Mamdo, Manga,
Maracuja, Melancia, Melao, Noz-

peca, Pinhdo, Pupunha, Quiui € Roma

2. Frutas com casca
comestivel

Maga, Uva

Acerola, Amora, Ameixa, Azeitona, Caju, Caqui,
Carambola, Figo, Framboesa,

Goiaba, Mangaba, Marmelo, Mirtilo, Morango,
Nectarina, Néspera, Pera,

Péssego, Pitanga, Siriguela e Uva de mesa

3. Raizes,
tubérculose bulbos

Batata, Cenoura

Alho, Batata doce, Batata yacon, Beterraba, Cara,
Cebola, Cenoura, Chalota,

Gengibre, Inhame, Mandioca, Mandioquinha-
salsa, Nabo e Rabanete

4. Hortaligas
folhosas e

Ervas

aromaticas frescas

Alface, Repolho

Acelga, Agrido, Alecrim, Alho-porr6, Almeirdo,
Brocolis, Cebolinha, Chicoria, Coentro,

Couve, Couve-chinesa, Couve-flor, Couve-de-bruxelas,
Erva-doce, Espinafte, Estévia,

Estragdo, Horteld, Manjericio, Manjerona, Mostarda,
Orégano, Repolho, Rucula, Salsa € Salvia

5. Hortalicas ndo Tomate, Abobora, Abobrinha, Berinjela, Chuchu, Jilo, Maxixe,
Pepino Pimenta, Pimentdo e Quiabo.
folhosas
6. . . - . .
. o . Amendoim, Canola, Ervilha, Feijoes, Gergelim, Girassol,
Leguminosas ¢ Feijao, Soja Grio-de-bico, Lentilha, Linha(;aje amor%a.
Oleaginosas
7. Cereais Milho, Trigo | Aveia, Centeio, Cevada, Milheto, Sorgo e Triticale




Tabela2. A

rupamento de Culturas pararealizacdode Extrapolaciode LMRseEstudosde Residuos.

Subgrupo | Cultura Representativa | Culturasde Suporte Fitossanitario Insuficiente - CSFI
1A Meldo Melancia e Melao
~ Abacate, Abacaxi, Anonaceas, Cacau, Cupuacu,
1B Mamao ouManga | Guarang, Lichia, Macaddmia, Mamdo, anga,
Maracuja, QuiuieRoma
1C Coco Acai, Castanha-do-pard, Dendé, Noz-pecd, Pinhdo e
Pupunha
Acerola, Amora, Azeitona, Framboesa, Mirtilo, Morango,
2A MorangoouAcerola Pitanga e Siriguela &
2B Goiaba, Figo ou Uva | Caju, Caqui, Carambola, Figo, Goiaba, Mangaba e Uva de
mesa
2C Péssego ou Ameixa Ameixa, Marmelo, Nectarina, Néspera, Pera e Péssego
3A Beterraba, Cenoura ou| Batata doce, Batata yacon, Beterraba, Card, Cenoura,
Mandioca Gengibre, Inhame, Mandioca, Mandloqumha-salsa,
NaboeRabanete
3B Cebola Alho, Cebola eChalota
Acelga, Agrido, Almeirdo, Chicoria, Espinafre, Estévia,
4A Alface Most%lrdaegRﬁcula P
4B Repolho ou Couve Brocolis, Couve, Couve-chinesa, Couve-flor, Couve-de-
bruxelas e Repolho
4C Cebolinha ou| Alecrim, Alho-porré, Cebolinha, Coentro, Erva-doce,
Manjericao Estragdo, Horteld, Manjericdo, Manjerona, Orégano, Salsa
e Salvia
5A Pimentao Berinjela, Jilo, Pimenta e Quiabo
5B Pepino Abobora, Abobrinha, Chuchu e Maxixe
6A Feijao (Phaseulos) Amendoim, Ervilha, Feijoes, Grao-de-bico e Lentilha
vulgaris) ou
Amendoim
6B Girassol Canola, Gergelim, Linhaca, Mamona
7A Milho Milheto, Sorgo
7B Trigo Aveia, Centeio, Cevada e Triticale




ANEXO II
Requerimento de Inclusdo de Culturas nos grupos de culturas constantes no Anexo I
(encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento,
da Satde (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovéaveis), com base na Instru¢gdo Normativa Conjunta
sobre culturas de suporte fitossanitario insuficiente, a inclusao de cultura no grupo de cultura
constante no Anexo I da referida Instru¢do Normativa Conjunta, para o que presta as informagdes

a seguir e junta o Relatorio Técnico competente:
1. Requerente

1.1. Nome

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 eletrénico

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 técnica 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 bibliografico técnico- cientificos de fontes referenciadas;
4.4. Documento comprobatorio da condigdo de representante legal da requerente.
ANEXO III

Requerimento de Extrapolagdo de LMR

(encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
da Satde (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis), a extrapolagdo de LMR com base na
Instru¢ao Normativa Conjunta sobre culturas de suporte fitossanitario insuficiente, para o que

presta as informagdes a seguir e junta o Relatorio Técnico competente:



1. Requerente

1.1. Nome

1.2. Endereco eletrénico
1.3. Endereco

1.4 Bairro

1.5. Cidade

1.6. UF

1.7. CEP

1.8. 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 eletrénico
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 ()

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

4. Modo de agdo ()

7.1. sistémico () 7.2. contato () 7.3. total () 7.4. seletivo () 7.5. 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 (padrao ISSO ANSI BSI)

5.4. Nome comum em portugués

5.6. N° codigo no Chemical Abstract Service Registry CAS)

5.7. Grupo quimico em portugués (usar letras minusculas)

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 biologico:

7.1 Nome comum

7.2 Nome cientifico
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Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)
Documentos a serem anexados ao Requerimento
Anexos

Anexos 8.1. Comprovante de que a entidade requerente esta devidamente registrada nessa



modalidade em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio (apenas para

empresas registrantes de agrotdxicos e afins);

8.2. Documento comprobatério da condicao de representante legal da entidade requerente.
ANEXO IV

Termo de Ajuste para Estudos de Residuos

A (institui¢do), com sede a (enderego), (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, nimero de aplicagdes, nimero de ensaios a serem conduzidos para

cada cultura e equipamento de aplicagdo a ser recomendado em bula para cada cultura.
Proposta de prazo de entrega para cada estudo;
Identificacdo da empresa/laboratdrio contratada para desenvolver os ensaios em BPL;

Anexo ao termo deve estar:

Documento da empresa/laboratorio certificando que foi contratada para a realizagdo dos ensaios e

informando data da provavel de conclusdo para cada cultura. Plano de estudo da

empresa/laboratério que ira desenvolver os ensaios.

Se os estudos de campo e laboratorio forem realizados por institui¢des diferentes, apresentar termo

de acordo para defini¢do do Diretor de Estudo.

(Cidade), (U.F.), (Data)

(Assinatura do Representante Legal)
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