MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA Ne 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, EO
DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA no
uso de suas atribuicdes, tendo em vista o disposto naLei 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 estabel ecer 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° Parafins de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins destinados
exclusivamente a exportacao, o interessado deve apresentar requerimento de registro, acompanhado dos
documentos pertinentes, conforme estabelecido nos Anexos|, 11 elll, destaInstru¢cdo Normativa
Conjunta.

Pardgrafo Unico. A ndo-apresentacdo de qualquer dos documentos exigidos devera ser justificada
tecnicamente pel 0 requerente do registro e sua aceitacdo ficard a critério do 6érgéo competente pela
avaliacdo dos mesmos.

Art. 2° Ostitulares 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
Orgéo registrante, observando as competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°, do Decreto n° 4.074, de 2002,
a emissdo de novo certificado de registro parafins de exportacéo.

8 1° O requerimento, conforme o Anexo |, deve ser acompanhado das seguintes informacoes:

| - cdpiado certificado de registro do produto jaregistrado no Brasil;

Il pais (es) de destino final do produto; e

[11 - marca comercial no(s) pais (es) de destino.

§ 2° O 6rgdo federa registrante tera prazo de até cento e vinte dias para emissao 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 Instrugdo Normativa Conjunta, com excegdo 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 atodos os produtos exportados.

Paragrafo unico. Novos destinos de exportacéo deverdo ser apresentados aos 0rgaos responsaveis pelos
setores de agricultura, salide e meio ambiente, devendo ser observadas as restricoes previstas em acordos



internacionais dos quais 0s paises sejam signatarios.
Art. 5° A autorizacao pelo registrante para a exportacao de seus produtos técnicos, pré-misturas,

agrotoxicos e afins por terceiros, sera concedida pelo 6rgdo registrante, segundo suas competéncias
observando o disposto no Decreto n° 4.074, de 2002.

§1° O regquerimento de inclusdo de exportador e o resultado do pleito serdo publicados no Diario Oficial
da Uni&o pelo orgéo federal registrante.

§2° O Exportador autorizado seraincluido no Certificado de Registro do produto.
Art. 6° Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua publicacéo.

NELMON OLIVEIRA DA COSTA
Secretario de Defesa Agropecuaria Substituto

MARCUS LUIZ BARROSO BARROS
Presidente do I nstituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

ANEXO |
Reguerimento de Registro (encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da
Salde (AgénciaNacional 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
avaliagcdo do produto abaixo especificado, para fins de registro exclusivo para exportacdo, para o que
presta as informacfes a seguir e junta o Relatorio Técnico competente:

1. Produto:



1.1. marca comercial

1.2. concentracao (teor do ingrediente ativo)

| 1.3. forma de apresentacdo (tipo ¢

2. Pals (es) de Deasting:

3. Requerente:

3.1. nome | 3.2. endereco eletrénico

3.3. endereco 3.4. bairro

3.5. cigade 3.6. uf 3.7. cep

3.8. DD 3.9, fone 3.10. fax 3.11. celular 3.12. CNP)/C
4. Reprasentante legal (anexar documento comprobatorio)

4.1, nome | 4.2. endereco eletrdnico

4,3, endereco 4.4, bairro

4.5, cidade | 4.6. uf 4.7. cep

4.8. ddd | 4.9. fone | 4.10. fax [ 4.11. celular | 4.12. CNPJ/C
5. Fabricante (repetir 0 quadro com os dados dos demais fabricantes, se houver)

5.1. nome | 5.2. endereco eletrdnico

5.3. endereco 5.4, bairro

5.5. cidade 5.6. uf 5.7. cep 5.8. pa
5.9. ddd 5.10. fone 5.11. fax 5.12, celular 5.13. C
&, Formulador (repetir o guadre com os dados dos demais formuladores, se houver)

6.1. nome | 6.2. endereco eletrdnico

6.3. endereco 6.4, bairro

6.5. cidade 6.6, Uf 6.7, cep 6.8, pa
6.9, ddd 6.10. fone 6.11. fax 6.12. celular 6.13..¢
7. Exportador {quando aplicavel)

7.1. nome | 7.2. endereco eletrbnico

7.3. endereco 7.4, bairro

/.5. cidads /.6, uf 7.7, cep 7.8. pais
7.9. ddd | 7.10. fone | Z:11. fax 7.12. celular 7.13. cnp




8. Finalidade: produgao, manipulagao e exportagao

9, Clas=e de uso

[( )9.1. herbicida [ ( )9.2. inseticida | ( 19.3. fungicida [( 9.4
10. Mocdo de agao

| ( }10.1. sistémico | { )10.2. contato [ { 310.3. total [ { 110.4. seletivo [ (
11.Ingrediente ativo (repetir o quadre com os dados dos demais ingredientes ativos, se hou
11.1, nome quimica na grafia internacional (de acordo com a nomeanclatura iupac)
11.2. noms quimico em portugués {(iupac)
11.3. nome comum (padrao, iso, ansi, bsi) | 11.4. nome comum em portugués
11.5. entidade gue aprovou ¢ nome em portugués 11.6. n? codige no chemical abstra

registry (cas)

11.7. grupc quimice em portugués (usar letras mindsculas) 11.8. singnimia
11.9. formula bruta e estrutural

12. Embalagem

12.1, tipo de embalagem 12.2, material 12.3. capacidade de acondi

. _de de 2

Assinatura (s) do (s) Representante (s) Legal (ais)

ANEXO I
Documentos a serem anexados ao Requerimento de que trata o Anexo .

1. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa modalidade em 6rgao
competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

2. ldem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabel ecido(s) no Pais;

3. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

4. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa requerente;
5. Certificado de andlise fisica do produto;

6. Quando existentes, informagdes sobre a situacéo do produto, registro, usos autorizados, restricoes e
seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

7. Informagdes sobre a existéncia de restri¢des ou proibicdes a produtos a base do mesmo ingrediente
ativo e seus motivos, em outros paises,

8. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacéo do produto, acompanhada de laudo técnico que
indique o poder de reducéo dos componentes, com aidentificacdo dos residuos remanescentes e a
entidade instalada no Pais apta a realizagdo do processo.



OBS: Os documentos devem ser apresentados em original, em copia autenticada ou acompanhados do
original para autenticacéo pelo 6rgéo publico que os receber.

9. Informagdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) técnico(s):

9.1. Declaragéo do registrante sobre a composi¢do qualitativa e quantitativa do produto, indicando os
[imites méximo e minimo da variagdo de cada componente, suas impurezas em concentragdes iguais ou
superiores a 0,1%, relativo a cada fabricante, acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante, com
base na andlise de cinco batel adas;

9.2. Declaragéo do registrante, sobre aidentificagdo e quantificagdo de subprodutos ou impurezas
presentes no produto técnico em concentragdes inferiores a 0,1%, quando significativas do ponto de vista
toxicol 6gico ou ambiental, acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante, com base na analise de
cinco batel adas;

9.3. Identificagcdo de isOmeros e suas proporgoes;

9.4. Descricaéo da metodologia analitica para determinagdo qualitativa e quantitativa do ingrediente ativo,
dos seus principais produtos de degradacéo e, quando pertinente, para determinacdo das impurezas
toxicol 6gicas ou ambientalmente significativas presentes; e

9.5. Descricao do processo de producdo do produto técnico, contemplando suas etapas de sintese, seus
subprodutos e impurezas, fornecida pelo(s) fabricante(s).

10. Informagdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) formulado(s) ou prémistura(s)
de natureza quimica ou bioquimica:

10.1. Declaragéo do registrante, sobre a composi¢cdo qualitativa e quantitativa do produto, indicando os
[imites méximo e minimo da variagdo de cada componente e sua funcéo especifica, acompanhada de
laudo laboratorial de cadaformulador; e

10.2. Inclusdo dos Componentes no SIC.

11. Informagdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) a base de agentes biol 6gicos de
controle de praga:

11.1. Nome e endereco completo do fornecedor do agente biol 6gico;

11.2. Classificagdo taxonémica completa do agente biol 6gico e nome comum;

11.3. Indicacdo completado local e referéncia da cultura depositada em colegéo;

11.4. Declaragdo do registrante da composi¢éo qualitativa e quantitativa do produto, indicando a
concentracdo minima do ingrediente ativo biol6gico e os limites maximos e minimos dos demais
componentes e suas funcdesespecificas,

acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

11.5. Informagdes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos, estirpes
mutantes, substancia alergénicaetc.;

11.6. Descricao de testes ou procedimentos paraidentificacéo do agente biol 6gico (morfologia,
bioquimica, sorologia, molecular);

11.7. Informagdes sobre a ocorréncia, distribuicéo geogréfica, local de isolamento, ciclo de vida do
organismo e demais dados que caracterizem o agente biol 6gico;

11.8. Informagdes sobre a relagéo filogenética do agente biol 6gico com patdégenos de organismos



nao-alvos (humanos, plantas e animais);

11.9. Informagdes sobre a estabilidade genética do agente biol 6gico;

11.10. Descricédo do processo de producéo do produto, fornecida pelo(s) formulador(es);
ANEXO 11

1. Teste e informacdes a serem encaminhados a ANVISA

Teste Especificagao | Produtos a serem testado (s) Obse
da exigancia BT PE
Caracteristicas
fisico-quimicas
1. Estado fisico, aspecto, cor L PT PF
2 odor
2, Ponto ou faixa de fusao I PT PT Para PT st
ambienta
3. Ponto ou faixa de ehbulicdo L PT PT Para PT lic
ambients
4. pH L PT FF
5. Solubilidade/ L PT PF Em agua = ¢
miscibllidade em agua
6. Coeficiente de particdo (n- I PT PT
octanol/aagua)
/J. Densidade I PT PF
B. Viscosidade L PT PT Para pro
temperatur
9. Distribuicdo de particulas L PT PF Para pro
pocr tamanho temperatur:
10. Estabilidacde Térmica € ao L PT PF PF nas cond
ar

LegendalA (ingrediente ativo), PT (produto técnico), PF (produto formulado), | (Informacéo).



Teste Informacaoc Especificacdo da | Produtos a serem testado (s) Ot
exigéncia/espécie P PR
Caracteristicas
toxicologicas
11. DlLey oral T/ Ratos PT PF
12. DLgg dermal T / ratos, PT PE
camundaongo ou
coelho
13. CLSO Inalataria T / ratos, PT PF Para pre
camundongo ou pressao
coelho mmHg
ou solic
narticuli
14. Irritagao Ocular | T / Coelhos PT PF
(primaria)
15. Irritacao Dermal | T / Coelhos PT PF
{primaria)
16. Sensibilizacao dermica T /Caobaias 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
19. Toxicidade a longo prazo | T/ Camundongos PT PT
{18 meses)
20. Carcinogenicidade T/ ratos (24 PT PT
meseas)
21. Metabolismo e vias de | T /Ratos PT PT
excrecan
22. Reproducac e prole T/ Ratos PT PT
23. Teratogenicidade T/ Em 2 espéecies PT PT (rato,
ou coell
24, Neurotoxicidade T/ Em 1 espécie PT PT MNa espe
2cordo (
aplicave

Legenda: 1A (ingrediente ativo), PT (produto técnico), PF (produto formulado), T (teste).

Observacdo: Produtos de origem bioquimica, semioquimica, microbiol égicos e agentes de controle
biol 6gico deveréo obedecer as exigéncias contidas em suas respectivas instrugdes normativas.

2. Testes e informagdes a serem encaminhados ao IBAMA:

Para o registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins destinados a exportacéo, o
requerente deverd observar as exigéncias e critérios especificos, estabel ecidos pelo Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovéveis - IBAMA parafins de avaliag@o e classificagdo de
produtos, aplicaveis a categoria em que se enquadre o produto a ser registrado (agentes biol gicos de
controle; produtos atipicos; produtos quimicos; etc).

2.1. Destaca-se que para as finalidades descritas nesta | nstrugdo Normativa Conjunta, 0s testes com
microrgani smos adsor¢ao/dessorcéo e mobilidade poder&o ser realizados com solos de qualquer natureza.
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