INSTRUGAO NORMATIVA CONJUNTA XX/XXX - IBAMA, MAPA e ANVISA

Estabelece diretrizes para alteragGes de registro de
agrotoxicos e afins, quanto as inclusdes ou exclusdes
de Produto Técnico registrado, formulador,
manipulador e embalagens em Produto Formulado
ou em Pré-Mistura.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E O
PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS
no uso das atribuicGes legais, tendo em vista o disposto na Lei N2 7.802, de 11 de julho de 1989, no
Decreto N2 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e o que consta no processo n° 02001.022202/2020-80,
resolvem:

Art. 1° Estabelecer diretrizes para as alteragdes de registro de natureza técnica de agrotdxicos e afins,
referentes as inclusGes ou exclusdes de Produtos Técnicos registrados, formulador, manipulador e
embalagens em Produto Formulado ou em Pré-Mistura, previstas no Art. 22, § 2°, inciso |, do Decreto N2
4.074/2002.

Paragrafo Unico. Os Produtos Técnicos desta Instrugdo Normativa Conjunta se restringem aos Produtos
Técnicos registrados com base em equivaléncia e aos Produtos Técnicos registrados utilizados como
referéncia aos equivalentes.

Art. 2° Os Produtos Técnicos, desde que registrados pelo drgdao competente, estdo automaticamente
autorizados para inclusdao em Produto Formulado ou Pré-Mistura.

Art. 3° Para a inclusdo de Produto Técnico em Produto Formulado ou Pré-Mistura, cujos titulares de
registros sejam distintos, devera ser apresentado aos 6rgdos federais dos setores de agricultura, saude e
meio ambiente, uma carta de autorizacdo de cessdao de dados, subscrita pelo titular do registro do
Produto Técnico a ser incluido, permitindo a utilizagdo no Produto Formulado ou Pré-Mistura.

Paragrafo Unico. Produtos técnicos que ndao foram registrados com base em equivaléncia poderdo ser
convertidos, mediante solicitagdo da empresa titular do registro, apds avaliagdo pelos 6rgdos federais
dos setores de agricultura, saide e meio ambiente, conforme os critérios de equivaléncia contidos no
Decreto N2 4.074/2002 e normativas complementares.

Art. 4° A identificacdo do(s) produto(s) técnico(s) utilizado(s) na formulacdo do produto formulado
deverd estar disponivel no rétulo e bula.

Paragrafo Unico. O cumprimento do artigo anterior ndo dispensa a apresentacdo das informagoes
previstas no item 1.10.1, letra g) do ANEXO VIII, do Decreto N2 4.074/2002.

Art. 5° A empresa detentora do registro do Produto Formulado ou Pré-mistura para uso agricola devera
manter os rotulos e bulas atualizados no Sistema Agrofit do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento ou em sistema que venha substitui-lo.

Art. 6° A empresa detentora do registro do Produto Formulado ou Pré-mistura devera manter os rétulos
e bulas atualizados junto ao 6rgdo registrante competente, informando os Produtos Técnicos que
venham ser utilizados na fabricagdo dos respectivos produtos formulados ou pré-misturas.



Art. 7° O descumprimento das condicionantes estabelecidas nesta Instru¢do Normativa Conjunta podera
acarretar responsabilizacdo administrativa, civil e penal conforme Decreto N2 4.074/2002 e demais
legislagGes pertinentes.

Paragrafo unico. Se, durante o procedimento de alteragdes de registro de agrotodxico e afins, objeto desta
norma, for constatada inconsisténcia repardvel, a autorizacdo serd suspensa, podendo ainda ser
cancelada, nos casos de irregularidades insanaveis ou em situagdes de fraude, considerando o prazo
disposto no § 9°, Art. 86 do Decreto n° 4.074/2002.

Art. 8° As inclusdes ou exclusGes de formulador e manipulador em Produto Formulado ou em Pré-
Mistura estardo automaticamente autorizadas.

Paragrafo unico. Os formuladores e manipuladores nacionais a serem incluidos em Produto Formulado
ou em Pré-Mistura deverdo estar legalmente regulares para a atividade requerida.

Art 9° As inclusGes ou exclusGes de embalagens em Produto Formulado ou em Pré-Mistura estardo
automaticamente autorizadas.

Paragrafo Unico. As especificacdes das embalagens a serem incluidas em Produto Formulado ou em Pré-
Mistura devem estar contempladas no Manual de Diretrizes sobre Embalagens de Agrotoxicos e Afins, a
ser atualizado periodicamente e disponibilizado no sitio eletrénico do Ibama.

Art. 10°. Para os casos de inclusdo de embalagens cujas especificagdes ndo estejam contempladas no
Manual de Diretrizes sobre Embalagens de Agrotdxicos e Afins, a solicitagdo sera avaliada pelo Ibama,
que informara o deferimento ou indeferimento aos demais 6rgdos e ao interessado.

Art. 11°. As autorizagBes previstas nos arts. 2°, 8° e 9° desta Instru¢gdo Normativa Conjunta nao
dispensam a necessidade de protocolo de alteracdo de registro nos érgaos federais dos setores de
agricultura, saide e meio ambiente.

Paragrafo Unico. As autorizagbes do caput deste artigo dispensam a necessidade de emissdo de
documento autorizativo, rétulo e bula, pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura, saide e meio
ambiente.

Art. 12°. As solicita¢gOes de alteragdo de registro desta Instrugdo Normativa Conjunta que nao foram
avaliadas pelos érgdos federais dos setores de agricultura, saide e meio ambiente e foram protocoladas
em data anterior a publicacdo desta Instrucdo Normativa Conjunta estardo sujeitas a aplicabilidade desta
norma.

Art. 13°. Esta Instrugdao Normativa Conjunta entra em vigor em XXXXX.



