SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

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 atribuicdes que |lhe conferem os arts. 9° e 42
do Anexo I 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 Ihe 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, §§1° e 3°, e 55, I, do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de Agosto de 2006,
republicada no Diario 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 I 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 Convencao Internacional para a Prote¢do dos Vegetais; e,

Considerando a necessidade de disciplinar a aplicacédo do artigo 18, do Decreto n°
4.074, de 04 de janeiro de 2002; resolve:

Art. 1°. Estabelecer critérios e procedimentos para registro de agrotdxicos, seus
componentes e afins para uso em emergéncias quarentenarias, fitossanitarias, sanitarias
ou ambientais.

Art 2°. Para efeito desta Instru¢do Normativa Conjunta, consideram-se:

I - Emergéncia Quarentenaria: situacdo que envolva a detecgdo ou interceptacao de
pragas de quarentena no territério brasileiro ou em produtos agricolas provenientes de
importacdo, para cujo controle, nas condi¢des envolvidas, ndo exista agrotoxico ou afim
registrado ou os existentes revelem-se comprovadamente ineficazes.

II - Emergéncia Fitossanitaria: situacao eventual que envolva a ocorréncia de
infestacdo, em nivel de dano econémico, de organismos vivos considerados nocivos a
producdo agricola, em florestas plantadas ou em pastagens ou em produtos agricolas
armazenados, para cujo controle, nas condi¢des envolvidas, ndo exista agrotoxico
registrado ou os existentes revelem-se comprovadamente ineficazes.

Il - Emergéncia Sanitaria: situacdo eventual que envolva a ocorréncia de infestacao
de organismos vivos capazes de transmitir doencas a populagdo humana ou animal, para
cujo controle, nas condi¢es envolvidas, nao 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¢des envolvidas, ndo exista agrotoxico
ou afim registrado ou os existentes revelem-se comprovadamente ineficazes.




V - Praga: qualquer forma de vida vegetal ou animal, ou qualquer agente
patogénico daninho ou potencialmente daninho para os vegetais ou produtos vegetais;
€

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 agrotéxicos e afins, 6rgdos governamentais dos setores da agricultura, da
saude ou do meio ambiente, instituicdes de pesquisa ou de extensdo rural, associagdes
ou cooperativas de produtores rurais e entidades legalmente constituidas para a defesa
dos interesses difusos relacionados a prote¢do do meio ambiente e dos recursos naturais
renovaveis.

Art. 4°. A solicitacdo 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
informacdes indicados no Anexo I desta Instrucdo Normativa Conjunta.

Art 5°. O 6rgéo registrante encaminhara a proposta e respectiva documentacao ao
Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos - CTA, para analise e manifestagao.

Paragrafo Unico. Quando a solicitagdo de uso emergencial de que trata o art. 4° se
referir a ingrediente ativo ainda nao registrado no Brasil, o 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 classificacdo toxicolégica e do potencial de
periculosidade ambiental, a avaliacdo de risco para a ingestdo humana e o nimero de
empresas detentoras do registro dos produtos formulados que se enquadrem nas
especificacdes autorizadas.

Art 7°. A autorizagcdo 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
especificagcdes descritas no Anexo II desta Instrucao Normativa Conjunta.

Art. 8°. A autorizacdo do uso emergencial terd validade por periodo igual ao
necessario para geracao de informacdes 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 concessao da autorizacdo do uso emergencial para
fins de emergéncias quarentenarias serdo tomadas as outras medidas quarentenarias
cabiveis, conforme normas especificas do 6rgao responsavel pelo setor de agricultura.

Art. 10. As empresas detentoras de registro de agrotdxico, 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
agrotoxico, junto ao érgdo competente, acompanhado dos itens listados no Anexo III e
termo de compromisso conforme Anexo IV.

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 serd publicado no Diario Oficial da Unido
pelo 6rgao registrante e devera conter as informagdes listadas no item II, do Art. 14, do
Decreto n°® 4.074/2002.

Art. 12. O registro para uso emergencial de agrotoxicos e afins sera cancelado se
constatado problema de ordem agronOmica, toxicoldgica ou ambiental.

Art. 13 Os casos omissos e a necessidade de alteracdes na autorizacao concedida
serao julgados pelo CTA.

Art. 14. Esta Instrucdo 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

ANEXO 1

DOCUMENTACAO, INFORMACOES E DISPOSICOES DE
ATENDIMENTO OBRIGATORIOS PARA SOLICITACAO
DE USO EMERGENCIAL

1.Justificativa técnica de impacto socio-econOmico, ambiental ou na saude humana
oriundo da ocorréncia de organismos vivos considerados nocivos e seu enquadramento
quanto ao tipo da emergéncia, conforme disposto no Art. 2° da presente Instrucao
Normativa Conjunta.




2.Em caso de exigéncia estabelecida por pais importador de produto agricola
brasileiro, a solicitacdo de uso emergencial devera ser acompanhada pelas especificagdes
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 agrotdxico, componente ou
afim, realizado em conformidade com o disposto no Art. 23, do Decreto n° 4.074/02, ou
de recomendacbes 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 conclusao 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 aplicacao.

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 informacgdes exigidas pelo érgdo responsavel pela area de saude no caso
de emergéncia sanitaria.

ANEXO I

ITENS DA PUBLICACAO DE AUTORIZACAO
DE USO EMERGENCIAL

1. Tratamento

1.1. Tipo (quimico, fisico, biol6gico):

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. N° CAS (no caso de tratamento quimico):

1.5. Classe (no caso de tratamento quimico):

1.6. Grupo quimico (no caso de tratamento quimico):

2. Indicacdo de uso:

3. Finalidade (alvo biol6gico ou expurgo):

4. Aplicagao

4.1. Modo de aplicagao:




4.2. Frequéncia de aplicagao:
4.3. Dose em ingrediente ativo:
4.4. Outras informacdes (duracao do tratamento, temperatura de operagdo, forma

de apresentacdo de produto formulado, estruturas especiais etc.) quando aplicavel:

5. Limite maximo de residuo proposto (conforme o caso):
6. Periodo de vigéncia da autorizagéo:

ANEXO III

DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA FINS DE REGISTRO DE
AGROTOXICOS PARA USO EMERGENCIAL

1.Copia de rétulo e bula que atendam as especificacdes e dizeres aprovados pelos

orgaos federais competentes (se produto ja registrado para outra(s) indicagdo(des) de

uso).

2. Modelo de folheto complementar, conforme a seguir:

Nome do i.a.

(Marca Comercial® )

Uso emergencial aprovado de acordo com a ..., de ... de ..... de ..., publicado no
Diario Oficial da Unido de..... de..... de........... wvalido 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 acdo(sistémico, de contato, etc)

TIPO DE FORMULACAO:

TITULAR DO REGISTRO(*):

Nome da Empresa.

Endereco

CEP Cidade - UF C.N.PJ:

Tel. (OXXXX) Fax (OXXXX)

NuUmero 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 (OXXXX)

NuUmero de registro do estabelecimento/Estado




FORMULADOR:

Nome da Empresa.

Endereco

CEP Cidade - UF C.N.P.J.:

Tel. (OXXXX) Fax (OXXXX)

NuUmero de registro do estabelecimento/Estado
MANIPULADOR

Nome da Empresa.

Endereco

CEP Cidade - UF C.N.P.J.:

Tel. (0XXXX) Fax (OXXXX)

Numero de registro do estabelecimento/Estado

N° do lote ou partida: VIDE EMBALAGEM
Data de fabricacao:

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 PROTECAO INDIVIDUAL.
PROTEJA-SE.

E OBRIGATORIA A DEVOLUCAO DA EMBALAGEM VAZIA.

Explosivo, Inflamavel, Comburente, Corrosivo, Irritante ou sujeito a venda aplicada.
IndUstria Brasileira

CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA
CLASSIFICACAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL

|
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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 saide humana, ANVISA/MS)

LIMITACOES DE USO:

INFORMACOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICACAO A SEREM USADOS
(vide modo de aplicagao)

MINISTERIO DA SAUDE - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DADOS RELATIVOS A PROTECAO 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 recomendacdes aprovadas pelos 6rgaos responsaveis)

Local e Data
ASSINATURA DO TECNICO RESPONSAVEL COM NUMERO DO REGISTRO NO CREA.

ANEXO IV
MODELO DE TERMO DE COMPROMISSO

A Empresa , CNPJ n® __  situada no Endereco , conforme
portaria/resolucdo n°___ de (data), publicada no Diario Oficial da Unido de (data), a
pagina __ , autorizando o uso em carater emergencial de produtos a base
de____ (ingrediente ativo) em ___ (cultura), declara para os devidos fins que se
compromete a desenvolver e apresentar os estudos necessarios para a efetivacdo 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




