INSTRUGAO NORMATIVA CONJUNTA N° 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, E O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA no uso de suas atribuicdes, tendo em vista o
disposto na Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989, e no Decreto no 4.074, de 4 de
janeiro de 2002,

considerando a necessidade de estabelecer procedimentos a serem adotados
para registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados
exclusivamente a exportagdo, e o que consta do Processo no
21000.000828/2004-25, resolvem:

Art. 1° Para fins de registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e
afins destinados exclusivamente a exportacao, o interessado deve apresentar
requerimento de registro, acompanhado dos documentos pertinentes, conforme
estabelecido nos Anexos I, II e III, desta Instrucao Normativa Conjunta.

Paragrafo Unico. A ndo-apresentacdo de qualquer dos documentos exigidos
devera ser justificada tecnicamente pelo requerente do registro e sua aceitagao
ficara a critério do 6rgao competente pela avaliagdo dos mesmos.

Art. 2° Os titulares 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 0érgdao registrante,
observando as competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°, do Decreto no
4.074, de 2002, a emissao de novo certificado de registro para fins de
exportacao.

§ 1o O requerimento, conforme o Anexo I, deve ser acompanhado das seguintes
informacoes:

I - cépia do certificado de registro do produto ja registrado no Brasil;

II - pais(es) de destino final do produto; e

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

§ 2° O 6rgao federal registrante terd 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
gue serao exportados com o mesmo nome comercial com o qual foram
registrados ficam dispensados de qualquer procedimento administrativo descrito
nesta Instrucao Normativa Conjunta, com excecao 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 a todos os produtos exportados.

Paragrafo Unico. Novos destinos de exportacao deverdo ser apresentados aos
orgaos responsaveis pelos setores de agricultura, salde e meio ambiente,
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devendo ser observadas as restricdes previstas em acordos internacionais dos
qguais os paises sejam signatarios.

Art. 5° A autorizacdo pelo registrante para a exportacdao de seus produtos
técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins por terceiros, sera concedida pelo
orgao registrante, segundo suas competéncias observando o disposto no Decreto
no 4.074, de 2002.

§1° O requerimento de inclusao de exportador e o resultado do pleito serao
publicados no Diario Oficial da Unidao pelo érgao federal registrante.

§2° O Exportador autorizado sera incluido no Certificado de Registro do produto.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua
publicacao.

NELMON OLIVEIRA DA COSTA
Secretario de Defesa Agropecuaria Substituto
MARCUS LUIZ BARROSO BARROS
Presidente do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ANEXOI

Recyoer trewtiter o Reérgiatio {encamintwe o doat vied)

O roquarente & seguir ddedtificede roquer 20 Miistéco da Agriculurs, Peooirin ¢ Aladecimento, da Safde (Agxincia Nacieml de Vigilinca
Seuttirls) ¢ do Mado Ambicnte (nstito Brasllsiro do Melo Amblante & doa Recntos Naturals Resoviwcla], oom base no Decteto &2 4.074, de 4 de
junairo de 202, o walisgdo do produto theixe sepecificads, pars fns de registra axdnsiva pem sxporiecio, pars o que presta es mfwmies n sepur

wjunia o Relabérko Téckeo conrpetetde:
1 Preduto
1,1, merce pomercisl
1.2, coucentrechn {tear do ingrodiente ativa). 1.5, forma de aprepcetacio (tipo de fixmulecio)
2 Pain(es) de Dentinis
[
I Eequertnts:
B.1. nome 3.2, andececo detrbnico
BA. endareco B.4. iro
5.5, cldade 3.6. uf 3.T. etp
|!.3. DD IS.!I. fhoe IS.IO. fax |!.1 1. celnler |3.11 CNFI/CFR
4 Represemtaxte legal (ancxar doauments comprabatirio)
.1, noma M.%. enderego alsrmion
k5. miareco 4. bairo
5. s M6.of [47.cep
BE ddd 4.5 fima 4,10, hx M.11, aluler .12, CNFJACFF
5. Feboloante: (repetir o quadm som o dedon dos demads Sheicentes, pe honver)
5.1. nome |52. snderseo lemindey
5.5. andareco | 5.4. bairmo
5.5, cidude 56.uf |57 ecp 34.paln
5.9 Jdd 5.10. fonn 5.1 Ex 5.12. celnlar 5.13. CNPIACPF
i, Formmyledor (repeti o qoadrn com oo dndos dor demais formaglndores, 3¢ houver)
1. pome ls2. eletrfulen
3. andereca badrro
. cdede |6.li. uf Iﬁ.'J'. oep |E.E. pain
r&. add |6.1I.'I. Fona r.l 1. fax |6.12. celnlar |6.13. onpjfepfl
7. Exporiader {qoandn aplicivel).
7.1. noma |72, endereco slntrénica
7.3. endareco 7.4, badrra
7.5, sidade 70 uf 7.7, oop 7.4, paly
75 4dd [7.10. Bne 7.11. fax 17.12. ceimlar 7.13. copifepl
3. Finalidads: prodoglin, manipalaglo @ expartaghn.
9. Clases de uso
K3 9.1, hexbrigide K %2, inseticidn (9.5, fngricride, K 394, mairos
), Modn de 3¢50
1101 sistmics (3102, conteto K)103. totsl (3104, selertvo K] 105, ourtro:
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11. Ingradiente athwo (repetir & guadng oo od dados doa donds ingredionis b, e hoover)
El.l.mqﬂﬁmmpﬁliﬂhﬂdﬂl(ﬂ:lﬂmbmamﬂdﬂmiﬂ}

11 2. surive quirmes em pertngmila (fopac)
11.5. nanves ooonanmn (padclln Juo, anal bal) [ 11.4. rrumes coan m

peoirin g Aa
11.5. entidads que sprovon o noms am portngula 11.6. n* abdgo no chemtenl ahwirast serviee reglviry (eas)

11,7, grupo quimicn sm poctoguis (o leims, minbuntsg) 11,8, pinmirmis
11.9. fiitmobs bros & ertrotonsl

1Z. Embalagsm
12.1. dpo de ambalagam 112, material 123, aapacidads da socnd clonaneria

e ez

Asginatora(s} do{s} Repowoniante(s) Logal(xis)

ANEXO II
Documentos a serem anexados ao Requerimento de que trata o Anexo I.
1. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada
nessa modalidade em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio;
2. Idem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(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 analise fisica do produto;

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

7. InformacOes sobre a existéncia de restricdes ou proibicdes a produtos a base
do mesmo ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises;

8. Descricao detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto,
acompanhada de laudo técnico que indiqgue o poder de reducao dos
componentes, com a identificacdo dos residuos remanescentes e a entidade
instalada no Pais apta a realizacao do processo.

OBS: Os documentos devem ser apresentados em original, em cdpia autenticada
ou acompanhados do original para autenticacdo pelo 6rgdao publico que os
receber.
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9. Informagdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s)
técnico(s):

9.1. Declaracao do registrante sobre a composicao qualitativa e quantitativa do
produto, indicando os limites maximo e minimo da variacao 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
analise de cinco bateladas;

9.2. Declaracao do registrante, sobre a identificacao e quantificacdo de
subprodutos ou impurezas presentes no produto técnico em concentracdes
inferiores a 0,1%, quando significativas do ponto de vista toxicolégico ou
ambiental, acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante, com base na
analise de cinco bateladas;

9.3. Identificacdo de isbmeros e suas proporcoes;

9.4. Descricao da metodologia analitica para determinacdo qualitativa e
guantitativa do ingrediente ativo, dos seus principais produtos de degradacao e,
quando pertinente, para determinacdao das impurezas toxicolégicas 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. InformacOes e documentos necessarios se o registro for de produto(s)
formulado(s) ou prémistura(s) de natureza quimica ou bioquimica:

10.1. Declaracao do registrante, sobre a composicao qualitativa e quantitativa do
produto, indicando os limites maximo e minimo da variacdo de cada componente
e sua funcao especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;
e

10.2. Inclusao dos Componentes no SIC.

11. Informacdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) a base
de agentes bioldgicos de controle de praga:

11.1. Nome e endereco completo do fornecedor do agente bioldgico;

11.2. Classificacao taxonémica completa do agente bioldgico e nome comum;
11.3. Indicacao completa do local e referéncia da cultura depositada em colecgao;
11.4. Declaragao do registrante da composicao qualitativa e quantitativa do
produto, indicando a concentracao minima do ingrediente ativo bioldgico e os
limites maximos e minimos dos demais componentes e suas fungoes especificas,
acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

11.5. InformacOes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros
metabodlitos, estirpes mutantes, substancia alergénica etc.;

11.6. Descricao de testes ou procedimentos para identificacao do agente
bioldgico (morfologia, bioquimica, sorologia, molecular);
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11.7.

Informagdes sobre a ocorréncia,

distribuicao

geografica, local de

isolamento, ciclo de vida do organismo e demais dados que caracterizem o

agente bioldgico;
11.8.

Informacdes sobre a

relacdo filogenética do agente bioldgico com

patdogenos de organismos nao-alvos (humanos, plantas e animais);
11.9. Informacdes sobre a estabilidade genética do agente bioldgico;
11.10. Descricao do processo de producao do produto, fornecida pelo(s)

formulador(es);

ANHEXO I
1. Testes & informagfes & sarern encarninhades i ANVISA
Eipodﬁmﬁnth Produioe 3 s > N
Toalo exlginals FT PF Obworveglos goris
Caractoristons
 finion-guimiens
1. m&hﬂu fidco, aspecio, ox e I PT PE
| 2. Pontey oo Sniwa de foskn I FT PT Farma FT' silidos a tamperumm amhlents
3. Pastiboy 4o Brla dw wbalisdla I FT T Pt PT Whjuddos 3 hicigeetituis ivkdetde
4.pH I FT 23 —
5. Solobilidad e’ I FT PF Bm figna v solvenies orginicos
mdpelbalidade <m dgna
6. Cosficiamts de partigle (n-
ootanolf ! IE E
7. Demidade I ET ¥
i. Vincoridade I FT FT Para provdotos Hopridos & ismperahurs ambiente
2. Distdimigle de patoias por I BT PF FPara produtos 5Hdos & temperanim amixiets
tanonhiy
10. Estabilideds Térmica o 8o e I FT 53 ¥F nus condighios de s
Laganda: LA {ngrediants stivo), PT (prodoto técnion), PR {produto frrmnlnds), T {Infbrmagln).
HepecHicardio da exighecla/ | Produtos s saten tesindo(s)
Teste Informagio sl FT PR Ohservapiea garnin
Carpoteriztions
meder e _ _
11. DL~ oral T {Reton FT F
T F oxtow, catoundongo oo
12. D g dermal oaelho PT PP
T f raios. camuandoogo oo Pam podubs woliteis oo com
13. CL50 InelatSria coelba pewdo de vap 7 10° mmHg
BT PP (Z5%) ou thendgaortes om wSHdom ¢om
tamanho de partouis ¥ 57
14. Imritagio T/ Coelhon
(peimsirin) FT R
15. Imitagls  Dermall T F Coslhan BT -
(cimidrin)
18, Senellbilirgolio dérmics | T/ Colwing FT P
17. Mimingenicideds T f prosmricimien FT FF
T / sucariooies FT FF
18, Bubwordnd oo aml | T frakan PT PT
[ 1T, 5]
(m:ld_&dnl iy T T/ BT T
19, Toxicdidsds a3 Joogo | T/ Cooundongos T T
| praso; (18 mosen)
20.Carcinogenividads T F raton (Z4mesan’ PT T
21, Metabolisng ¢ viag de
T f Rolox PT T
| excrogho
22, Reprodoglo & prole T / Reioa FT FT
23, Tomtogemicideds T/Em2 pepbcica FT FT m&‘“]m L
24. Neurotoxicldade T/Em 1 eaphois PT FT f:n':"h“id'm' “ !'*! “""d'“!
APnda— - .
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Legenda: IA (ingrediente ativo), PT (produto técnico), PF (produto formulado), T
(teste).

Observacdo: Produtos de origem bioquimica, semioquimica, microbioldgicos e
agentes de controle biolédgico deverdao obedecer as exigéncias contidas em suas
respectivas instrucdes normativas.

2. Testes e informacdes a serem encaminhados ao IBAMA:

Para o registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados
a exportacdo, o requerente devera observar as exigéncias e critérios especificos,
estabelecidos pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis - IBAMA para fins de avaliacao e classificacdo de produtos, aplicaveis
a categoria em que se enquadre o produto a ser registrado (agentes bioldgicos
de controle; produtos atipicos; produtos quimicos; etc).

2.1. Destaca-se que para as finalidades descritas nesta Instrucao Normativa
Conjunta, os testes com microrganismos adsorgao/dessorcao e mobilidade
poderdo ser realizados com solos de qualquer natureza.
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