. SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUGCAO NORMATIVA CONJUNTA N° - 32, DE 26 DE OUTUBRO DE 2005

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO - MAPA, O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA E O PRESIDENTE DO
INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS - IBAMA, no uso de suas atribuicoes legais, tendo em vista o
disposto na Lei no- 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto no- 4.074, de 4 de
janeiro de 2002,

Considerando a necessidade de estabelecer norma especifica para fins de registro
de produtos bioquimicos, e o que consta do Processo no- 02000.002567/2004-
88, resolvem:

Art. 1o- Estabelecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de
produtos bioguimicos que se caracterizem como produtos técnicos, agrotoxicos e
afins, segundo definicdes estabelecidas no Decreto no- 4.074, de 4 de janeiro de
2002, art. 10-, incisos IV e XXXVII.

Art. 20- Para os efeitos desta Instrucao Normativa Conjunta, entende-se por
produtos bioquimicos aqueles constituidos por substancias quimicas de
ocorréncia natural com mecanismo de acao nao toxico, usados no controle de
doencas ou pragas como agentes promotores de processos quimicos ou
bioldgicos, abrangendo:

I - hormdbnios e reguladores de crescimento: substancias sintetizadas em uma
parte do organismo, transportadas a outros sitios onde exercem controle
comportamental ou regulam o crescimento de organismos;

II - enzimas: proteinas de ocorréncia natural que catalisam reagdes quimicas,
sendo que este grupo de proteinas inclui peptideos e aminoacidos, mas nao inclui
proteinas téxicas e as derivadas de organismos geneticamente modificados.

Paragrafo Unico. Outros produtos poderdao ser avaliados de acordo com esta
Instrugdo Normativa Conjunta, quando apresentarem estrutura e identidade
funcional idénticas aos produtos que ocorrem naturalmente e serao tratados caso
a caso.

Art. 30- Para efeito de registro de produtos bioquimicos, o requerente devera
apresentar aos orgdos federais de agricultura, saude e meio ambiente, duas vias
do requerimento previsto no Anexo II, itens 1 a 13, do Decreto no- 4.074, de
2002, e os dados e estudos estabelecidos nos Anexos I, II e III da presente
Instrucdo Normativa Conjunta.

§ 1o0- Além dos dados comuns aos trés Orgdos federais, deverdao ser
apresentados a ANVISA e ao IBAMA, respectivamente, os seguintes dados e
informacoes:

I - a ANVISA:

item 19, do Anexo II, do Decreto no- 4.074, de 2002;
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ensaios para o estabelecimento de Limite Maximo de Residuos serdao requeridos
para os produtos bioquimicos de acordo com normatizacdo especifica;
informacdes sobre provaveis residuos decorrentes da utilizacdo do produto,
sendo que, se nenhum residuo é provavel, o requerente deve prover razao
técnico-cientifica;

comprovante de recolhimento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria -
TFVS, conforme regulamentacao da ANVISA;

e Anexo IV, da presente Instrugao Normativa Conjunta.

IT - ao IBAMA:

item 20, do Anexo II, do Decreto no- 4.074, de 2002;

comprovante de pagamento do Documento de Recolhimento de Receitas - DR,
realizado em qualquer agéncia da rede bancaria autorizada, segundo cddigos da
receita e valores definidos pela tabela de precos do IBAMA; e Anexo IV, da
presente Instrucdao Normativa Conjunta.

§ 20- Na marca comercial dos produtos formulados de uso nao agricola, deverao
constar apostas aos nomes as iniciais "N.A.".

§ 30- A obrigatoriedade de apresentacdao do certificado de registro do produto
técnico para fins de registro de produtos bioquimicos sera analisada caso a caso,
levando-se em conta o processo de producao e a composicao qualitativa e
quantitativa da formulagao a ser registrada.

Art. 40- Os testes para avaliacao de produtos bioquimicos somente serdo aceitos
pelo MAPA, ANVISA e IBAMA quando procedentes de laboratdrios credenciados,
acreditados ou habilitados pelo MAPA, pela Rede Brasileira de Laboratdrios
Analiticos em Saude - REBLAS e pelo Instituto de Metrologia, Normalizagao e
Qualidade Industrial - INMETRO.

Paragrafo unico. Os testes para avaliacao de eficiéncia de produtos bioquimicos,
destinados ao uso nos setores de producao, armazenamento ou beneficiamento
de produtos agricolas, em florestas plantadas ou em pastagens, deverao ser
procedentes de estacdes experimentais credenciadas junto ao MAPA, conforme
disposto em sua legislacao especifica.

Art. 50- Os produtos bioguimicos destinados ao uso em ambientes hidricos
deverao atender ao especificado nesta Instrugdao Normativa Conjunta e em
norma especifica.

Paragrafo unico. Na marca comercial do produto formulado, deverdo constar
apostas ao nome as iniciais “A.Q.".

Art. 60- Na impossibilidade de apresentacao de algum teste ou informacao, bem
como no caso de pedido de isencao da apresentacdao, o requerente deverd
apresentar justificativa técnica aos érgdos federais de agricultura, saude e meio
ambiente.

§ 1o- Os estudos/testes, informagoes e justificativas deverao ser identificados e
ordenados segundo os anexos desta Instrugao Normativa Conjunta.
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§ 20- A ndo apresentacao de justificativa implicara arquivamento do processo, e
a nao aceitacdo documental ensejara o indeferimento do pedido.

Art. 70- Os estudos/testes a que se submeterao os produtos estdo ordenados em
3 Fases, conforme Anexo IV.

§ 10- A necessidade dos produtos se submeterem as Fases II e III é:

I - sempre que um ou mais dos testes da Fase I enquadrarem os resultados na
Classe I em termos de potencial de toxicidade ou positividade para o teste de
mutagenicidade, ou quando um dos estudos subcronicos indicar que poderdo ser
observados efeitos a longo prazo, o produto devera ser submetido a Fase II;

II - sempre que os testes de mutagenicidade realizados na Fase II ou de
Resposta de Imunidade Celular forem positivos ou indicarem grande
comprometimento imunocelular ou alteracdes enddcrinas, respectivamente, o
produto devera se submeter a Fase III.

§ 20- Para os casos em que os testes de mutagenicidade apresentem resultados
positivos nas Fases I e II estard caracterizado o enquadramento do produto no
art. 31, inciso V, do Decreto no- 4.074, de 2002.

§ 30- Os testes condicionalmente requeridos constantes do Anexo IV, bem como
guaisquer outros documentos ou informacdes adicionais pertinentes, poderao ser
solicitados a empresa requerente, na forma e prazo estabelecidos na legislacao
em vigor.

Art. 8o- Sera permitida a utilizagdo de produtos bioquimicos com outros
agrotoxicos, desde que os Ultimos estejam em conformidade com a legislacao
vigente.

Art. 90- Os modelos de rotulo e bula deverao obedecer as normas estabelecidas
na legislagao vigente.

Art. 10. Os casos omissos serao decididos pelos 6rgaos federais dos setores de
agricultura, saude e meio ambiente.

Art. 11. Esta Instrucao Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua
publicacao.

GABRIEL ALVES MACIEL
Secretario de Defesa Agropecuaria
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

MARCUS LUIZ BARROSO BARROS

Presidente do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
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] ] ANEXO I
RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatoério Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

I - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacdao, que deverao conter
no minimo:

Titulo, autor(es), instituicao(oes).

Introducao.

Materiais e métodos:

local e data (de inicio e término) do ensaio;

espécie e variedade da cultura e procedimentos adotados

(preparo de solo e tratosculturais) ou ambiente utilizado no teste;

descricao dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulagao,
concentracao e identificagao do(s) ingrediente(s) ativo(s),

descricao das condigcdes e dimensdes ambientais;

tratamento:

dose(s) utilizada(s);

numero de repeticoes;

tamanho da parcela especificando espaco utilizado, densidade populacional da
cultivar ou hibrido;

intervalo de aplicagao.

delineamento estatistico;

método de avaliacdo: devera ser utilizado o método adequado para cada
situacao, além de dados de producdo quando pertinentes.

Resultados e discussao.

Conclusoes.

Bibliografias consultadas.

Responsabilidade técnica: assinatura do profissional responsavel pela condugao
do trabalho, com nome datilografado, numero do registro no Conselho
Profissional da Categoria e regiao.

O documento devera ser apresentado em papel timbrado do érgdo oficial ou
entidade privada.

O trabalho técnico devera ser visado ou encaminhado pelo chefe imediato do
pesquisador.

Condicionantes:

os testes deverao ser conduzidos em condigdbes de campo, sendo que as
excecoes, desde que tecnicamente justificadas, serdo analisadas pelo 6rgao
competente;

as informagdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a
nao deixar duvidas sobre a eficiéncia e praticabilidade do produto testado; e
qualquer desconformidade frente as instrugcdes acima descritas deverd ser
devidamente justificada pelo pesquisador.

I - Testes e informagdes disponiveis referentes a compatibilidade ou
incompatibilidade do produto.
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ANEXO II

Descricdo do estado fisico,

aspecto e cor do produto,

equipamentos empregados na sua utilizacao;

Informacdes toxicoldgicas e ambientais sobre os principais produtos de
degradacao do ingrediente ativo, quando pertinente, acompanhadas de cépias de

referéncias bibliograficas;

Informacodes sobre riscos que o uso do produto poderd acarretar a organismos

nao-alvos ou ao ambiente;

Organismo(s)-alvo(s), modo de acdo detalhado; e Codpia do Certificado de

Registro Especial Temporario (RET).
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