DOU N° 178, quinta-feira, 15 de setembro de 2005

- SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUGAO NORMATIVA CONJUNTA N° 25, DE 14 DE SETEMBRO 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 DE MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS (IBAMA), no uso de suas atribuigdes, tendo em vista o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, e
em seu Decreto regulamentador n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, Considerando a necessidade de regulamentar o
Registro Especial Temporario previsto nos arts. 23 a 28, do Decreto n°® 4.074, de 2002, e o que consta do Processo n°
21000.004188/2002-13, resolvem:

Art. 1° Estabelecer os procedimentos a serem adotados junto ao MAPA, ANVISA e IBAMA, para efeito das avaliagdes
preliminares e de obtencdo do Registro Especial Temporario - RET, para produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e
afins, destinados a pesquisa e experimentagao.

Art. 2° O RET sera exigido para a realizagéo de pesquisa e experimentagdo, estara sujeito a aprovagéo dos 6rgaos federais
dos setores da agricultura, da saude e do meio ambiente nos casos que se seguem:

| - produto ainda nao registrado no pais de acordo com o art. 3°, da Lei n® 7.802, de 1989.

Il - produto ja registrado no pais:

a) cuja composigao esteja sofrendo alteragéo;

b) em se tratando de utilizagao de mistura em tanque de agrotoxicos e afins;

¢) quando se destinar a utilizagdo em novo ambiente e que implique alteragdo do drgéo registrante de acordo com as
competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°, do Decreto n° 4.074, de 2002.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Instrugdo Normativa, ndo se encontram compreendidos no inciso Il deste artigo os
produtos que obtiveram, unicamente, Registro Especial Temporario - RET.

Art. 3° Para a realizagdo de pesquisa ou experimentagdo com produto ja registrado que ndo se enquadre nas disposi¢coes
do inciso Il, do art. 2°, o RET devera ser requerido por meio eletrénico junto ao Sistema de Informacéo de Agrotoxicos - SIA
e protocolizado no 6rgao federal junto ao qual o produto esteja registrado, sem prejuizo do que dispde o art. 23 e paragrafos
do Decreto n°® 4.074, de 2002.

Paragrafo unico. O 6rgao federal registrante comunicara, aos demais 6rgéos, a concessao do RET.

Art. 4° Os padrdes analiticos ficam dispensados de RET, desde que a quantidade por substéncia nédo ultrapasse a 20 (vinte)
gramas.

Art. 5° Para efeito da solicitagdo de RET de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins, o interessado devera
apresentar ao 6rgao federal registrante, de acordo com as competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°, do Decreto n° 4.074,
de 2002, e aos demais orgaos federais envolvidos, as informag¢des abaixo especificadas:

| - para produto néo registrado pelo requerente da pesquisa ou experimentagao:

a) requerimento de acordo com o modelo I, do Anexo lll, do Decreto n° 4.074, de 2002, cujo item 4 e subitens deverao ser
apresentados na forma de um relatério técnico, conforme a fase (I, Il ou Ill) e a natureza do produto, de acordo com os
Anexos desta Instrugdo Normativa;

b) comprovante de recolhimento dos respectivos valores estabelecidos pelo IBAMA e ANVISA.

Il - para produto ja registrado pelo requerente da pesquisa ou experimentagao:

a) requerimento conforme modelo Il, do Anexo Il do Decreto n°® 4.074, de 2002;

b) copia do Certificado de Registro;

c) projeto experimental, conforme previsto nos anexos desta Instru¢do Normativa;

d) contrato de arrendamento, termo de cesséo ou de cooperacao técnica para a pesquisa e experimentagdo em areas de
terceiros, quando for o caso;

e) comprovante de recolhimento dos respectivos valores estabelecidos pelo IBAMA e ANVISA nos casos do art. 20, ou do
Orgéo registrante nos casos do art. 3.

§ 1° O requerente devera apresentar justificativa técnica fundamentada para qualquer informagéo ou estudo solicitado néo
disponivel, no ato de protocolizagdo do requerimento, ficando resguardado aos 6rgaos acatar ou ndo a justificativa
apresentada.

§ 2° Dados complementares, conforme as caracteristicas do produto e do projeto de pesquisa, poderado ser solicitados pelos
orgaos responsaveis pela agricultura, saide e meio ambiente, mediante justificativa técnica.

§ 3° O requerimento de RET deve ser preenchido no Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos (SIA) e protocolizado no(s)
6rgao(s) competente(s) em prazo nao superior a 5 (cinco) dias a contar da data do primeiro protocolo.

Art. 6° A pesquisa e a experimentacdo serao enquadradas em uma das seguintes fases, de acordo com o delineamento do
projeto experimental e produto a ser testado, assim caracterizado:

Fase | - Preliminar



Executados em laboratorio, casa de vegetagdo, estufas, aquarios, caixas d'agua e em estagOes experimentais
credenciadas.
VALIDADE Até 3 anos de duragéo, dependendo do projeto experimental.

AREA Maximo de 1000 m2 por cultura.
AREA Maximo de 100 m2 de superficie aquatica.
QUANTIDADE Definida caso a caso, em fungéo do projeto experimental.

Fase Il - Inicial
Executados em tanques, lagoas fechadas e parcelas em estacdes experimentais credenciadas.

VALIDADE Até 3 anos de duragdo, dependendo do projeto experimental.
AREA Maximo de 5.000 m2 por cultura.

AREA Maximo de 1000 m2 de superficie aquatica.

QUANTIDADE Maximo de 5L ou 5kg de produto por cultura.

Fase Ill - Final
Executados em estagdes experimentais credenciadas ou areas de terceiros, mediante contrato de arrendamento, termo de
cessao ou de cooperagéo técnica, quando for o caso.

VALIDADE Definida, caso a caso, de acordo com o projeto experimental.
AREA Definida caso a caso, de acordo com o projeto experimental.
QUANTIDADE Definida caso a caso, de acordo com o projeto experimental.

§ 1° Excetuam-se do disposto no caput deste artigo a pesquisa e a experimentagdo que envolvam produto listado no

Anexo Ill desta Instrugdo Normativa, porém estaréo sujeitas as exigéncias do Anexo |I.

§ 2° Para a realizagdo de pesquisa ou experimentagdo em ambiente controlado de laboratério
credenciado/acreditado/habilitado, o RET devera ser requerido por meio eletronico, junto ao Sistema de Informagéo de
Agrotdxicos - SIA e protocolizado apenas no érgao federal registrante, sem prejuizo do que dispde o art. 23 e paragrafos do
Decreto n° 4.074, de 2002.1 - As avaliagbes toxicolégica e ambiental preliminares serdo fornecidas pelos o6rgaos
competentes no prazo de sessenta dias, contados a partir da data de recebimento da documentagéo;

Il - O o6rgdo federal registrante tera o prazo de quinze dias, contados a partir da data de recebimento do resultado das
avaliagOes realizadas pelos demais 6rgéos, para conceder ou indeferir o RET.

§ 3° O RET de produto técnico e pré-mistura sera sempre enquadrado na Fase |.

§ 4° As estagbes experimentais, de natureza publica ou privada, de ensino, assisténcia técnica ou pesquisa que se
dediquem ao desenvolvimento de pesquisa e experimentagdo com agrotdxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins
destinados ao uso nos setores de produgdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em florestas
plantadas ou em pastagens, deverdo ser credenciadas junto ao MAPA, conforme disposto em legislagdo especifica.

§ 5° As estagdes experimentais, de natureza publica ou privada, de ensino, assisténcia técnica ou pesquisa deveréo ser
registradas no Cadastro Técnico Federal, junto ao IBAMA, de acordo com a legislagéo especifica.

Art. 7° Para os efeitos desta Instrugdo Normativa, sdo consideradas areas de terceiros as localizadas em propriedades
publicas ou privadas, utilizadas pelo requerente do RET para a execugdo de pesquisa e experimentagdo com agrotdxicos e
afins, mediante contrato de arrendamento, termo de cessdo ou de cooperagao técnica celebrado entre o proprietario e o
requerente, nos termos do disposto nos itens 46, do Anexo |, e 47, do Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

§ 1° O contrato de arrendamento, termo de cess&o ou de cooperagéo técnica devera conter o nome e o enderego dos
signatarios, o nome ou o cédigo do produto, a(s) cultura(s) a ser(em) testada(s), a area total e o periodo de utilizagdo e
descanso da area.

§ 2° Dentre outras finalidades, o contrato de arrendamento, termo de cess&do ou de cooperagéo técnica, para os efeitos
desta Instrugdo Normativa, destina-se a dar ciéncia, ao proprietario da terra, da realizagao do experimento, da proibigao do
consumo da cultura para fins de alimentagdo humana ou animal, da obrigatoriedade de destruicdo dos restos da cultura e
da demarcagéo da area experimental com avisos de adverténcia.

§ 3° O contrato de arrendamento, termo de cess&o ou de cooperagéo técnica devera estabelecer, também, o compromisso
de nao utilizagdo da area empregada na pesquisa e experimentagao para outros fins, durante o tempo determinado pelos
estudos de meiavida do ingrediente ativo (persisténcia).

Art. 8° A inclusdo de novos produtos no Anexo Il podera ser efetuada mediante solicitagdo do interessado, acompanhada
de justificativa técnica, ao Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos - CTA, para apreciagéo.

Art. 9° O certificado de RET sera emitido de acordo com modelo do Anexo | do Decreto n°® 4.074, de 2002.

Art. 10. Os locais de execugao dos experimentos e a validade do RET poderao ser alterados, apds a concessao do mesmo,
mediante a solicitagdo do interessado, acompanhada de justificativa técnica, dirigida:

| - aos orgaos federais de agricultura, sadde e meio ambiente, nas situagdes previstas no art. 2° desta Instrugdo Normativa,
0s quais deverao se manifestar, no prazo de até 15 (quinze) dias, ao 6rgao federal registrante;

Il - ao 6rgéo federal registrante, nas situagdes previstas no art. 3° desta Instru¢do Normativa.

Art. 11. O requerimento de RET de um produto podera abranger projetos experimentais para mais de uma cultura, desde
que todos os projetos se enquadrem na mesma fase.

Paragrafo Unico. Para pesquisa e experimentagéo em Fase |, conforme o estabelecido no art. 6°, o requerimento podera ser
apresentado para mais de um produto.



Art. 12. O RET nao possibilita a utilizagdo de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins para quaisquer outras
finalidades ndo previstas no certificado de registro, inclusive em campos de demonstragdo dos produtos a potenciais
usuarios.

Art. 13. Os produtos agricolas e os restos de cultura provenientes das areas tratadas com agrotéxicos e afins em pesquisa
e experimentagéo nao poderao ser utilizados para alimentagdo humana ou animal.

§ 1° Quando se tratar de pesquisa e experimentagdo de produtos utilizados na forma de armadilhas, que ndo entrem em
contato com a cultura e o solo, ou nos experimentos com liberagao de inimigos naturais, podera ser permitido o consumo da
cultura para fins de alimentagdo humana ou animal e dispensada a destrui¢éo de restos da cultura, devendo esta condigéo
ser expressa no Certificado de Registro.

§ 2° No caso de pesquisa e experimentagdo em tanques, aquarios, lagoas ou em outros ambientes hidricos, a agua néo
podera ser utilizada para fins de irrigagdo, consumo humano ou animal, uso doméstico ou recreagdo, devendo ser
estabelecido e respeitado um periodo de descontaminag&o para a sua posterior utilizagéo ou destinagao final.

Art. 14. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Fica revogada a Portaria n° 14, de 24 de janeiro de 1992, da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

GABRIEL ALVES MACIEL
Secretario de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
MARCUS LUIZ BARROSO BARROS
Presidente do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

ANEXO |
RELATORIO TECNICO

FASE I: (informagdes requeridas)
1. Produto:

1.1 nome ou cédigo do produto
2. Requerente do registro:

2.1 nome 2.4 n°do CNPJ

2.2 enderego 2.5 bairro

2.3 cidade 2.6 UF 2.7 CEP
3. Produtor (Fabricante/Formulador):

3.1 nome 3.4 no do CNPJ

3.2 enderego 3.5 bairro

3.3 cidade 3.6 UF 3.7 CEP

4. Importador (caso o produto seja importado):

4.1 nome 4.4 no do CNPJ

4.2 enderego 4.5 bairro

4.3 cidade 4.6 UF 4.7 CEP

5. Nome quimico do ingrediente ativo (quando disponivel):
6. Grupo quimico:

7. Classe de uso:

8. Tipo de formulagao (forma de apresentacao):

Quando indisponivel, justificar.

9. Concentragdo do ingrediente ativo:

10. Caracteristicas fisico-quimicas do produto testado:

10.1 Estado Fisico 10.5 Solubilidade / miscibilidade
10.2 Aspecto 10.6 pH
10.3 Cor 10.7 Densidade

10.4 Estabilidade (luz, ar, pH, temperatura)

Quando indisponivel, justificar.

11. Objetivos da pesquisa/experimentagao:

12. Estudos laboratoriais a serem realizados:

Estudo(s) Instituicdo(des) executora(s) Endereco

13. Quantidade de produto a ser utilizada:

14. Quantidade de produto a ser formulada:

15. Quantidade de produto a ser importada:

16. Precaugdes relativas a saude:

17. Primeiros socorros e telefone de emergéncia da empresa:

18. Medidas em caso de acidentes:

19. Destinagéo final de sobras e embalagens:

20. Destino final dos restos culturais:

21. Intervalo de seguranga e destinagéo de aguas (em se tratando de ensaios em ambientes hidricos):
22. Cultura/espécie(s)-alvo: Cultura Espécie-alvo (quando indisponivel, justificar)



23. Projeto experimental:

O projeto experimental devera conter: a) objetivo dos ensaios;

b) cultura(s); c) tipo de delineamento; d) tratamentos (doses em g ou L/area); e) no e tamanho das parcelas; f) no de
repeticdes; g) no e modo de aplicagéo; h) no de ensaios; i) area total; j) localizagéo (enderego completo); |) periodo previsto
para execugao; m) técnico responsavel pela execu¢cdo em cada localidade; n) nome e assinatura do técnico responsavel
pelo projeto. Os locais onde seréo instalados os ensaios deverao ser apresentados conforme modelo a seguir: (quando uma
ou mais informagdes nao estiverem disponiveis, justificar).

Local(ais) de ensaio:

Cultura (quando aplicavel)

Area Instituicdo(des) executora(s)

Local(ais) (ordenado por UF, em ordem alfabética)

FASE II:

Todas as informagdes da FASE |, incluindo:

24. Modo de agao:

25. Toxicidade aguda oral para mamiferos (PT ou PF):

26. Toxicidade aguda dérmica para mamiferos (PT ou PF):
27. Toxicidade aguda para peixes (PT ou PF):

28. Potencial genotoxico para procariontes (PT ou PF):

FASE III:

Todas as informagdes das FASES | e Il, incluindo:

29. Marca comercial (quando disponivel):

30. Nome quimico e comum do ingrediente ativo (obrigatério para esta fase):

31. Férmula molecular do ingrediente ativo:

32. Férmula estrutural:

33. Composigao qualitativa e quantitativa:

34. Coeficiente de particdo n-octanol / agua (PT):

35. Métodos analiticos para identificagao do ingrediente ativo (PT):

36. Toxicidade aguda para microcrustaceos (quando se tratar de pesquisa em ambiente hidrico) (PT ou PF):

37. Toxicidade para algas (quando se tratar de pesquisa em ambiente hidrico) (PT ou PF):

38. Toxicidade para minhocas (PT ou PF):

39. Irritagdo cuténea para mamiferos (PT ou PF):

40. Irritagéo ocular para mamiferos (PT ou PF):

41. Toxicidade oral subaguda em cées e roedores (PT):

Quando indisponiveis justificar.

42. Potencial genotéxico para eucariontes:

43. Toxicidade aguda inalatdria (para produtos volateis ou com pressdo de vapor maior que 10-6 mmHg (25°C) ou
fumigantes ou sélidos com tamanho de particula 5 micrébmetros) (PT ou PF):

44. Persisténcia (meia-vida em condigbes bidticas - agdo de microrganismo - e abidticas - exemplos: hidrélise, fotdlise,
estabilidade térmica) (PT ou IA/PF):

45. Mobilidade (PT ou IA):

46. Contrato de arrendamento, termo de cessao ou de cooperagao.

Além do previsto no art. 7° desta Instrugdo Normativa, este documento deve ser assinado pelo proprietario da terra e pelo
reguerente, ou por seus representantes legalmente constituidos.

ANEXO I
RELATORIO TECNICO PARA PRODUTOS LISTADOS NO ANEXO liI

OBS: A apresentagdo das informagbes abaixo relacionadas devera ser feita de acordo com as caracteristicas de cada
produto. O n&o atendimento a qualquer informag&o devera ser justificado tecnicamente.

1. Produto:
1.1 nome ou cédigo do produto
2. Requerente do registro:

2.1 nome 2.4 n°do CNPJ

2.2 enderego 2.5 bairro

2.3 cidade 2.6 UF 2.7 CEP
3. Produtor:

3.1 nome 3.4 n°do CNPJ

3.2 enderego 3.5 bairro

3.3 cidade 3.6 UF 3.7 CEP
4. Importador (caso o produto seja importado):

4.1 nome 4.4 n° do CNPJ

4.2 endereco 4.5 bairro

4.3 cidade 4.6 UF 4.7 CEP

5. Nome quimico do ingrediente ativo ou do agente bioldgico de controle:
6. Grupo quimico:
7. Classe de uso:



8. Tipo de formulagao (forma de apresentacao):
9. Concentragdo do ingrediente ativo:
10. Caracteristicas fisico-quimicas (PT/PF):

10.1. Estado fisico: 10.5. Solubilidade:
10.2. Aspecto: 10.6. pH:
10.3. Cor: 10.7. Densidade:

10.4. Estabilidade (luz, ar, pH, temperatura):

11. Pureza da cultura-estoque:

12. Informagdes sobre possiveis contaminantes:

13. Procedimentos para limitar contaminagdes:

14. Especificidade:

15. Relagéo com patogenos e efeitos sobre organismos néo alvos:

16. Quantidade do agente biolégico presente:

17. Posigao taxonémica:

18. Quantidade de produto a ser utilizada:

19. Quantidade de produto a ser formulada:

20. Quantidade de produto a ser importada:

21. Precaugdes relativas a saude:

22. Primeiros socorros e telefone de emergéncia da empresa:

23. Medidas em caso de acidentes:

24. Destinagao final de sobras e embalagens vazias:

25. Destino final dos restos culturais:

26. Intervalo de seguranga e destinagédo de aguas (em se

tratando de ensaios em ambientes hidricos):

27. Estudos laboratoriais a serem realizados:

Estudo(s) Instituicdo(6es) executora(s) Endereco

28. Cultura/espécie(s)-alvo: Cultura Espécie-alvo

29. Projeto Experimental

O projeto experimental devera conter: a) objetivo dos ensaios; b) cultura(s); c) tipo de delineamento; d) tratamentos (doses
em g ou L/area); e) no e tamanho das parcelas; f) no de repeti¢gdes; g) no e modo de aplicagéo; h) no de ensaios; i) area
total; j) localizagéo (enderegco completo); |) periodo previsto para execugéo; m) técnico responsavel pela execugado em cada
localidade; n) nome e assinatura do técnico responsavel pelo projeto. Os locais onde serdo instalados os ensaios deverao
ser apresentados conforme modelo a seguir: (quando uma ou mais informagdes nao estiverem disponiveis, justificar).
Local(ais) de ensaio:

Cultura (quando aplicavel)

Area Instituigao(des) executora(s)

Local(ais) (ordenado por UF, em ordem alfabética)

30. Procedimento para identificagdo do agente biolégico ou microbioldgico:

31. Histéria natural do organismo (ocorréncia, distribuigdo geografica, ciclo de vida, etc):

32. Local e referéncia da cultura depositada em colegao:

33. Procedéncia do organismo bioldgico (no caso de organismo microbiolégico, informar a descri¢do detalhada da obtengéo
da linhagem ou cepa):

34. Modo de agao:

35. Componentes da formulagao:

36. Composigao qualitativa e quantitativa:

37. Modo e tecnologia de aplicagéo:

38. Toxicidade aguda para peixes para produtos aplicados em ambientes hidricos:

39. Toxicidade aguda oral para mamiferos:

40. Toxicidade aguda para microcrustaceos para produtos aplicados em ambientes hidricos:

41. Toxicidade aguda para algas (para produtos aplicados em ambientes hidricos):

42. Toxicidade aguda dérmica para mamiferos:

43. Toxicidade aguda inalatéria para mamiferos:

44. Toxicidade / Patogenicidade oral aguda para mamiferos:

45. Toxicidade / Patogenicidade para microcrustaceos (para produtos utilizados em ambientes hidricos):

46. Toxicidade / Patogenicidade para peixes (para produtos utilizados em ambientes hidricos):

47. Contrato de arrendamento, termo de cess&o ou de cooperagéo.

Além do previsto no art. 7° desta Instrugdo Normativa, este documento deve ser assinado pelo proprietario da terra e pelo
requerente, ou por seus representantes legalmente constituidos.

_ANEXO Il
RELAGCAO DE PRODUTOS

Agentes biolégicos de controle, microbioldgicos, conforme definidos em normas especificas, excetuados os obtidos por
meio de técnicas de engenharia genética;

Agentes biolégicos de controle, inimigos naturais, tais como parasitides, predadores e nematdides, conforme definidos em
normas especificas, excetuados os obtidos por meio de técnicas de engenharia genética;

Produtos semioquimicos conforme definidos em normas especificas;

Produtos bioquimicos conforme definidos em normas especificas;

Oleos minerais;



Extratos e oleos vegetais;

Compostos inorganicos a base de cobre;
Compostos inorganicos a base de enxofre;
Espalhantes adesivos;

Amdnia quarternaria.



