N 23, sexta-feira, 1 defevereiro de 2008-02-01 )
Diario Oficial daUnido—Secdo 1 ISS 1677-7042 PAG. 97

PORTARIAN® 06, DE 31 DE JANEIRO DE 2008.

O PRESIDENTE SUBSTITUTO DO INSTITUTO BRASILEIRO
DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS-IBAMA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o item X, do art. 2°, do anexo | ao Decreto n° 6.099, de 26 de abril
de 2007, que aprova a Estrutura Regimental do IBAMA, publicada no Diério Oficial da Uni&o de
27 de abril de 2007, e tendo em vista 0 aprovado na 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico de
Assessoramento para Agrotoxicos— CTA, resolve:

Art. 1° - Submeter a consulta publica, pelo prazo de 15 (quinze) dias a contar da
data de publicacdo desta Portaria, a proposta de Instrugcdo Normativa Conjunta que regulamenta
o0 artigo 25-A do Decreto n° 4.074, de 4 de Janeiro de 2002, referente aos requisitos e
procedimentos a serem adotados junto ao Ministério da Agricultura- MAPA, IBAMA e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, para efeito das avaliacbes preliminares e de
obtencdo do Registro Especiad Tempor&io — RET, para produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins destinados a pesquisa e experimentacao.

Art. 2° - A proposta de Instrucdo Normativa Conjunta estara disponivel durante o
periodo de consulta, no endereco eletrénico www.ibamagov.br e os interessados poderdo
encaminhar sugestdes e criticas, por escrito, para 0 seguinte endereco: IBAMA/DIQUA -
Diretoria de Qualidade Ambiental, SCEN Trecho 2 Edificio Sede do Ibama, Bloco C - CEP
70818-900 - Brasilia/ DF ou e-mail sisret.sede@ibama.gov.br ou Fax: (61)3316-1355/ 3316-
1243.

BAZILEU ALVES MARGARIDO NETO
Presidente Substituto

PROPOSTA DE INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA EM CONSULTA PUBLICA.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO no uso das atribuicdes que Ihe conferem
os arts. 9° e 42, do Anexo |, do Decreto n® 5.351, de 21 de janeiro de 2005, o DIRETOR-
PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA-ANVISA no uso
da atribuicdo que Ihe confere o art. 11, 1V, do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de
16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos arts. 54, 88 1° e 3°, e 55, |1, do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | 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
SUBSTITUTO DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS
NATURAIS RENOVAVEISIBAMA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o item 1X, do art.
2°, do anexo | ao Decreto n° 6.099, de 26 de abril de 2007, que aprova a Estrutura Regimental do
IBAMA, publicada no Diéario Oficial da Uni&o de 27 de abril de 2007, e tendo em vista o
disposto naLei n° 7.802, de 11 de julho de 1989 e no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2.002,
resolvem:
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Art. 1° Estabelecer os procedimentos a serem adotados junto a0 MAPA, IBAMA e
ANVISA, para efeito das avaliacOes preliminares e de obtencdo do Registro Especia
Tempor&rio — RET para produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins destinados a
pesguisa e experimentacao.

DAS DEFINICOES

Art. 2° Paraos efeitos desta Instrucdo Normativa, entende-se por:

| - Ingrediente ativo ja registrado: ingrediente ativo presente em produto técnico, pré-
mistura ou produto formulado registrados no Brasil, excetuados os ingredientes ativos que
obtiveram, apenas, registro especial temporario parafins de pesguisa e experimentacéo no pais.

Il - Produto j& registrado: agrotdxicos, seus componentes e afins, com marca comercial
e certificado de registro expedido pelo 6rgéo federal responsavel.

Il - Sistema informatizado: sistema eletrdnico acessivel via Internet (rede mundial de
computadores), por meio do qual € encaminhado requerimento de RET aos 6rgdos federais
responsaveis pel os setores de agricultura, meio ambiente e salde.

IV - Desenvolvimento de formulacdes:. refere-se a0 emprego de produto técnico e pré-
mistura, na preparacéo de produto formulado.

DA APLICABILIDADE

Art. 3° O RET serd exigido paraarealizagdo de pesquisa e experimentacdo com produto
técnico, pré-mistura, agrotoxico e afins e estard sujeito a aprovacdo dos 6rgdos federais
responsaveis dos setores da agricultura, da salde e do meio ambiente.

8§ 1° Em se tratando de produto ja registrado o RET estara sujeito a aprovacdo somente
do 6rgdo federal junto ao qual o produto se encontre registrado, exceto quando os objetivos e 0
projeto da pesquisa e experimentacdo determinarem alteracdo do Orgdo registrante, segundo as
competéncias previstas nos arts. 5°, 6° e 7°, do Decreto n° 4.074, de 2002.

§ 2° Os padrbes analiticos ficam dispensados de RET, desde que a quantidade por
substancia ndo ultrapasse a 20 (vinte) gramas.

DO ENQUADRAMENTO EM FASES

Art. 4° A pesquisa e a experimentacdo serdo enquadradas em uma das seguintes fases,
de acordo com seus objetivos, o conhecimento disponivel sobre o produto a ser testado, o
delineamento do projeto experimental, a quantidade e o tipo de produto a ser testado:

I. FASE |

a) Pesguisa ou experimentacdo executada em laboratorio, casa de vegetacdo, estufas,
aquarios, caixas d'agua e em estacdes experimentais credenciadas.

b) Areaméxima: 1000 m? de &rea tratada por cultura; ou 100 m? de superficie aquética.

¢) Quantidade maxima de produto para pesquisa em laboratério: definida em funcéo
dos testes a serem realizados.
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d) Quantidade maxima de produto para testes executados em casa de vegetacao, estufas,
aquérios, caixas d'agua e em estagdes experimentais credenciadas: 2,0 quilos ou litros de produto
formulado por cultura.

1. FASE 11

a) Pesquisa ou experimentacdo executada em tanques, lagoas fechadas e parcelas em
estacOes experimentais credenciadas.

b) Area maxima 5.000 m? de &rea tratada por cultura; ou 1.000 m? de superficie
aquética.
¢) Quantidade méaxima de produto: 5 quilos ou litros de produto formulado por cultura.

1. FASE 111

a) Pesquisa ou experimentacdo executada em estagcOes experimentais credenciadas ou
em areas de terceiros.

¢) Areamaxima: definida caso a caso conforme o projeto experimental.

d) Quantidade maxima de produto: definida caso a caso, mediante projeto experimental
tecnicamente fundamentado.

81° O RET para produto técnico e pré-mistura sera exclusivamente para testes
laboratoriais ou de desenvolvimento de formulagéo e sera sempre enquadrado em fase |.

§2° Excetuam-se do enquadramento em fases as pesquisas e experimentagOes que
envolvam ingredientes ativos ou produtos listados no Anexo |, desta Instru¢cdo Normativa, 0s
quais estdo sujeitos as exigéncias do Anexo 1l1.

DO REQUERIMENTO

Art. 5° O requerimento de RET devera ser apresentado aos 6rgdos federais competentes
mediante inscricdo no Sistema de Requerimento e Avaliacdo de Registro Especial Temporario —
SISRET, informatizado e integrado ao Sistema de Informacdo de Agrotoxicos — SIA, o qual
requer o preenchimento das informagdes constantes do Anexo Il.

§ 1° Enquanto o SISRET néo estiver habilitado a submisséo de um determinado tipo de
pesquisa e experimentacdo, ser8o aceitos requerimentos impressos, protocolizados nos trés
orgaos federais competentes, em conformidade com o disposto nesta Instrugcdo Normativa
Conjunta

§ 2° O SISRET informard os tipos de pesguisa e experimentacdo para 0s quais esta
habilitado a receber o requerimento.

8§ 3 O SISRET sera gradualmente e continuamente aprimorado e ampliado, se
necessario, afim de receber ainscricdo de diferentes tipos de pesquisa e experimentacao.

Art. 6° O SISRET podera ser acessado nas paginas eletronicas do MAPA, IBAMA e
ANVISA e utilizado para a submissdo e acompanhamento do requerimento de RET.

8 1° O acesso e a apresentacdo de requerimento no SISRET pode ser feito por pessoa
fisicaejuridicaque estgja:
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a) devidamente cadastrada no Cadastro Técnico Federa de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Naturais — CTF, conforme estabelecido pela Lei n°
6.938/81; e

b) disponha de Certificado de Regularidade junto ao IBAMA, conforme estabelecido na
Instrugdo Normativa IBAMA n° 96/06.

8 2° O reguerente, ou seu representante legal, tera acesso ao sistema por meio do CPF
ou CNPJ e senha, fornecida no momento do seu cadastro no CTF.

8 3° Uma vez finalizado o requerimento de RET no Sistema e submetido aos 6rgéos
federais responsaveis pela avaliagdo, ndo sera possivel proceder a qualquer corregdo, inclusdo ou
alteracdo das informacdes declaradas.

8§ 4° O requerente é o responsavel pela atualizacéo dos dados cadastrais e veracidade das
informagdes inscritas no Sistema.

8§ 5° A qualquer momento o requerente podera ser solicitado, por qualquer um dos
orgaos integrados ao Sistema, a comprovar a veracidade e conformidade das informacdes
inscritas em seu requerimento.

Art. 7°. A insercdo das informacbes no Sistema apenas se constituira em um
requerimento apto para andise, apds o recolhimento, quando pertinente, dos valores referentes
aos servicos a serem prestados pelos 6rgdos federais responsaveis pelos setores de sallde e meio
ambiente, de acordo com as Leis n° 9782/99 e n® 9960/2000, respectivamente.

Art. 8°. Para cada requerimento submetido no sistema el etrénico sera gerado um nimero
anico de identificagdo, o qual sera utilizado para fins de controle, pelo requerente e pelos 6rgéos
competentes.

Art. 9°. Cada produto a ser pesquisado ou experimentado devera constituir um
requerimento de RET, e este poderd abranger testes laboratoriais, estudos e projetos
experimentais para mais de uma cultura.

§ 1°. No caso de abranger projetos experimentais para mais de uma cultura, a pesquisa
sera enquadrada de acordo com o projeto experimental de maior fase, conforme os critérios do
art. 4°, e deverd atender as respectivas exigéncias previstas para esse enquadramento.

§ 2° Constitui-se uma excegao ao disposto no caput, os produtos codificados destinados
a pesguisa em laboratdrio, casa de vegetacdo e estufa, que poderdo ser apresentados em conjunto,
num mesmo requerimento, em nuimero maximo de 30, atendidas as exigéncias da Fase | e do
Anexo V.

Art.10. Requerimentos de RET para produtos técnicos e pré-misturas destinados ao
desenvolvimento de formulagbes ndo poderdo conter projetos experimentais para avaliacéo de
eficiéncia de produtos formulados.

Pardgrafo Unico. Exceto no caso previsto no paragrafo 2° do art. 9°, um requerimento
de RET ndo podera contemplar, concomitantemente, produto técnico e formulado.

Art.11. N&o poderdo ser abrangidos num mesmo requerimento projetos de pesquisa
destinados ao uso agricola e ap uso ndo-agricola, em funcdo da distin¢cdo dos 6rgaos federais
competentes pela emisséo do Certificado.

Art. 12. Para o0 requerimento de pesguisa e experimentagdo com organismos
geneticamente modificados, utilizados como matéria-prima de agrotdxicos e afins, o requerente
deve apresentar o Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB e o parecer favoravel de
liberac&o planejada, emitidos pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca- CTNBIo.
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Art. 13. Para o0 requerimento de pesquisa e experimentacdo de agrotoxicos e &fins, a
serem utilizados em cultura geneticamente modificada que ndo possua liberacdo comercial
autorizada no pais, o requerente deve apresentar o Certificado de Qualidade em Biosseguranca —
CQOB e o parecer favoravel de liberagdo planegjada, emitidos pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBIo.

DA AVALIACAO

Art. 14. As informagdes inseridas no Sistema ficardo disponiveis para consulta e
avaliacdo dos trés 6rgaos envolvidos no processo de RET.

Pardgrafo Unico - Podera ser apresentada justificativa técnica, no espago préprio
reservado para este fim no requerimento, nas seguintes situagoes.

a) para o ndo fornecimento de alguma informacdo ou resultado de estudo ndo
obrigatorio;

b) para alguma excepcionalidade no projeto experimental

c) para esclarecimentos na solicitacdo de quantidades de produto a ser utilizada,
produzida ou importada.

Art. 15. O RET de produto com ingrediente ativo ja registrado podera ser emitido pelo
sistema informatizado mediante processamento automatico do requerimento, quando atendidas,
simultaneamente, as seguintes condicoes:

I. todas as informagOes obrigatdrias forem preenchidas no sistema e estiverem em
conformidade com os objetivos da pesquisa e experimentagdo e com 0 conhecimento necessario
sobre o produto, de acordo com a fase em que se enquadrar a pesquisa.

[1. n&o conter qualquer justificativa no requerimento.

I11. as quantidades de produto solicitadas para importacéo, fabricacdo ou formulagdo e
destinadas a experimentacdo em campo ndo ultrapassarem 20% além do total demonstrado no
projeto experimental.

IV. ndo envolver culturas geneticamente modificadas, exceto as ja liberadas para fins
comerciais pela CTNBiIo.

V. quando se tratar de pesquisa e experimentacdo em Fase 11, as areas tratadas com o
produto ndo ultrapassarem 50.000 m? por cultura e a quantidade solicitada ndo ultrapassar 100
quilos ou litros de produto formulado por cultura.

Art. 16. Em se caracterizando a impossibilidade de processamento automético de que
trata 0 artigo anterior, 0 requerimento sera submetido a andlise técnica complementar dos trés
Orgéos federais competentes, observado o prazo legal estabelecido nalegislaco pertinente.

Pardgrafo unico - Em se tratando de um requerimento para mais de um produto, ou de
um produto com mistura de ingredientes ativos, havendo em um deles ingrediente ativo néo
registrado, o RET n&o seré concedido automaticamente.

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 17. Enquanto o SISRET néo estiver habilitado a acolher todos os tipos de pesquisa
e experimentacdo, o interessado deverd protocolizar, junto aos orgéos federais envolvidos,
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conforme especificado no parégrafo 1° do artigo 5° desta Instrucdo Normativa Conjunta, 0s
seguintes documentos e informagoes:

| - para produto néo registrado:

a) Requerimento e relatdrio técnico de acordo com o modelo | do Anexo 111 do Decreto
4.074, de 04 de janeiro de 2002, e em conformidade com o disposto nos Anexos Il e |1l desta
Instrucdo Normativa.

b) em se tratando de requerimentos para mais de um produto, a apresentagcéo dos dados
na tabela conforme anexo 1V, ndo desobriga 0 envio das informagdes do relatorio técnico para
cada produto listado natabela, conforme Anexo Il.

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

Il - para produto jaregistrado:

a) requerimento e relatdrio técnico, conforme modelo 11, do Anexo |11 do Decreto 4.074
de 04 de janeiro de 2002, e em conformidade com o disposto nos Anexos |1 e 11l desta Instrugdo
Normativa.

b) nimero do Certificado de Registro e nome do respectivo 6rgao registrante;

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

8 1° O requerente deverd apresentar justificativa técnica fundamentada para qual quer
informagdo ou documento ndo disponivel, no ato de protocolizacdo do requerimento.

8§ 2° Dados complementares poderdo ser solicitados pelos Orgaos responsaveis pela
agricultura, salde e meio ambiente, mediante justificativa técnica, dispondo o requerente do
prazo definido pelo 6rgdo solicitante para atendimento ou apresentacdo de justificativa.

8 3° O requerimento de RET deve ser protocolizado no(s) 6rgéo(s) competente(s) em
prazo ndo superior a5 (cinco) dias a contar da data do primeiro protocolo.

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 18. O regquerente do RET, os fabricantes, manipuladores e formuladores
estabel ecidos no Brasil, bem como os importadores, os laboratérios e as estacdes experimentais,
de natureza publica ou privada, que desenvolvam atividades relacionadas aos agrotoxicos,
componentes e afins, objeto de solicitacdo de RET, deverdo estar devidamente cadastradas no
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Naturais — CTF e dispor de Certificado de Regularidade junto ao IBAMA, conforme
estabelecido pelaLei n° 6.938/81 e Instrucéo Normativa Ibama n° 96/06, respectivamente.

Art.19. As estagcles experimentais, de natureza publica ou privada, de ensino,
assisténcia técnica ou pesquisa que se dediqguem ao desenvolvimento de pesquisa e
experimentacdo com agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins destinados ao uso nos
setores de producdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em florestas
plantadas ou em pastagens, deverdo ser credenciadas junto a0 MAPA, conforme disposto em
legislacdo especifica.

Art. 20. Para os efeitos desta Instrucdo Normativa sdo consideradas éreas de terceiros as
localizadas em propriedades privadas, utilizadas pelo requerente do RET para a execucdo de
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pesquisa e experimentacdo com agrotoxicos e afins, mediante acordo firmado por escrito entre o
requerente da pesquisa e o proprietario, ou entre seus representantes legais.

§ 1° — O documento referido no caput destina-se a dar ciéncia ao proprietario daterrada
realizacéo do experimento, devendo conter no minimo:

a) 0 nome e o endereco dos signatérios;

b) 0 nome ou o cédigo do produto;

c) a(s) cultura(s) a ser(em) testada(s), e areas totais correspondentes;
d) periodo de utilizacdo e de descanso da éreg;

€) medidas a serem adotadas pelo requerente da pesquisa para evitar a contaminacéo
ambiental e humana: demarcacéo da érea experimental com avisos de adverténcia, recolhimento
e destinac&o adequada das embal agens, uso de equipamentos de protecdo individual;

f) destruicdo dos restos da cultura e proibicdo do consumo dos produtos agricolas para
fins de alimentag&o humana e animal.

g) compromisso do proprietario da terra de ndo utilizacdo da area empregada na
pesquisa e experimentacao para outros fins, durante o periodo de descanso da érea.

8§ 2° O reguerente da pesquisa e o proprietério da terra deverdo manter a disposicéo dos
orgdos fiscalizadores, uma via, ou cdpia autenticada, do documento onde conste o acordo
firmado entre as partes, pelo prazo minimo de validade do RET acrescido de 2 (dois) anos.

Art. 21. O certificado de RET sera emitido pelo 6rgao federal registrante competente, de
acordo com modelo do Anexo | do Decreto n° 4.074, de 2002, e tera validade de 3 (trés) anos.

Art. 22. A validade do Certificado de RET podera ser prorrogada uma vez, por no
maximo igual periodo, mediante solicitacdo do interessado, devidamente justificada, com
antecedéncia minima de 30 dias de sua expiracao, aos trés 6rgaos envolvidos no RET.

Pardgrafo Unico — Os Certificados de Registro que abranjam mais de um produto ndo
sS40 passivels de prorrogacdo de validade.

Art. 23. O RET ndo possibilita a utilizacdo de produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos e afins para quaisquer outras finalidades néo previstas no certificado de registro,
inclusive em campos de demonstragéo dos produtos a potenciais usuarios.

Art. 24. Os produtos agricolas e os restos de cultura provenientes das areas tratadas com
agrotoxicos e afins em pesquisa e experimentacdo ndo poderdo ser utilizados para alimentacéo
humana ou animal.

§ 1° Quando se tratar de pesqguisa e experimentacéo de produtos utilizados na forma de
armadilhas, que ndo entrem em contato com a cultura e o solo, ou nos experimentos com
liberacdo de inimigos naturais, podera ser permitido o consumo da cultura para fins de
alimentacdo humana ou animal e dispensada a destruicdo de restos da cultura, devendo esta
condicdo ser expressa no Certificado de Registro.

8§ 2° No caso de pesquisa e experimentacdo em tanques, aquarios, lagoas ou em outros
ambientes hidricos, a &gua ndo podera ser utilizada para fins de irrigacdo, consumo humano ou
animal, uso doméstico ou recreacdo, devendo ser estabelecido e respeitado um periodo de
descontaminacdo determinado no Certificado de Registro, para a sua posterior utilizacdo ou
destinacdo final.
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Art. 25. Os 6rgdos federais competentes poderdo solicitar a qualquer momento, ao
requerente de RET, a apresentacdo de documentos que comprovem os dados declarados, bem
como o relatério parcial ou final das pesguisas ja autorizadas.

Art. 26. O indeferimento do requerimento de RET, independentemente do motivo, néo
resulta no ressarcimento dos valores recolhidos paratal fim.

Art. 27. A apresentacdo de novo requerimento de RET de Fase | com mesmo
ingrediente ativo, mesma origem, mesmo objetivo, mesmo projeto experimental e mesmos locais
de experimentac&o de outro requerimento ja autorizado para fins de pesquisa e experimentacao,
com prazo inferior a 12 meses, devera ser justificada, e sua aprovacado ficard a critério dos 6rgéos
federais responsaveis pel os setores de agricultura, salde e meio ambiente.

Art. 28. O requerente devera confirmar, no prazo maximo de 10 (dez) dias apés a
instalagdo do experimento, aos trés érgaos federais responsaveis:

a) os fabricantes ou formuladores que efetivamente forneceram o produto para pesquisa
e experimentacao e,

b) os locais definitivos onde seréo conduzidos os ensaios, informando as respectivas
coordenadas do Sistema de Posicionamento Global (GPS) e,

c) os laboratérios contratados para execucdo dos testes, em caso de pesguisa ou
experimentacdo em laboratorio.

Art. 29. Esta Instrugcdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 30. Ficam revogadas a Instrucdo Normativa Conjunta N° 25, de 14 de setembro de
2005, da Secretéaria de Defesa Agropecuaria, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e do Instituto Brasileiro de Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovavels, e a Instrucdo Normativa do IBAMA n° 131, de
13 de novembro de 2006.

INACIO AFONSO KROETZ
Secretario de Defesa Agropecuéria

BAZILEU ALVES MARGARIDO NETO
Presidente Substituto do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
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ANEXO |

RELACAO DE PRODUTOS

a) agentes hiologicos de controle, microbiolégicos, conforme definidos em normas
especificas, excetuados os obtidos por meio de técnicas de engenharia genética;

b) Agentes bioldgicos de controle, inimigos naturais, tais como parasitéides, 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;

d) Produtos bioquimicos conforme definidos em normas especificas;

e) Oleos minerais;

f) Extratos e Oleos vegetais;

g) Espalhantes adesivos;

h) Ambnia quaternaria.
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ANEXO Il

Dados requeridos para solicitacdo de Registro Especial Temporério

DADOS CADASTRAIS
(PARA TODAS AS FASES)

a) Requerente do registro:

nome

CNPJ

Endereco

Cidade

UF

Pais

Nome do representante legal

Endereco de e-mail para contato

b) Nome ou cédigo do produto

¢) n° do registro, se produto ja registrado

d) Fabricante do produto
Formulador do produto
Importador do produto (caso o
produto seja importado)

Nome

CNPJ

Endereco

Cidade

UF

Pais

e) Cadastro Estadual

Produto Técnico
(PT)

Produto Formulado
(PF)

Informagdes requeridas — sobre a pesquisa:

Fase |

Fase |

Fase Il

Fase Il

1 Objetivos da pesquisa/ experimentagcdo

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Estudos laboratoriais e quantidade de produto
2 utilizada pra cada teste, em caso de
experimentos de laboratério.

Obrigatério

Obrigatorio

Obrigatorio

Obrigatério

3 Laboratérios onde serdo realizados os testes

Obrigatorio

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatorio

4 Responsavel técnico pelo projeto

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

5 Projeto Experimental

Informacdes obrigatérias do projeto experimental

a - objetivo dos ensaios;

b - cultura(s);

c - tratamentos (doses em g ou L/area);

d - nimero das parcelas;

e — tamanho das parcelas

f - nimero de repeti¢es;

g - modo de aplicacao;

h — nimero de aplicagées

i - nimero de ensaios;

j - area total por cultura

k - area total dos experimentos;

| - técnico responsavel pela execucdo em cada localidade;

m - nome do técnico responséavel pelo projeto

n - CBQ, extensdo de CQB, Parecer da CTNBiIo favoravel
a liberacéo planejada do OGM, n° e data das publica¢des
no D.O.U, quanto pertinentes.

- Total solicitado
6 - Total a ser produzido/ formulado
- Total a ser importado (se for o caso)

Obrigatério -
Coerente com o
demonstrado no
projeto
experimental

Obrigatério - Coerente com o demonstrado no projeto

experimental

Documento onde conste o acordo firmado
entre o requerente da pesquisa e 0
proprietario, ou entre seus representantes
legais (ver artigo 19)

Obrigatério
quando em area
de terceiros

Produto Técnico

Produto Formulado

Informagdes requeridas — sobre o produto: (PT) (PF)
Fase | Fase | Fase Il Fase llI
8 nome quimico e comum do ingrediente ativo (i.a.) . Da_u:_io ou . De_lc_!o ou Obrigatorio Obrigatério
justificativa justificativa
9 concentracdo do i.a. Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatério
10 | grupo quimico Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatério
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Continuagéo:
Produto Técnico Produto Formulado
Informagdes requeridas — sobre o produto: (PT) (PF)
Fase | Fase | Fase Il Fase lll
11 | classe de uso Obrigatorio Obrigatorio Obrigatorio Obrigatério
12 | tipo de formulacédo - Obrigatério Obrigatério Obrigatério
13 | estado fisico do produto Obrigatério (PT) | Obrigatério (PF) Obrigatoério (PF) Obrigatério (PF)
14 | Aspecto e cor Obrigatério (PT) Obrigatorio (PF) Obrigatério (PF) | Obrigatério (PF)
. Dado ou Dado ou S S
15 | solubilidade justificativa justificativa Obrigatério (PT) | Obrigatorio (PT)
- Dado ou Dado ou S S
16 | miscibilidade justificativa justificativa Obrigatdrio (PF) | Obrigatério (PF)
Dado ou Dado ou C L
17 | pH justificativa justificativa Obrigatdrio (PF) | Obrigatorio (PF)
. Dado ou Dado (PF) ou C S
18 | densidade justificativa justificativa Obrigatério (PF) | Obrigatério (PF)
19 | Modo de acéo - - Obrigatério (PF) | Obrigatério (PF)
férmula molecular (puxar das monografias) e
estrutural (para pedir férmula estrutural o sistema P
20 o - - - Obrigatério
tem que ter um campo que aceite imagens, o que
ainda ndo tem) doi.a.;
51 | composicéo guali-quantitativa (providenciar lista Obrigatorio
de componentes)
22 | coeficiente de particdo 1-octanol/agua - - - Obrigatério (PT)
23 | métodos analiticos para identificacdo do i.a - - - Obrigatério (PT)
- Obrigatorio
24 | Mobilidade - - - (PT ou IA)
Produto Técnico Produto Formulado
(PT) (PF)
Informacgdes requerlda}s —,de}dos.toxmologlcos e Fase | Fase | Fase Il Fase Il
ecotoxicolégicos:
- P Obrigatério Obrigatério
25 | toxicidade aguda oral para mamiferos - - (PT ou PF) (PT ou PE)
- P . Obrigatoério Obrigatério
26 | toxicidade aguda dérmica para mamiferos - - (PT ou PF) (PT ou PF)
- . Obrigatério Obrigatorio
27 | toxicidade aguda para peixes - - (PT ou PF) (PT ou PF)
28 | potencial genotdxico para procariontes - - Obrigatorio Obrigatorio
(PT ou PF) (PT ou PF)
toxicidade para microcrustaceos (quando for P
29 pesquisa em ambiente hidrico) ] ] ] Obrigatorio (PF)
30 toxu:_ldade para algas (quando for pesquisa em ) } } Obrigatério (PF)
ambiente hidrico)
- . Obrigatorio
31 | toxicidade para minhocas - - ) (PT ou PF)
. A . Obrigatério
32 | irritag8o cutédnea para mamiferos - - - (PT ou PF)
. ~ Dado (PT)
33 | Toxicidade oral subaguda em caes e roedores - - - ou justificativa
N . Obrigatério
34 | Irritagdo ocular para mamiferos - - - (PT ou PF)
. s . Obrigatorio
35 | Potencial genotoxico para eucariontes - - - (PT ou PF)
Toxicidade aguda inalatéria (para produtos
36 volateis ou com presséao de vapor maior que 10°® ) ) ) Obrigatorio
mmHg (25 °C) ou fumigantes ou sélidos com (PT ou PF)
tamanho de particula 5 micrometros)
Persisténcia (meia vida em condi¢des bidticas —
37 acdo de microorganismo — e abiéticas — } ) ) Obrigatério
exemplos: hidrélise, fotdlise, estabilidade (PT ou IA)

térmica)
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ANEXO llI

Dados requeridos para solicitacdo de Registro Especial Temporério de produtos listados
no anexo |

Dados Cadastrais

Produto Nome ou cédigo

Nome

Requerente do registro CNPJ

Endereco/ Bairro/ Cidade/ UF/ CEP

Nome

Produtor CNPJ

Endereco/ Bairro/ Cidade/ UF/ CEP

Nome

Importador (caso o produto seja importado) CNPJ

Endereco/ Bairro/ Cidade/ UF/ CEP

Pesquisa e experimentagao em
laboratério, casa de vegetacao,
estufas, aguérios e caixas d’agua

Para pesquisa e
experimentacédo em estacao
experimental ou em campo

Dados sobre a pesquisa

Nome quimico do ingrediente ativo ou do agente

1 bioloai Obrigatoério Obrigatério
iolégico de controle
2 Grupo quimico Dado ou justificativa Dado ou justificativa
3 Classe de Uso Obrigatorio Obrigatério
4 Tipo de formulacao (forma de apresentacéo) Obrigatério Obrigatério
5 Concentracdo do ingrediente ativo Obrigatorio Obrigatério
a) Estado Fisico Obrigatério Obrigat6rio
b) Solubilidade Dado ou justificativa Dado ou justificativa
o » c) Aspecto Dado ou justificativa Dado ou justificativa
g | Caracteristicas Fisico- [7q) py Dado ou iustificativa Dado ou justificativa
Quimicas e) Cor Dado ou justificativa Dado ou justificativa
f) Densidade Dado ou justificativa Dado ou justificativa
9) Estabilidade (luz, ar, Dado ou justificativa Dado ou justificativa
pH, temperatura)
7 Pureza da Cultura estoque Dado ou justificativa Dado ou justificativa
8 Informacdes sobre possiveis contaminantes Dado ou justificativa Dado ou justificativa
9 Procedimentos para evitar possiveis contaminagfes Dado ou justificativa Dado ou justificativa
10 Especificidade Dado ou justificativa Dado ou justificativa
11 Sgé?gﬂ/%sde patégenos e efeitos sobre organismos Dado ou justificativa Dado ou justificativa
12 Quantidade do agente biolégico presente Dado ou justificativa Dado ou justificativa
13 Posi¢cdo Taxondmica Dado ou justificativa Dado ou justificativa
14 | Quantidade de produto a ser utilizada Obrigatério Obrigatério
15 Quantidade de produto a ser formulada Obrigatério Obrigatério
16 Quantidade de produto a ser importada Obrigatorio Obrigatério
17 | Precaugdes relativas a saude Obrigatério Obrigatério
18 Primeiros socorros e telefone de emergéncia da Obrigat6rio Obrigat6rio
empresa
19 Medidas em caso de acidentes Obrigatério Obrigatério
20 Destinacéo final de sobras e embalagens vazias Obrigatorio Obrigatério
21 Destino final dos restos culturais - Obrigatério
22 Intervalo de seguranca e de_stina(;éo, d(_a aguas (m se ) Dado ou justificativa
tratando de ensaios em ambientes hidricos)
o3 | Estudos laboratoriais a 2) gstgdgs~ gzr!gau?r!o "
serem realizados ) instituicdes executoras r!gatgr!o
c) endereco Obrigatorio -
24 | Cultura/ espécie-alvo: - Obrigatério
a) objetivo dos ensaios - Obrigatério
b) cultura(s) - Obrigatério
c) tipo de delineamento - Obrigatério
25 Projeto Experimental d) trata}mentos (dose em - Obrigatério
g ou l/area
e) n° e tamanho das - Obrigatoério
f) n° de repeticdes - Obrigatério
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Continuagéo:

Dados sobre a pesquisa

Pesquisa e experimentacdo em
laboratério, casa de vegetacao,
estufas, aguérios e caixas d’agua

Para pesquisa e
experimentagdo em estagao
experimental ou em campo

g) n° e modo de aplicacdo

Obrigatoério

h) n° de ensaios - Obrigatério
i) area total - Obrigatério
j) localizac&o (enderecgo - S
completo) Obrigatoério
25 Projeto Experimental k) periodo previsto para ) Obrigatério
execucgao
l) técnico responsavel - brigatori
pela execugiio em cada Obrigatorio
m) nome e assinatura do -
técnico responsavel pelo Obrigatorio
projeto
a) local(ais) de ensaio - Obrigatério
b) cultura (quando - Obrigatério
5 Locais onde seréo ©) éreg i - Obr!gatc?r!o
6 instalados os ensaios d) instituicdes executoras - Obrigatério
e) local (ais) (ordenado -
por UF, em ordem Obrigatorio
alfabética)
27 Procgdlmgntp para identificacéo do agente biolégico Dado ou justificativa Dado ou justificativa
ou microbiolégico
28 Historia n~atura| do’o_rgam_smo (oc_orrenua, Dado ou justificativa Dado ou justificativa
distribuicdo geografica, ciclo de vida, etc)
29 Local e referéncia da cultura depositada em colecéo Dado ou justificativa Dado ou justificativa
Procedéncia do organismo biolégico (no caso de
30 organismo microbiolégico, informar a descri¢cdo Dado ou justificativa Dado ou justificativa
detalhada da obtencéo da linhagem ou cepa)
31 | Modo de acéo - Obrigatério
32 Componentes da formulacéo - Obrigatério
33 Composicao gualitativa e quantitativa - Obrigatério
34 Modo e tecnologia de aplicacédo - Obrigatério
Toxicidade aguda para peixes (se aplicados em ) S
35 ambientes hidricos) Dado ou justificativa
36 | Toxicidade aguda oral para mamiferos - Dado ou justificativa
37 To>§|C|dade aguda para ml(fro_crustaceos (se ) Dado ou justificativa
aplicados em ambientes hidricos)
38 TOX|_C|dade agu_da para algas (se aplicados em ) Dado ou justificativa
ambientes hidricos)
39 | Toxicidade aguda dérmica para mamiferos - Dado ou justificativa
40 | Toxicidade aguda inalatéria para mamiferos - Dado ou justificativa
a1 TOX|CJdade/Patogen|C|dade oral aguda para ) Dado ou justificativa
mamiferos
42 To>§|cndade/Patoge_mcndadg para microcrustaceos (se ) Dado ou justificativa
aplicados em ambientes hidricos)
Toxicidade/Patogenicidade para microcrustaceos (se S
43 aplicados em ambientes hidricos) Dado ou justificativa
a4 TOX|C|da_de/Patoge_nludade para peixes (se aplicados ) Dado ou justificativa
em ambientes hidricos)
Documento escrito onde conste o acordo firmado
45 entre o requerente da pesquisa e o proprietario, ou - Dado ou justificativa

entre seus representantes legais (ver artigo 19)
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ANEXO V

Modelos de tabelas para apresentacdo de varios produtos em um Unico
requerimento.

Os dados abaixo deverdo ser enviados em disquete ou compact-disc (cd),
num documento tipo planilha eletrénica, juntamente com o requerimento.

Tabela 1 — Dados do Certificado de Registro

| Produto 1 | Produto 2 [ Produto 3
1 Dados do produto
1.1 | Nome ou codigo
1.2 | Procedéncia
1.3 | Forma de apresentacao
1.4 | Quantidade a ser importada
1.5 | Quantidade a ser produzida
1.6 | Quantidade total
2 | Classe de uso
Nome
CNPJ
3 Endereco
Fabricantes / Formuladores nacionais Bairro
Cidade
UF
CEP
4. Nome
Fabricantes / Formuladores internacionais Endereco
Pais
Nome
CNPJ
5 Importador E;ﬁre;ego
(caso o produto seja importado) Cidade
UF
CEP
Nome comum ou cédigo do ingrediente ativo
6 Grupo quimico
Concentracao
Classificacdo taxondmica
7 | Finalidades da pesquisa e experimentacdo
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Tabela 2 — Dados necessarios a avaliacao toxicolégica e ambiental preliminares

Informacdes requeridas Produto 1 Produto 2 Produto 3
1 Nome do Produto e/ou cédigo *

2 Nome comum do ingrediente ativo (em portugués) *
3 | Classe de uso **

4 | Forma de apresentagdo *

5 Concentragdo do ingrediente ativo (%, g/L ou g/kg) *
6 estado fisico do produto *

7 aspecto *

8 solubilidade/ miscibilidade

9 pH

10 | densidade

11 | Objetivo dos ensaios *

12 | Total de produto a ser utilizado

13 | Total de produto a ser produzido

14 | Total de produto a ser importado

* Dado obrigatério, ** Dado ou justificativa.

Tabela 3 - Projetos experimentais

A tabela abaixo deve ser enviada para cada cultura a ser testada com cada produto
constante nas tabelas 1 e 2.

Nome ou cédigo do produto:

Cultura:

Tipo de estudo (eficacia, residuo, screening):

N° | dose Tamanho N° de < Quantidade E dose
o Area x
da parcela | repeticbes de produto padréo?
A B C D=B*C | E=A*D/10.000 | F=sim/nao

1

2

3

4

5

6

Informagéao Valor Férmula

G | Numero de aplicacdes

H N° de ensaios

[ Quantidade de produto por experimento Somatério de E onde F é ndo

J Quantidade total de produto G*H*I

L | Area do experimento Somatorio de D

M | Area total dos experimentos H*L

N Area com aplicacéio Somatério de D onde A é diferente de O (zero) e F é igual a “ndo”

O | Areatotal aplicada H*N
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