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Instrucdo Normativa Conjunta n°® 1, de 23 de janeiro de
2006

Estabelece procedimentos a serem adotados para efeito de
registro de produtos semioquimicos que se caracterizem
como produtos técnicos, agrotoxicos ou afins, segundo
definicbes estabelecidas no Decreto n° 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, art. 19, incisos IV e XXXVII.

D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 26 de
janeiro de 2006

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Ministério da Agricultura e do Abastecimento

IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovéaveis

federal - Brasil
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INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 1, DE 23 DE JANEIRO DE 2006

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 atribuices legais, tendo em vista o
disposto na Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002,
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Legislacéo

Considerando a necessidade de estabelecer norma especifica para fins de registro de produtos

semioquimicos, e o0 que consta do Processo n® 2000.002568/2004-22, resolvem:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de produtos
semioquimicos que se caracterizem como produtos técnicos, agrotéxicos ou afins, segundo

definicdes estabelecidas no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002, art. 1°, incisos IV e XXXVII.

Art. 2° Para os efeitos desta Instrugdo Normativa Conjunta, entende-se por produtos
semioquimicos aqueles constituidos por substancias quimicas que evocam respostas
comportamentais ou fisioldgicas nos organismos receptores e que sdo empregados com a finalidade
de deteccdo, monitoramento e controle de uma populacédo ou de atividade biolégica de organismos
vivos, podendo ser classificados, a depender da agdo que provocam, intra ou interespecifica, como

feromonios e aleloquimicos, respectivamente.

Art. 3° Para efeito de registro de produtos semioquimicos, o requerente devera apresentar, aos
orgdos federais de agricultura, satde e meio ambiente, duas vias do requerimento previsto no
Anexo Il, itens 1 a 13, do Decreto n° 4.074, de 2002, e os dados e estudos estabelecidos nos

Anexos I, 11 e Ill da presente Instrucdo Normativa Conjunta.

§ 1° Além dos dados comuns aos trés Orgdos Federais, deverdo ser apresentados a ANVISA e ao

IBAMA, respectivamente, os seguintes dados e informacdes:
I - 2 ANVISA:
a) item 19, do Anexo 11, do Decreto n° 4.074, de 2002;

b) os ensaios de residuos serdo requeridos para os produtos semioquimicos quando se
enquadrarem nas Fases Il ou 111, conforme o art 7° e Anexo IV da presente Instrucdo Normativa

Conjunta;

¢) informacdes sobre provaveis residuos decorrentes da utilizagdo do produto, sendo que, se

nenhum residuo é provavel, o requerente deve prover razdo técnico-cientifica;

d) comprovante de recolhimento da Taxa de Fiscaliza¢éo de Vigilancia Sanitaria - TFVS conforme
regulamentacdo ANVISA; e

e) Anexo 1V, da presente Instru¢cdo Normativa Conjunta.
Il - ao IBAMA:

a) item 20, do Anexo Il, do Decreto n°® 4.074, de 2002;
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Legislacéo

b) comprovante de pagamento do Documento de Recolhimento de Receitas - DR, realizado em
gualquer agéncia da rede bancéria autorizada, segundo cédigos da receita e valores definidos pela
tabela de pregos IBAMA; e

c) Anexo 1V, da presente Instrugdo Normativa Conjunta.

8§ 2° Na marca comercial dos produtos semioquimicos de uso nédo agricola, deverdo constar apostas

aos nomes as iniciais “N.A.”.

§ 3° Os produtos semioquimicos destinados ao uso em ambientes hidricos deverdo atender ao

estabelecido nesta Instrucdo Normativa Conjunta e em norma especifica.

§ 4° A obrigatoriedade de apresentacdo do certificado de registro do produto técnico para fins de
registro de produto semioquimico sera analisada caso a caso pelos 6rgdos federais competentes,
levando-se em conta o processo de obtengdo do mesmo e a composi¢cao qualitativa e quantitativa

do produto a ser registrado.

8 59 Qs testes e informacdes estabelecidas nos Anexos 11l e 1V referem-se, unicamente, ao produto

semioquimico, livre dos equipamentos empregados na sua utilizac&o.

Art. 4° Os testes para avaliacdo de produtos semioquimicos somente serdo aceitos pelo MAPA,
ANVISA e IBAMA guando procedentes de laboratérios credenciados, acreditados ou habilitados pelo
MAPA, pela Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude - REBLAS e pelo Instituto de

Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO.

Paragrafo Unico. Os testes para avaliacdo de eficiéncia de produtos semioquimicos, destinados ao
uso nos setores de producdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em
florestas plantadas ou em pastagens, deverdo ser procedentes de estacdes experimentais

credenciadas junto ao MAPA, conforme disposto em legislacio especifica daquele Orgéo.

Art. 5 Estdo isentos da apresentacéo dos testes ou informacdes requeridos no Anexo 1V, desta
Instrucdo Normativa Conjunta, os produtos utilizados em programas de monitoramento
populacional com armadilhas, programas de deteccdo ou coleta massal da espécie-praga com
armadilhas ou, ainda, em dispositivos liberadores sem o uso de armadilhas, visando a confusdo
sexual do inseto-praga, desde que nao aplicados sobre frutos ou partes da planta a serem

consumidos e que 0s semioquimicos sejam 0s Unicos ingredientes ativos presentes.

Paragrafo Unico. Os produtos previstos no caput serdo considerados de classe toxicol6gica e

ambiental menos restritivas e deverdo apresentar em rétulo e bula, em letras maiusculas, a

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=20943&word (3 of 9) [20/03/2006 03:41:06 p.m.]



Legislacéo

seguinte frase: “PRODUTO RESTRITO PARA USO EM ARMADILHAS E CONFUSAO SEXUAL”.

Art. 6° Na impossibilidade de apresentacéo de algum teste ou informac&o, bem como no caso de
pedido de isencdo da apresentacdo, o requerente devera apresentar justificativa técnica aos 6rgaos

federais de agricultura, saude e meio ambiente.

§ 1° Os testes, informacdes e justificativas deverao ser identificados e ordenados segundo 0s

anexos desta Instrugdo Normativa Conjunta.

§ 2° A nao apresentacao de justificativa implicara arquivamento do processo, e a ndo aceitacao

documental ensejara o indeferimento do pedido.

Art. 7° Os testes a que se submeterdo os produtos estdo ordenados em 3 Fases quanto aos ensaios

bioldgicos exigidos, conforme Anexo 1V.
8§ 1° A necessidade dos produtos se submeterem as Fases Il e 111 é:

I - sempre que um ou mais dos testes da Fase | tiverem seus resultados enquadrados na Classe |
em termos de potencial de toxicidade ou resultado positivo para o teste de mutagenicidade, o

produto devera ser submetido a Fase 11;

Il - sempre que os testes de mutagenicidade realizados na Fase Il ou de Resposta de Imunidade
Celular forem positivos ou indicarem grande comprometimento imunocelular, respectivamente, o

produto devera ser submetido a Fase IlI.

§ 2° Para 0s casos em que os testes de mutagenicidade apresentem resultados positivos nas Fases
I e I, estard caracterizado o enquadramento do produto no art. 31, inciso V, do Decreto n® 4.074,

de 2002. § 3° Os testes condicionalmente requeridos constantes do Anexo IV, bem como quaisquer
outros documentos ou informagdes adicionais pertinentes, poderéo ser solicitados a empresa

requerente, na forma e prazo estabelecidos na legislacdo em vigor.

Art. 8° Os produtos semioquimicos poderdo ser utilizados em armadilhas em associagdo com

produtos de acéo biocida, desde que registrados.

Art. 9° Os modelos de rotulo e bula deverdo obedecer as normas estabelecidas na legislacéo

vigente.

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

meio ambiente.

Art. 11. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Art. 12. Ficam revogadas a Portaria SDA/MAPA n© 121, de 9 de outubro de 1997, e a Resolucéo
RDC n° 195, de 8 de julho de 2002, da ANVISA/MS.

GABRIEL ALVES MACIEL

Secretéario de Defesa Agropecudria do Ministério

da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

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

ANEXO I

RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE O Relatério Técnico de Eficiéncia e

Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacdo, que deverdo conter no minimo:

1. Titulo, autor(es), instituicdo(des);

2. Introducéo;

3. Materiais e métodos;

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

3.2. espécie e variedade da cultura e procedimentos adotados (preparo de solo e tratos culturais)

ou ambiente utilizado no teste;

3.3. identificacdo do alvo biol6gico;

3.4. descri¢do dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulag¢éo, concentragdo e
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identificacdo do(s) ingrediente(s) ativo(s), descri¢cdo das condi¢bes e dimensdes ambientais;

3.5. tratamento:

3.5.1. dose(s) utilizada(s);

3.5.2. descrigdo e forma de utilizacdo das armadilhas;

3.5.3 numero de repeticdes;

3.5.4 tecnologia de aplicacdo do semioquimico (detec¢do, monitoramento, coleta massal ou

confundimento)

3.5.5. época de liberagdo de semioquimico, citando a densidade populacional; e

3.5.6. intervalo de aplicagéo.

3.6. delineamento estatistico;

3.7. métodos de avaliagdo: devera ser utilizado o método adequado para cada situacdo, além de

dados de producdo quando pertinentes.

4. Resultados e discussao:;

5. Conclusoes;

6. Bibliografias consultadas;

7. Responsabilidade técnica: assinatura do profissional responsavel pela conducéo do trabalho, com

nome, nimero do registro no Conselho Profissional da Categoria e Regido.

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

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

Condicionantes:

a) os testes deverdo ser conduzidos em condigbes de campo, sendo que as excegdes, desde que

tecnicamente justificadas, ser@o analisadas pelo érgdo competente;

b) as informagbes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar ddvidas

sobre a eficiéncia e praticabilidade do produto testado; e
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c¢) qualquer desconformidade frente as instru¢des acima descritas devera ser devidamente

justificada pelo pesquisador.
Il - Testes e informac6es disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade do produto.
ANEXO 11

a) Informacdes toxicoldgicas e ambientais sobre os principais produtos de degradacéo do

ingrediente ativo, quando pertinente, acompanhadas de cépias de referéncias bibliogréaficas;

b) Descri¢do do estado fisico, aspecto e cor do semioquimico, bem como dos equipamentos

empregados na sua utilizagao;

¢) InformacGes sobre efeitos que o uso do produto podera acarretar a organismos nao-alvos ou ao

ambiente, quando pertinente, acompanhadas de copias de referéncias bibliogréficas; e

d) Copia do Certificado de Registro Especial Temporario (RET).

ANEXO |11 ]
CARACTERIZACAO FISICO-QUIMICA

PARAMETROS ESPECIFICACAOD DA EXI- OBSERVACOES GERAIS
GENCIA
Gran de Pureza T
Solubilidade B Em dpua ¢ outros solventes
PH B pH do produto ou de suas solucdes
Densidade B Para produtos sélidos ou liguidos 4 TA
Volatilidade T
Distribuigio de parti- T/CR Apenas para produtos solidos 4 TA
culas por tamanho
Estabilidade Térmica B Mas condigdes de uso.
£ a0 ar
Abreviaturas: T = teste completo, B = teste ou publicacdo cientifica completa; TA= temperatura
ambiente
ANEXO IV

ENSAIOS BIOLOGICOS EXIGIDOS PARA A AVALIACAO TOXICOLOGICA E ECOTOXICOLOGICA DE
PRODUTOS SEMIOQUIMICOS

Nota: Em circunstancias nas quais o potencial toxico do produto ja tenha sido estudado, podera ser
definida a aplicacdo de isencdo de testes. Cita-se como exemplo o caso de insetos da ordem
Lepidoptera, cujas caracteristicas estruturais dos semioquimicos tenham sido definidas como
cadeias ali-faticas sem ramificacdo possuindo de 9 a 18 carbonos contendo até 3 duplas ligacoes,

terminando em grupos funcionais alcool, acetato ou aldeido (Feromdnios de Cadeia Aberta de
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Lepidoptera - FCAL).

Os testes serdo requeridos caso a caso, a depender da origem e do modo de uso do produto.

FASE |
PARAMETROS DESCRICAO DAS ES- | ESPECIFICACAO DA ORGAO REQUE-
PECIES TESTADAS EXIGENCIA EENTE
DL50 oral Aves T/CR IBAMA
Microrganismos Microorganismos envol- THCR IBAMA
vidos em processos de
ciclagem de nutrientes
CLay (14 dias) Minhocas T/CR IBAMA
DLs; oral Ratos T/CR ANVISA E IBAMA
DLsn cutinea Ratos, camundongos ou THCR ANVISA E IBAMA
coelhos
CLsy, inalatéria Ratos, camundongos ou T/CR ANVISA E IBAMA
coelhos
[rritacdo Ocular (priméi- Coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
ria)
[rritacio cutinea Coelhos T/CR ANVISA E IBAMA
{primdria)
Hipersensibilidade Cobaias T/CR ANVISA E IBAMA
Teste de mutagenicidade Microorganismos T/CR ANVISA E IBAMA

Abreviatura: T/CR = teste condicionalmente requerido

FASE 11
PARAMETROS DESCRICAQ DAS |ESPECIFICACAO DA EXI-| ORGAO REQUE-
ESPECIES TESTA- GENCIA RENTE
DAS
Teste de mutagenicidade | Células de mamiferos T/CR ANVISA F IBAMA
Subcronico oral rato, camundongo ou T/CR ANVISA E IBAMA
cio
Suberinico dermal Coelhos TICR ANWVISA F IBAMA
Suberdnica inalatdria Ratos TICR ANWVISA F IBAMA
Resposta de imunidade Camundongo TICR ANVISA E IBAMA
celular
Teratogenicidade Rato e outra espécie T/CR ANVISA E IBAMA

{coelho, camundongo
ou_hamster)

Abreviatura: T / CR= teste com

leto condicionalmente requerido.

FASE 111
PARAMETROS DESCRICAQ DAS ESPE-  ESPECIFICACAO DA ORGAO REQUE-
CIES TESTADAS EXIGENCIA RENTE
Teste de toxicidade cro- Camundongo e rato T ANVISA E IBAMA

nica / carcinoeenicidade

Abreviatura: T =

teste completo.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria- SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000 -
Disque Salde: 0 800 61 1997
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