ANEXO
PROJETO DE INSTRUGAO NORMATIVA CONJUNTA N° , DE DE DE 2008

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO - SDA/MAPA, O PRESIDENTE DO INSTITUTO
BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA
e O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA, no uso das suas atribuicdes, 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, e 0 que consta do
Processo n° 21000.013995/2005-61, resolvem:

Art. 1°© Estabelecer critérios e procedimentos a serem adotados para
extrapolacdo de limites maximos de residuos (LMR) para as culturas com suporte
fitossanitario insuficiente e para a inclusdo destas culturas na monografia dos
ingredientes ativos registrados para uso agricola.

Paragrafo Unico. Para efeitos desta Instrucdo Normativa Conjunta, consideram-
se:

I - Culturas com suporte fitossanitario insuficiente: culturas para as quais a
falta ou o numero reduzido de agrotdxicos e afins registrados acarreta impacto socio-
econdmico negativo, em funcdo do ndo atendimento das demandas fitossanitarias;

Il - Grupo de culturas: organizacdo de culturas por meio de aspectos botanicos,
alimentares, fitotécnicos e/ou fitossanitarios, tendo como referéncia uma ou mais
cultura(s) representativa(s);

11l - Cultura representativa: cultura eleita dentro de um grupo de culturas, em
funcdo da importancia econémica, area de cultivo, consumo humano, disponibilidade
de agrotoéxicos registrados e/ou similaridade de problemas fitossanitarios, a partir da
qual podem ser extrapolados temporariamente os LMR's para demais integrantes do
grupo;

IV - Cultura representativa do Grupo: Culturas utilizadas para a extrapolacédo
temporaria de LMRs para as culturas de suporte fitossanitario insuficiente;

V - Cultura representativa do Sub-grupo: Culturas utilizadas para a
extrapolacdo temporéaria de LMRs e realizacdo de Estudos de Residuos para definicdo
do LMR definitivo;

VI - Ingestdo Diéaria Aceitavel (IDA): quantidade maxima do agrotéxico que,
ingerida diariamente durante toda a vida, ndo oferece risco a saude, a luz dos
conhecimentos atuais. E expressa em mg do agrotéxico por kg de peso corpéreo
(mg/kg p.c.);

VIl - Extrapolacdo de LMRs: estabelecimento temporario de LMRs para culturas
com suporte fitossanitario insuficiente a partir de LMRs estabelecidos para as
respectivas culturas representativas;

VIII - Limite Maximo de Residuos: quantidade maxima de agrotoxico
legalmente aceita no alimento, em decorréncia da aplicagdo adequada numa fase
especifica, desde sua producgdo até o consumo.

E expressa em miligramas de residuos por quilograma de alimento (mg/kg);

IX - Limite maximo de residuo temporéario: limite maximo de residuo estabelecido para
uma cultura com suporte fitossanitario insuficiente, por meio de extrapolacdo, em seu
respectivo grupo de culturas.

Art. 2° As culturas com suporte fitossanitario insuficiente serdo organizadas em
grupos de culturas, cada qual com sua(s) respectiva(s) cultura(s) representativa(s),
conforme Anexo | da presente Instru¢cdo Normativa Conjunta.



Paragrafo Unico. Para incluir cultura ndo contemplada nesta norma como sendo
de suporte fitossanitario insuficiente, devera ser submetida solicitacdo, acompanhada
de justificativa técnico-cientifica para enquadramento da cultura como de suporte
fitossanitario insuficiente e parecer técnico assinado por pesquisador de entidade de
pesquisa credenciada, e acompanhada de dados bibliograficos técnico-cientificos de
fontes referenciadas, ao 6rgéo federal registrante, que encaminhara para avaliacao dos
demais 6rgéos envolvidos, no ambito de suas competéncias.

Art. 3° Possuem legitimidade para pleitear a indicacdo de cultura como sendo
de suporte fitossanitario insuficiente, bem como a extrapolacdo de LMR de ingredientes
ativos especificados, os 6rgdos governamentais dos setores da agricultura, sadde e
meio ambiente, instituicbes de pesquisa ou de extensdo rural, associacdes,
cooperativas de produtores rurais.

§ 1° O Orgao registrante publicara no Diario Oficial da Unido - DOU os pleitos e
estabelecer4d prazo para manifestacdo sobre as Boas Praticas Agricolas e alvos
propostos.

Art. 4° Os grupos de culturas dispostos no Anexo 1 poderdo ser alterados
mediante comprovac¢éo técnico-cientifica de compatibilidade, observado o disposto no

Art. 2° da presente Instrucdo Normativa Conjunta, devendo o pleito ser
encaminhado ao 6rgao registrante, que encaminhard para avaliacdo dos demais 6rgaos
envolvidos, no ambito de suas competéncias.

Art. 5° Para extrapolacdo de Limite Maximo de Residuo (LMR), devera ser
encaminhada, ao 6rgao federal registrante, solicitacdo mencionando o ingrediente
ativo de interesse e a cultura com suporte fitossanitario insuficiente, respeitando-se o
disposto no anexo 1 desta Instrucdo Normativa Conjunta.

Art. 6° Os LMRs ja estabelecidos em monografia para as culturas
representativas em cada grupo poderdo ser extrapolados temporariamente para as
demais culturas do grupo mediante cumprimento das seguintes exigéncias:

| - apresentagdo de pleito de extrapolacdo de LMR atendendo ao disposto nos
artigos 3° e 5° da presente Instru¢gdo Normativa Conjunta;

Il - apresentacdo de termo de compromisso para desenvolvimento do estudo de
residuo, conforme legislacdo vigente, em prazo maximo de 24 meses para a Cultura
indicada como Representativa no Sub-grupo constante no Anexo I;

I1l - o ingrediente ativo para o qual se pleiteie a extrapolacdo de LMR deve
estar registrado no Brasil e estara sujeito as avaliagbes dos 6rgaos competentes;

IV - os Limites Maximos de Residuos e o Intervalo de Seguranca para a cultura
representativa devem estar estabelecidos em monografia.

Art 7° Os LMRs temporarios terdo prazo de vigéncia de 24 (vinte e quatro)
meses, apds a publicacdo na monografia do ingrediente ativo, até que se determine,
por meio de estudos de residuos o LMR da Cultura Representativa do sub-grupo
(Anexo I-Tabela 2).

8§ 1° Caso néo seja apresentado o estudo de residuos para estabelecimento de
LMR para a cultura representativa do subgrupo no prazo de 24 (vinte e quatro) meses,
a cultura de suporte fitossanitario insuficiente sera excluida da monografia do
ingrediente ativo cujo LMR foi extrapolado.



8§ 2° O valor do LMR temporério sera considerado definitivo de acordo com os
dados relatados nos estudos de residuos para a cultura representativa de cada sub-
grupo, desde que nao haja impacto relevante no calculo da ingestao diaria aceitavel.

Art. 8° Uma vez estabelecido o LMR definitivo para a cultura representativa do
sub-grupo, este podera ser extrapolado para qualquer uma das culturas de suporte
fitossanitario insuficiente do respectivo sub-grupo.

Paragrafo unico. Caso um ingrediente ativo esteja registrado para a cultura
representativa do sub-grupo (Tabela 2), mas ndo para uma cultura representativa do
grupo (Tabela 1), o LMR podera ser extrapolado diretamente da cultura representativa
do sub-grupo, desde que seja realizado estudos de residuos conforme inciso Il do art.
6° da presente Instru¢cdo Normativa Conjunta.

Art. 9° Os LMRs definitivos extrapolados a partir da cultura representativa do
sub-grupo serdo avaliados em programas oficiais de monitoramento de residuos de
agrotéxicos para a observacdo da compatibilidade entre os LMRs das culturas
representativa e de suporte fitossanitario insuficiente.

Paragrafo Unico. Caso seja observada incompatibilidade entre os LMRs das
Culturas representativa e de suporte fitossanitario insuficiente, devera ser realizado
estudos de residuos para a cultura de suporte fitossanitario insuficiente visando
estabelecimento de LMR, conforme inciso Il do art. 6° da presente Instrugcdo
Normativa Conjunta.

Art. 10. O pleito de inclusdo de culturas com suporte fitossanitario insuficiente
obedecera ao disposto no art. 22, § 2°, inciso I, do Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro
de 2004.

Art. 11. Deverao ser apresentados para avaliacdo das inclusdes de culturas com
suporte fitossanitario insuficiente nas indicagcdes de uso de agrotdxicos e afins os
seguintes documentos:

I - Teste de Eficiéncia e Praticabilidade Agronémica para o alvo biolégico em
questdo, na Cultura indicada como Representativa do Sub-grupo constante no Anexo
1, de acordo com as normas vigentes do MAPA para esta finalidade;

Il - demais documentos exigidos no Anexo I, itens 18.2, 18.3 e 18.8 do
Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

8§ 1° O limite maximo de residuos e o intervalo de seguranca na aplicacdo dos
agrotoéxicos e afins, referentes as culturas a serem incluidas na indicacdo de uso, serao
definidos pelo 6rgdo federal responsavel pela salde, atendendo os requisitos
estabelecidos por esta Instru¢cdo Normativa Conjunta.

2° Os limites maximos de residuos definidos por meio de extrapolacdo para as
culturas contempladas nesta Instrucdo Normativa Conjunta serdo publicados em
monografia referente ao ingrediente ativo.

Art. 12. A inclusédo das indicacdes de uso nos rotulos e bulas dos agrotoxicos e
afins devera atender os seguintes requisitos:

I - cultura representativa deve estar contemplada na indicacdo do agrotéxico ou
afim.

Il - as doses de aplicagdo devem ser iguais ou inferiores aquelas indicadas para
a(s) cultura representativa;



Il - o Intervalo de Seguranca deve ser igual ou superior aquele indicado para a
(s) cultura representativa.

Paradgrafo Unico. Poderd haver restricbes quanto a inclusdo de culturas na
indicagcdo de uso dos produtos agrotéxicos e afins, conforme avaliacdo técnica dos
Orgaos Federais responsaveis pela agricultura, salde e meio ambiente.

Art. 13. Os roétulos e bulas deverdo obedecer as normas estabelecidas pela
legislacéao vigente.

Art. 14. Os Orgéos Federais responsaveis pelos setores de Agricultura, Saude e
Meio Ambiente, poderdo, de acordo com suas atribuicdes, solicitar a exclusdo de
cultura da monografia do ingrediente ativo cujo LMR foi extrapolado.

Art. 15. Os casos omissos serdo decididos pelos Orgdos Federais responsaveis
pelos setores de Agricultura, Saude e Meio Ambiente.

Art. 16. Esta Instrucdo Normativa Conjunta entra em vigor na data de sua
publicacao.

INACIO AFONSO KROETZ
Secretario de Defesa Agropecuéria
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
ROBERTO MESSIAS FRANCO
Presidente
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis



AMNEXO |

AGRUPAMENTD DE CULTURAS COM SUPORTE FITOSSANITARIO INSUFICIENTE

Tabela 1. Agrupamento de Culturas pam Extrapolagio de LMRs

Grupos Culturas Representativas Culturas de suporie Miossanithrio
imsufhciont
1. Frutas com casca nio Citros (Citrus sp), Melio Abacale (Peraea americana),
comoestivel (Ccumnis melo). Abacaxi (Amarmay comosu), Cacan
(Fhenbron cacaa), Cupuaigu

{ Theohronmi ‘w‘mﬂﬂr.rm.rj, Ciiinfana
(Paullinia cupana), Matacujd
(Pasxiffora sp.), Melancin (Citrudins
vilgaris), Pinha (Ananas sp. ).

2. Frulas com casca
comestivel

Mugi (Maluy domestica), Uva
{ Viris vinifera),

Acerols { Malpigia enarginala),
Amaora { Mo sp, ), Ameixa (Prusus
salicina), Azeitona ((Nea ewropeal,
Caju (Aracardivm occidentale),
Cagqui (fMoxpryroy kaki), Carambala
[dverrioa caraminda), Figo (Fious
carica), Framboesa { Rubies sp.),
Clotaba (Padalion gaafova), Marmclo
(Cyvdonda offonga), Neclarina

[ Prumus persica var, sucipersicdl,
Nespern (Eriobotrya fapanica),
Pissego (Prosmus persica), Pilanga

[ Evgrevnia aniflarad, Bhwd (Actimicdlia
chinensis),.

3. Rafzes, tubdroulos ¢
hullsos

Batata (Sl tuberorun),
Cenoura (Daseus ecaronia).

Buiatn doce ({pomaes batalax),
Belerraba { Beta vulparis), Cord
{ovearea alaral, Gengibre
(Livrgiber afficinae), Inhame
(Cedocaria excalenta), Mandioca

( Manthod esculensa), Mahlﬂm.]hﬂn‘l'lh-
salsa (Arracacio vamhorriza), Nabo
(Brasvica mabuy), Rabanate

(Rapharues sattvas). |
Grupas Culturas Reprosentativas Culturas de suporte Mtossanithrio
insufciente
4, Honaligas follosas Alface ( Lachwce sarhna), Agerifio { Nasturtinm afffcinale), Alho
Repolhol Bracsica oleracea var. PFormolAllivm porrwm),
capirata), Couve (Brosica Almeirho{Cichorinm mybus),

ofmracea var. acephalal

Brdcolos { Srauiea oferaeea

var. iradica), Coebolinha (A8
Sfintulogwem)y, Chicdrea (Chichorinm
endivia), CoentroCarianidriam
sawivune), Couve-Mor (frassica
eferacrda var, botrviin), Couve
chinesa {Brassica rapa), Couve-de-
bruxclas (Brassfoa oferacea var,
gemmifera), Bspinafre (Spinacea
eferacea), Manjericio (oimum
basilicum), Roculn (Ernea safiva),

N o Salsa { Meiroselinum erivpunr).
5. Honaligas nio folhasas Tomate (Solanum Neopersici), Abdiborn (Cuwrcwbita moschoia),
Pepino {Cucumiy sarfvies), Ahaobrinha (Cweciehite pepo),
Pimentio (Capsicnm anntim), Berinjeln (Solanwn mafogena),

Chuchu (Sechium cdulie), il
(Sofaman jifo), Maxixe (Cuenmis
avrgnricr), Pimenta (Capaicum sp.l,
Quiaba (Abelmoschiy escilentua).

Ervilha (Fiswr varfvam), Grio-de-
biwo (Cleer arfetimnn), Lentilha
(Ervum fens), Canola { Brassica
FREPE ), Gc.rgc]:im (Sexamuem
imficusm ), Girnssol {Ligeirsm
fueichan), Linhagn {£.inum
acxitarisniimain ).

6. Leguminosas ¢ Feijio {(Phaeofuy valgaris), Soja
Oleaginosus {Cifvoine max),
7. Palmiiceas Cien (Cocus mincifera)

Dendé ( Elaely guineensds), Pupunhn
(Bactrys gavipacs).




de Culturas para realizaciio de Extrapolacio de LMRs ¢ Estudos de Residuos,

Sub-grupos Culturas representativis Culturas de suporte fitossanitario
insuficiente
Sub-grupo 1A Abncaxi (Ananas comosuy), | Abacaxi{ Ananas comosus), Melancia
(Citrullug vulgarish, Finha {Amonas sp.),
Sub-grupo 1B Mambo (Carlea papaya), Abacate] Persea americand),
Abacate (Persea Cacaw Theabronna cacan),
americana), Maracuja Cupuagul Theobroma grandiflarum),
{Pazsiffora sp.). Guarand{ Faullinia cupana),
Marscujdi Passiflora sp.).
Sub-grupa 2A Mogango | Fragaria vesea) | Acerola (Malpighia emarginata),
Amora Merws sp.), Aseiton ((Hea
eurapea), Figo (Fieus carica), Frambocss
(Rubus sp.), Pitanga { Eugenia wniflora).
| Sub-grupo 2B Goiaba( Pridiim guajrva), | Caju (Anecardium occidentale), Cagui
Coguif Iéospyras kaki). (Dozpyros kaki), Goiaba (Psidinm guafava),
Kiwi (Actinidia chinensis). |
Sub-grupo 2C Pissepol Prumus persica), | Ameixa (Prisms saltcing), Marmelo
Ameixal Pranis salicing), [Cydamia ablonga), Neclarina {Mrusms
persica var, arcipersica), Néspera
(Eriobotrya japonica), Péssego (Pronus
persica).
| Sub-grupo 3A Beterraba (fera vidgaris), | Baata doce{fpomoea hatatas), Beterraha
Rabancie (Rapharms { Bt vulgaris), Cord (Dioscorea alata),,
sadivas) Gengibre( Zingiber afficinalc), Inhame
(Cerlercania exculemtal,, Mandioca ( Mamihe
exculental), Mandioguinha-salsa (Adrracacia
xanthorriza), Mabo (Brassica nabus),
Sub-grupo 4A Alface (Lactuca sativa) Agriao (Nazturtian afficinale), Alho
PorrolAlium parrim), Almeiro(Cichoriun
intybaes), Cebolinha (Al Berulosum),
Chicoren (Chicharium sndivia),
Coentrof Cortandrum sativumr), Espinafre
{Spinacea oleracea), Manjericio (Ocimunr
basilicuer), Riculn (Ermca sativa), Salsa
(Petroselimum crispum).
Sub-grupos Culturas representativas Culturas de suporte fitossanitdrio
insaficienie
Sub-grupo 4B Repolho (Brassiea oleraces | Bricobos (Srassica oleracea var. iralica),
var. capitata), Coave Couve (Brassica aleracea var, acephata),
(Brassica oleracea var. Couve-for (Brassica ederacea var. botrytis),
acephala)l), Couve chinesa (Brassica rapa), Couve-de-
brusielas { Brassica oleraces var, gemmifera).
Sub-grupo 3A Pimentho(Capeicim Berinjela { Solarmum melogena), Jild
aAnuLE) (Selamum filn), Pimenta (Capsicun sp.).
Sob-grupo 5B Pepinol Cucumis sativis) Abdbora (Curcrbite mosehata), Abobrinha
{Cureibita pepa), Chochu (Sechiunt edule),
Maxixe {Crcusris anguoria), Quinbo
{Abelmoschuz exculentus).
Sub-grupo 6A Ervilha ( Piswm sativiem) Girho-de-bico (Cicer arietimann), Lentilhn
{ Ervam les),
Sub-grupo 6B Giirassol (Ligustrim Canola (Brassica napus), Gergelim
Iucidum) {Sezamimn indicum), Linhaca (Linum
usitatissinmm),
Sub-grupo TA Ciseo (Cocus nucifera) Dendé (Edaeis guineensis), Pupunha (Bactrys

gasipaes).




ANEXO 11

REQUERIMENTO DE INCLUSAO DE CULTURAS NOS GRUPOS
DE CULTURAS CONSTANTES NO ANEXO 1
(encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento, ao Ministério da Saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e
ao Ministério do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis), com base na Instrucdo Normativa Conjunta n°® , de 2008, a
inclusdo de cultura no grupo de cultura constante no Anexo | da referida Instrucédo
Normativa Conjunta, para o que presta as informacdes a seguir e junta o Relatério
Técnico competente:

1. Requerente
1.1. Nome
1.2. Endereco eletrdnico
1.3. Endereco
1.4 Bairro
1.5. Cidade
1.6. UF 1.7. CEP
1.8. DDD 1.9. Fone
1.10. Fax 1.11. celular 1.12. CNPF / CPF

2. Representante legal (anexar documento comprobatoério)
2.1. Nome
2.2. Endereco eletrénico
2.3. Endereco
2.4 Bairro
2.5. Cidade
2.6. UF 2.7. CEP
2.8. DDD 2.9. Fone
2.10. Fax 2.11. celular 2.12. CNPF / CPF

3. Classe de uso
() 6.1. herbicida () 6.2. inseticida () 6.3. fungicida () 6.4. outro:

4. Modo de acao
() 7.1. sistémico () 7.2. contato () 7.3. total () 7.4. seletivo () 7.5. outro:

5. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente
5.1. Nome comum
5.2. Nome cientifico

, de de 2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

Documentos a serem anexados ao Requerimento

6. Anexos



6.1. Justificativa técnico cientifica para enquadramento da cultura como de
suporte fitossanitario insuficiente;

6.2. Parecer técnico assinado por pesquisador de entidade de pesquisa
credenciada, e acompanhada de dados bibliograficos técnico-cientificos de fontes
referenciadas;

6.3. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada
nessa modalidade em 6rgao competente do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio;

6.4. Documento comprobatério da condigdo de representante legal da empresa
requerente.



ANEXO 111

REQUERIMENTO DE EXTRAPOLAGCAO DE LMR
(encaminhar em duas vias)

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento, ao Ministério da Saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e
ao Ministério do Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis), com base na Instru¢cdo Normativa Conjunta n® , de 2008, a
inclusdo de cultura no grupo de cultura constante no Anexo | da referida Instrucéo
Normativa Conjunta, para o que presta as informacdes a seguir e junta o Relatério
Técnico competente:

1. Requerente
1.1. Nome
1.2. Endereco eletrbnico
1.3. Endereco
1.4 Bairro
1.5. Cidade
1.6. UF 1.7. CEP
1.8. DDD 1.9. Fone
1.10. Fax 1.11. celular 1.12. CNPF / CPF

2. Representante legal (anexar documento comprobatdério)
2.1. Nome
2.2. Endereco eletrénico
2.3. Endereco
2.4 Bairro
2.5. Cidade
2.6. UF 2.7. CEP
2.8. DDD 2.9. Fone
2.10. Fax 2.11. celular 2.12. CNPF / CPF

3. Classe de uso
() 6.1. herbicida () 6.2. inseticida ( ) 6.3. fungicida ( ) 6.4. outro:

4. Modo de acgao
() 7.1. sistémico () 7.2. contato () 7.3. total () 7.4. seletivo () 7.5. outro:

5. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais Ingredientes
ativos, se houver)

5.2. Nome quimico em portugués (IUPC)

5.3. Nome comum (padrao ISSO ANSI BSI)

5.4. Nome comum em portugués

5.6. N° cddigo no Chemical Abstract Service Registry (CAS)

5.7. Grupo quimico em portugués (usar letras mindsculas)

6. Culturas
6.1. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente (Nome cientifico)
6.2. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente (Nome comum)
6.3. Cultura representativa do sub-grupo
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Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)
Documentos a serem anexados ao Requerimento

7. Anexos

7.1. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada
nessa modalidade em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio;

7.2. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da empresa
requerente.



