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PARTE 1



1 Introducao

A presente norma foi criada visando atender a uma demanda ja existente
do setor produtivo de frutas, legumes e verduras, considerando que, para
determinadas culturas, a oferta de ingredientes ativos disponiveis no mercado para o
controle de determinadas pragas ou doencas € inexistente, insuficiente ou ineficiente.
E importante ressaltar que essa demanda ndo é exclusiva da agricultura brasileira e
por isso paises como os Estados Unidos, Canada, Austrdlia e Japao ja discutem
alternativas de registros de ingredientes ativos para essas culturas ha alguns anos,
elaborando inclusive normas, semelhantes a esta. Internacionalmente estas culturas
agricolas sao conhecidas como “Minor Crops” ou “Minor Uses”. No Brasil, para fins
legais, definiu-se como sendo “Culturas de Suporte Fitossanitario Insuficiente” (CSFI).

A baixa oferta de ingredientes ativos para as CSFI advém do desinteresse
das empresas de agrotéxicos em registrar produtos para essas culturas de menor
representatividade no mercado, onde o termo utilizado é “Minor Uses”. As empresas
de agrotdxicos pontuam que ha um custo para a inclusdo de determinada cultura nas
recomendacdes de agrotdxicos desses ingredientes ativos, jé@ que é necessaria a
execucao de estudos de residuos para cada uma dessas inclusdes. Sdo estes estudos
que permitem definir o Limite Maximo de Residuo - LMR. E exatamente neste ponto
gue a norma atua. A partir de sua execugao, os estudos de residuos realizados para
uma cultura servirao nao mais somente para ela, e sim para um grupo de culturas. O
objetivo desse agrupamento é diminuir custos de registro, sem aumentar os riscos
para a saude da populacdao e dos trabalhadores envolvidos na manipulacdo destes
produtos e com isso impulsionar a inclusao das CFSI nas recomendagOes dos
ingredientes ativos de interesse.

A selecao dos ingredientes ativos e das culturas acontece com a
observancia de critérios exigidos pelos 6rgaos responsaveis pelo registro (Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA, Ministério da Saude - MS e
Ministério do Meio Ambiente - MMA). N3o é tecnicamente aceitdvel a inclusdao de
determinada cultura nas recomendagdes de um ingrediente ativo com mesmo modo
de acao de outro ingrediente ativo ja registrado para essa cultura, ou ainda que possa
prejudicar futuras exportacdes. Assim como ndo € logica a inclusdao de culturas na
recomendacao de ingredientes ativos conhecidamente de alta toxicidade a humanos
ou ao meio ambiente. Dai o trabalho continuo e conjunto dos trés érgaos de governo
em todas as fases do processo.

Pelo exposto, entendemos que a presente norma é o primeiro passo rumo a

solucao da questao. A apresentacao dos agrupamentos de culturas em forma de
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Anexo visa exatamente facilitar possiveis alteracdes, como a inclusdao de culturas
como CSFI (“Minor”) ou o reagrupamento de culturas. O sucesso do trabalho que se
segue dependera da contribuicdo e comprometimento de todos.

Este Manual de Procedimentos objetiva trazer esclarecimentos no
entendimento da Instrugao Normativa Conjunta, bem como apresentar um “passo a
passo” para os seus usuarios. Neste Manual, trabalhou-se artigo por artigo e para
facilitar, foram incluidos alguns exemplos ao longo do mesmo e também no capitulo

de Perguntas e Respostas.

2 A norma

Inicialmente a norma apresenta algumas definigdes que sao fundamentais
para o bom entendimento e consequentemente, para a sua correta utilizacao.

Para a funcionalidade da norma agrupou-se as culturas para que o LMR de
uma cultura possa ser extrapolado para um grupo de CSFI. Tal agrupamento
considerou a similaridade botanica, a forma de consumo (com casca ou sem casca), a
disponibilidade de ingredientes ativos ja registrados para determinadas culturas, além
do manejo e regionalizagao das culturas.

Para facilitar o entendimento, dividiu-se o agrupamento em duas tabelas. A
Tabela 1 apresenta trés colunas e é nela que se pode consultar quais sdo as culturas
que podem “emprestar” os LMRs dos ingredientes ativos para as CSFI. Na primeira
coluna tem-se a caracterizagao (nome) do grupo, na segunda coluna a cultura
representativa do grupo, a qual “fornecera” o LMR do ingrediente ativo de interesse
para as culturas presentes na terceira coluna, ou seja, uma CSFI (Coluna 3) somente
poderad utilizar um ingrediente ativo que ja esteja registrado para a cultura
representativa do grupo (Coluna 2).

Caso o grupo possua mais de uma cultura representativa (Coluna 2) todos
os ingredientes ativos dessas culturas podem ser utilizados para a extrapolagao. A
Tabela 1 serve tao somente para essa consulta. Mais adiante, sera explicado como
proceder caso a cultura representativa nao possua registro para o ingrediente ativo de
interesse, ou caso a CSFI nao tenha sido contemplada na norma.

A Tabela 2 também possui 3 colunas e nela identifica-se com qual cultura
serdo realizados os estudos de residuos. Na Coluna 1 tem-se os nome dos sub-
grupos, que como o nome diz, trata-se de uma subdivisdao dos Grupos da Tabela 1. Na
segunda Coluna da Tabela 2 tem-se as culturas representativas dos sub-grupos e sera

com estas culturas que os estudos de residuos serdo conduzidos. Na Coluna 3 da



Tabela 2, tem-se por fim, as culturas que poderdao ser beneficiadas dos limites
extrapolados.

Exemplificando:

Caso se queira extrapolar o LMR de um ingrediente ativo para a cultura da
acerola, deve-se utilizar o LMR de um ingrediente ativo ja registrado para a cultura da
maca ou da uva, no entanto, devera ser realizado os estudos de residuos na cultura
do morango. Neste caso, podera ser solicitada também a extrapolacao do LMR para a
cultura do proprio morango e também para a acerola, amora, azeitona, figo,
framboesa e pitanga.

Adicionalmente, a cultura representativa do Subgrupo (Tabela 2 do Anexo I)
também pode “emprestar” os LMRs de seus ingredientes ativos para as CSFIs, do
mesmo modo como ocorre na Tabela I do Anexo I, ou seja, caso um determinado
ingrediente ativo esteja registrado para a cultura representativa do Subgrupo (Anexo
I Tabela 2), mas nao para uma cultura representativa do grupo (Anexo I Tabela 1), o
LMR podera ser extrapolado diretamente da cultura representativa do Subgrupo.
Neste caso, os estudos de residuos deverdo ser realizados na cultura representativa
do Subgrupo, conforme legislacdao vigente para este fim. Exemplificando: caso deseje-
se extrapolar um ingrediente ativo para a cultura da acerola que ja esteja registrado
para a cultura do morango, mas ndo para a cultura da magca ou da uva, a
extrapolacdo do LMR ocorrera diretamente do morango, desde que o estudo de
residuo realizado na cultura do morango tenha sido realizado pela RDC 216/06.

Quando ha somente uma cultura representativa no sub-grupo ela ndo
precisa ser repetida na coluna de CSFI, uma vez que o estudo de residuo sera
realizado obrigatoriamente com ela, e este LMR sera extrapolado para as demais
culturas do sub-grupo. No entanto, havendo mais de uma cultura representativa de
sub-grupo, elas se repetem porque os estudos de residuos conduzidos em uma das
culturas representativa do sub-grupo servirao para todas as culturas listadas na
coluna da CSFI, a excecdo da cultura do mamao, que nao aparece na coluna das
CSFI, pois pretende-se fomentar a realizacdo de estudos de residuos nesta cultura.

Se a cultura de interesse nao estiver contemplada no Anexo da norma, a
mesma podera ser incluida mediante solicitacdo dos interessados. Possuem
legitimidade para este requerimento: instituicdes de pesquisa ou de extensao rural,
associagOes e cooperativas de produtores rurais, e empresas registrantes. Encontra-se
no passo a passo o0s documentos que devem ser apresentados para esse

procedimento.



Uma vez que a CSFI conste no Anexo da norma, o interessado devera
indicar ao Ministério da Agricultura: o ingrediente ativo de interesse, a CSFI, o alvo
bioldgico e as boas praticas agricolas (modo e niumero de aplicacdes, dose e intervalo
de seguranga, indicacao de uso de informagdes quanto ao nivel de dano econémico
(se houver), manejo de resisténcia, manejo integrado de pragas e doencas (se
houver), conforme procedimento e documentacdo descrita no capitulo passo a passo.

ApoOs a publicacdo da extrapolacdo do LMR em monografia, o ingrediente
ativo somente poderd ser utilizado apds inclusdo da CSFI no rétulo e bula do
agrotoxico. Essa solicitacdo de inclusdo é uma acdao que compete a empresa
registrante do agrotéxico, a qual serd previamente consultada sobre a possibilidade
de inclusdo da cultura em rétulo e bula.

A extrapolacdo do LMR da cultura para a CSFI é proviséria, até a
apresentacao do estudo de residuo na cultura representativa do Subgrupo (Anexo I -
Tabela 2), que deve ocorrer até o periodo maximo de 24 meses, a partir da assinatura
do termo de compromisso para realizacdo dos estudos, quando entdo o LMR
extrapolado da CSFI passa a ser definitivo, conforme o resultado apresentado no
estudo de residuo, desde que esse novo valor de LMR nao impacte significativamente
o calculo da ingestao diaria aceitavel (IDA).

Novo exemplo: Se o LMR extrapolado for de 0,01 mg/kg e o resultado do
estudo de residuo na cultura representativa do Subgrupo demonstrar um LMR de 0,3
mg/kg, o novo LMR da CSFI passa a ser de 0,3 mg/kg, desde que esse novo valor nao
impacte no calculo da IDA.

Em caso da ndo apresentacdo do estudo de residuos para estabelecimento
de LMR para a cultura representativa do subgrupo, apds encerrado o prazo
determinado no termo de compromisso, a CSFI serda excluida da monografia do
ingrediente ativo cujo LMR foi extrapolado.

As CSFIs que tiverem seus LMRs extrapolados serdao avaliadas em
programas oficiais de monitoramento de residuos para a observacdo da
compatibilidade da extrapolagdao. Caso seja observada incompatibilidade entre os
LMRs (extrapolado vs. observado no monitoramento), devera ser realizado estudo de
residuos especifico para a CSFI, visando estabelecimento de LMR, conforme legislacao
vigente para este fim. Durante o periodo de realizagdo do estudo de residuo, o LMR
extrapolado continua a ser adotado.

Por fim, informamos que todas as solicitagbes, seja para inclusao de uma
cultura como CSFI, seja para extrapolacao de LMR, serdao avaliadas por um grupo de

trabalho interministerial especifico (Ministério da Agricultura, Ministério da Saude e
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Ministério do Meio Ambiente), vinculado ao Comité Técnico de Assessoramento de
Agrotdxicos - CTA que, de acordo com suas atribuicdes especificas, podera solicitar,
inclusive, a exclusao de cultura da monografia do ingrediente ativo cujo LMR foi
extrapolado. Neste caso, a producgao agricola tratada com o mesmo, na vigéncia da

autorizagao, a critério dos 6rgaos competentes, podera ser comercializada.



PARTE 11

Passo a passo:



1 Para inclusao da cultura no anexo:

1.1 Quem pode solicitar:

InstituicOes de pesquisa ou de extensdao rural, associacdes e cooperativas
de produtores rurais, e empresas registrantes.

1.2 Como solicitar:

Protocolar na Superintendéncia Federal de Agricultura do Estado, os
seguintes documentos:
 Requerimento em duas vias (ANEXO II)
« Justificativa técnico-cientifica para enquadramento da cultura como de
suporte fitossanitario insuficiente
« Parecer técnico assinado por pesquisador de instituicdo de pesquisa
credenciada, acompanhada de dados bibliograficos técnico-cientificos de

fontes referenciadas (anexo II).

Resultado da solicitagdo: publicacdo de DOU de alteragao do anexo I da INC

01/2010, conforme cronograma de trabalho.

1.3 Modelo de Requerimento (Anexo II) de Inclusao de CSFI nos grupos

de culturas constantes no Anexo I:

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, da Saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do
Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis), com base na Instrucdao Normativa Conjunta n° 1, de 2010, a inclusdo de
cultura no grupo de cultura constante no Anexo I da referida Instrugdao Normativa
Conjunta, para o que presta as informagdes 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
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1.6. UF

1.7. CEP

1.8. DDD

1.9. Fone

1.10. Fax

1.11. Celular

1.12. CNPJ/CPF

2. Representante legal (anexar documento comprobatdrio)
2.1. Nome

2.2. Endereco eletronico
2.3. Enderego

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. CNPJ / CPF

3. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente
3.1. Nome comum

3.2. Nome cientifico

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

Documentos a serem anexados ao Requerimento

4. Anexos

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

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

4.4. Documento comprobatdério da condicdo de representante legal da

requerente.
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2 Para solicitar extrapolacao de Limite Maximo de Residuo (LMR):

2.1 Quem pode solicitar:

« InstituicOes de pesquisa ou de extensdo rural
« AssociacOes e cooperativas de produtores rurais

 Empresas registrantes

2.2 Como solicitar:

Protocolar na Superintendéncia Federal de Agricultura do Estado, os

seguintes documentos:

. Solicitagao mencionando o ingrediente ativo de interesse, a CSFI, alvos
bioldgicos propostos e boas praticas agricolas (Anexo III, em duas
vias)

. Termo de compromisso para desenvolvimento do estudo de residuo,
conforme RDC 216/06 para entrega do estudo no prazo maximo de 24
meses para as culturas indicadas como representativas dos sub-

grupos.

2.3 Modelo de Requerimento de Extrapolacao de LMR - ANEXO III

Encaminhar duas vias.

O requerente a seguir identificado requer ao Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, da Saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do
Meio Ambiente (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis), com base na Instrucdo Normativa Conjunta (INC) n° 01, de 2010, a

inclusdo de cultura no grupo de cultura constante no Anexo I da

referida INC, para o que presta as informagdes a seguir e junta o Relatdrio Técnico

competente:

1. Requerente

1.1. Nome

1.2. Endereco eletrbénico
1.3. Endereco

1.4 Bairro

1.5. Cidade

1.6. UF

1.7. CEP
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1.8. DDD

1.9. Fone

1.10. Fax

1.11. Celular

1.12. CNPJ/CPF

2. Representante legal (anexar documento comprobatdrio)
2.1. Nome

2.2. Endereco eletronico

2.3. Enderego

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. CNPJ / CPF

3. Classe de uso

() 3.1. herbicida () 3.2. inseticida ( ) 3.3. fungicida ( ) 3.4. outro:
4. Modo de agao

() 4.1. sistémico () 4.2. contato ( ) 4.3. total () 4.4. seletivo ( ) 4.5. outro:
5. Dose:

6. Numero de aplicacbes:

7. Modo de aplicagao:

8. Intervalo de seguranca:

Dados sobre Ingredientes ativos, a seguir, podem ser acessados no enderego

eletronico da ANVISA: www.anvisa.gov.br/Agrotéxicos e Toxicologia/Monografias de

Agrotdxicos/Monografias Autorizadas

9. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais I.A.s, se 0

produto contemplar mistura de I.A.s,)

9.2. Nome quimico em portugués (IUPAC)

9.3. Nome comum (padrao ISSO ANSI BSI)

9.4. Nome comum em portugués

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

9.7. Grupo quimico em portugués (usar letras minusculas)
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10. Culturas

10.1. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente (Nome cientifico)
10.2. Cultura de suporte fitossanitario insuficiente (Nome comum)

10.3. Cultura representativa do sub-grupo

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

Documentos a serem anexados ao Requerimento

11. Anexos

11.1. Comprovante de que a entidade requerente estd devidamente registrada
nessa modalidade em 6érgao competente do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio;

11.2. Documento comprobatério da condicdao de representante legal da entidade

requerente.

Resultados das solicitagdes: publicagago no DOU de Monografia do

ingrediente ativo, pela ANVISA, conforme cronograma de trabalho.

3 Para solicitar a inclusao da CSFI no rétulo e bula do agrotéxico:

3.1 Quem pode solicitar:

. Empresa registrante.

3.2 Para inclusao da cultura no rotulo e bula do agrotéxico é necessario

que:

. Cultura representativa do grupo ou do subgrupo esteja contemplada
na indicacao do agrotdxico ou afim.

. A quantidade de ingrediente ativo aplicada seja igual ou inferior aquela
indicada durante o ciclo ou safra da cultura representativa;

. O Intervalo de Seguranca seja igual ou superior aquele indicado para a

cultura representativa.
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3.3 Documentos a serem protocolados:

. Requerimento ao MAPA (4 vias) para posterior encaminhamento a
ANVISA e ao IBAMA de acordo com o art 22 do Decreto 4.074/02,
obedecendo as diretrizes de cada érgao.

. Documento comprobatério da condicdo de representante legal da

empresa requerente;

. Relatoério Técnico composto dos itens abaixo relacionados, devendo ser

assinado por engenheiro agronomo, devidamente registrado no CREA,
e visado pelo representante legal da requerente, contendo:

a) Indicagbes de uso, modo de acdao, modalidade de emprego, dose,
concentracdo, modo de preparo de calda, modo, equipamento, época, numero e
intervalo de aplicagao;

b) Restricdes de uso e recomendacles especiais;

c) Intervalo de seguranca e reentrada, quando pertinente.

d) InformagOes atestando a nao fitotoxicidade do produto para os fins
propostos.

e) Modelo de rotulo e bula: (3 vias em papel). Apds a finalizagao técnica
pelos trés orgaos, deverdao ser encaminhados para aprovacdo final modelos

atualizados de roétulo e bula (3 vias em papel e via eletronica).

Somente podera ser solicitada inclusdo de cultura para produtos ja
registrados.

Resultado da solicitagdo: Publicagdo em DOU e emissao de bula e rétulo
aprovados.

Podera haver restricdes quanto a inclusao de culturas na indicacdo de uso
dos agrotoxicos e afins, conforme avaliagdo técnica dos Orgdos Federais responsaveis
pela agricultura, saude e meio ambiente.

Os rétulos e bulas deverao obedecer as normas estabelecidas pela

legislagao vigente.
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Cronograma

sRecebimento
das demandas
estaduais

I Fevereiro |

sRecebimento
das demandas
estaduais

eAvaliacao das
demandas
pelo GT

eAvaliacao das
demandas
pelo GT

eAvaliacdo das
demandas
pelo GT

eDivugacao dos
Resultados

sRecebimento
das demandas
estaduais

sRecebimentos
das demandas
estaduais

I Setembro |

eAvaliacao das
demandas
pelo GT

eAvaliacao das
demandas
pelo GT

I Novembro |

eAvaliacao das
demandas
pelo GT

I Dezembro |

eDivugacao dos
Resultados
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PARTE 111
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Perguntas freqiientes:

1. Qualquer ingrediente ativo podera ser indicado para dar suporte
fitossanitario a CSFI?
Resposta: Serao priorizados os ingredientes ativos de menor toxicidade e baixo
impacto no calculo da ingestdao diaria aceitdvel (IDA). Devem apresentar ainda:
eficacia agronémica, auséncia de fitotoxicidade e modo de agdao que favoreca o
manejo de resisténcia de pragas. Os ingredientes ativos ndo podem apresentar

restricoes as exportacoes das CSFI.

2. Ja tenho estudos de residuo realizados de acordo com a RDC
216/06 para a cultura representativa do subgrupo com o
ingrediente ativo que desejo extrapolacao do LMR. Posso utilizar
esse estudo de residuo para extrapolacao?

Resposta: Sim, desde que o ingrediente ativo ja esteja registrado para a cultura
representativa do subgrupo e atenda as exigéncias dos 6rgaos responsaveis pela

analise do processo.

3. Como as CSFI estarao apresentadas nas monografias dos
ingredientes ativos?

Resposta: As CSFI estarao grafadas de forma diferenciada na monografia.

4. Os estudos de residuo poderao ser desenvolvidos em parceria, ou
seja, duas ou mais instituicoes serem responsaveis por sua
execucao?

Resposta: Sim, os estudos de residuos podem ser realizados em parceria. Neste
caso devem enviar documento relatando tal situacao devidamente assinado por

todos os envolvidos.

5. No caso da execucao dos estudos de residuo por mais de um
interessado, outras empresas nao envolvidas no termo de
compromisso poderao se beneficiar dos estudos de residuos para
inclusao da cultura no rétulo e bula do agrotéxico?

Resposta: Sim, desde que essas empresas também facam os estudos de residuos

6. E necessario esperar os dois anos do termo de compromisso para

inclusdo da cultura em rétulo e bula do agrotoxico?
18



Resposta: Ndo, a partir da assinatura do termo de compromisso ja pode ser
solicitada a inclusdo da (as) cultura (s) no rétulo e bula do agrotéxico.
Ressaltando que neste caso, a solicitagao deve ser feita por empresa registrante

de agrotoxico.

7. Tenho interesse em incluir uma CSFI na monografia de
determinado ingrediente ativo e outra cultura sem problema de
suporte fitossanitario. Posso fazer esta solicitacdo em um uanico
processo?

Resposta: Nao, os processos obedecem a legislacbes diferentes e devem ser
protocolados em processos distintos. As inclusdes de CSFIs seguem a INC 01 de
23 de fevereiro de 2010, as demais inclusbes devem seguir o artigo 22 do
Decreto 4074, de 2002.

8. Precisa de RET para elaboracao dos estudos de residuos?
Resposta: Sim, de acordo com o Decreto 4074/2002 todo estudo a ser realizado
com determinado ingrediente ativo devera ter o suporte legal do RET. No entanto,
neste caso como o produto formulado a base do ingrediente ativo de interesse ja

é registrado, o procedimento para obtencao do RET é simplificado.

9. Como devem ser apresentadas as informacgoes que atestam a nao
fitotoxidade do agrotéxico?

Resposta: As informacdes sobre fitotoxidade podem constar em um parecer

técnico assinado por pesquisador de instituicdo de pesquisa credenciada e/ou

dados bibliograficos técnicos cientificos de fontes referenciadas.

10. Caso o0 agrotoxico apresente fitotoxidade para Cultura
representativa do subgrupo ou para alguma CSFI extrapolada
qual o procedimento?

Resposta: A cultura sera retirada imediatamente de rétulo e bula dos agrotdxicos

e novos estudos deverdo ser conduzidos para nova indicagcdao desse agrotdxico.

11. Se para um mesmo ingrediente ativo, houver dois agrotoxicos
com intervalos de seguranca diferentes, qual intervalo de

seguranca sera indicado para a CSFI?
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Resposta: Serd o intervalo de seguranca da cultura representativa cuja
pratica agricola corresponda aquela utilizada na CSFI. Lembrando que o intervalo de
seguranca nao podera ser inferior ao definido em monografia para a cultura

representativa.

20



