Portaria no 14, de 24 de janeiro de 1992

O DIRETOR-SUBSTITUTO DO DEPARTAMENTO TECNICO-NORMATIVO, da Secretaria Nacional
de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude, no uso da competéncia que lhe foi delegada pelo
Ministro de Estado da Saude, nos termos da Portaria no 1.816, de 16 de setembro de 1991, tendo em
vista proposta apresentada pela Divisdo de Produtos,

Considerando a necessidade de estabelecer normas para a avaliagao toxicologica preliminar dos
produtos agrotéxicos e afins destinados a pesquisa e experimentacgéo;

Considerando a importancia do incentivo a pesquisa e experimentagdo, bem como a sua realizagdo
dentro de parametros que minimizem os riscos a saude dos pesquisadores e da populagado em geral,
resolve:

1. Estabelecer os critérios para a avaliagao toxicoldgica preliminar para os agrotéxicos e afins
destinados a pesquisa e experimentagao.

2. Disciplinar a realizagao dos ensaios de pesquisa e experimentagao com esses produtos, de modo
a evitar efeitos nocivos a saude dos pesquisadores e da populagdo em geral.

3. Relacionar os dados que deverao ser submetidos ao Ministério da Saude, por ocasiao da
solicitagao da avaliagéo toxicolégica preliminar, de acordo com a fase em que se encontrarem os
estudos.

4. Estabelecer que ficam isentas da necessidade da avaliagéo toxicolégica preliminar os ensaios e
pesquisas, nos seguintes casos:

4.1 - Alteracao de formulacéo ja registrada, quando se verificar a modificagdo apenas na composigao
quantitativa dos seus componentes.

4.2 - A pesquisa e experimentacao de formulagdes, ja registradas, para uso em culturas ou pragas
diferentes daquelas em que estiverem registradas.

5. Estabelecer que o periodo de validade do certificado de avaliagao toxicoldgica preliminar sera de 2
(dois) anos.

6. Ratificar que os cuidados, quanto a protecédo dos pesquisadores, os dados de rotulagem, o destino
dos rejeitos e das culturas tratadas deverao obedecer ao estabelecido nos Artigos 19 e 20 do Decreto
no 98.816, de 11 de janeiro de 1990.

7. Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagcéo no Diario Oficial da Unido, revogadas as
disposi¢gdes em contrario.

Paulo Roberto Miele
ANEXO
1. Definigdes:

1.1 - Produtos agrotéxicos e afins destinados a pesquisa e experimentagcéo s&o as substancias ou
formulagdes que serdo avaliadas, quanto a sua eficacia fitossanitaria.

1.2 - Ensaios de pesquisa em defensivos agricolas sédo os testes realizados em laboratério, em casas
de plantas ou no campo, com o objetivo de identificar as caracteristicas fisico-quimicas, os
parametros toxicoldgicos ou a atividade bioldgica, com visitas a sua utilizagdo agropecuaria.



1.3 - Area agronémica controlada é a area agricola demarcada, para uso exclusivo na pesquisa e
experimentagao, podendo essa ser de propriedade privada ou oficial. Deve ser vedado o transito de
pessoas estranhas e de animais.

1.4 - Avaliagdo basica ou " screening " € a investigagao preliminar, em pequena escala, objetivando a
identificacdo em condigbes locais do potencial biolégico de uma nova molécula ainda ndo
caracterizada como agrotdxico ou afim.

1.5 - Pesquisa inicial € a pesquisa em pequena escala, objetivando a confirmagéo, em condigdes
locais e em diferentes regides agricolas, do potencial biolégico de uma molécula, apds sua avaliagédo
basica.

1.6 - Desenvolvimento inicial € a determinagao do espectro de acéo e dos parametros necessarios
como suporte para as instrugdes de uso do novo produto. E realizado através de ensaios com
parcelas experimentais, em diferentes regides agricolas.

1.7 - Desenvolvimento final é a aplicagdo do produto em areas maiores sob condi¢des usuais de
trabalho do agricultor.

1.8 - Novos agrotdxicos sédo os ingredientes ativos ou novas formulagdes, que ainda ndo foram
registrados no pais.

2. Etapas da realizagao da pesquisa e experimentagao:

2.1 - Avaliagdo basica ou " screening " - podera levar até dois anos apds a introdugdo no pais. A area
maxima a ser utilizada, por produto e por ano, ndo devera ultrapassar 1.000 m2 (mil metros
quadrados). Os ensaios deverao ser realizados pelo registrante em areas agronémicas controladas.

2.2 - Pesquisa inicial - nesta fase, a area maxima por produto e por cultura, por ano, podera ser de
até 2 ha (dois hectares). Os ensaios poderao ser realizados, além do registrante, por 6érgaos ou
entidades de pesquisa oficiais ou privados.

2.3 - Desenvolvimento inicial - nesta fase, a area maxima por produto e por cultura, por ano, sera de
até 5 ha (cinco hectares). Os ensaios poderao ser realizados, além do registrante, por 6rgaos ou
entidades de pesquisa oficiais ou privados.

2.4 - Desenvolvimento final - nesta fase, a area maxima por produto e por cultura, por ano, sera de
até 100 ha (cem hectares). Os ensaios poderao ser realizados, além do registrante, por érgaos ou
entidades de pesquisa oficiais ou privados.

3. Dados necessarios para a avaliagdo toxicolégica preliminar:
3.1 - Avaliacao basica ou " screening ":
3.1.1 - Requerimento: " Formulario de Petigéo "

3.1.2 - Dados: cédigo do produto; estado fisico; local onde sera realizada a pesquisa; nome do
responsavel pela pesquisa.

3.2 - Pesquisa inicial:
3.2.1 - Requerimento: "Formulario de Peticdo "

3.2.2 - Dados: objetivo da pesquisa; codigo ou nome comum do produto; nome quimico; estado fisico;
aspecto e cor; forma de apresentagéo; concentragdo do ingrediente ativo; tipo de solvente usado na
formulagéo; toxicidade aguda oral e dérmica, para animais de laboratério - DL 50; instrugbes quanto a
precaucdes e primeiros socorros, em casos de acidentes; nome do responsavel pela pesquisa.



3.3 - Desenvolvimento inicial:
3.3.1 - Requerimento: " Formulario de Peticdo "

3.3.2 - Dados: nome técnico ou comum do ingrediente ativo; nome quimico; férmula bruta; formula
estrutural; classe de uso; forma de apresentagao; concentragdo do ingrediente ativo; tipo(s) de
solvente(s) ou adjuvante(s) usado(s) na formulagao; toxicidade aguda oral e dérmica, para animais de
laboratério - DL 50; concentragao letal aguda, inalatéria, para ratos - CL 50; testes de mutagénese;
testes de irritagado cutanea e ocular, em animais de laboratério; instrugdes quanto a cuidados no
manuseio; instrugdes, quanto a precaugdes e primeiros socorros em casos de acidentes; nome do
responsavel pela pesquisa.

3.4 - Desenvolvimento Final:
3.4.1 - Requerimento: " Formulario de Petigéo "

3.4.2 - Dados: nome técnico ou comum do ingrediente ativo; nome quimico; férmula bruta; formula
estrutural; classe de uso; forma de apresentacao; concentragdo do ingrediente ativo; tipo(s) de
solvente(s) ou adjuvante(s) usado(s) na formulagao; toxicidade aguda oral e dérmica, em animais de
laboratério - DL 50; concentracao letal inalatéria, para ratos - CL 50; testes de mutagénese; teste de
irritabilidade ocular aguda, em coelhos; teste de irritabilidade dérmica aguda, em coelhos; toxicidade
oral sub- aguda, em cées e roedores; toxicidade a longo prazo para mamiferos; instru¢ées quanto a
cuidados no manuseio; instru¢gdes quanto a precaugdes e primeiros socorros em casos de acidentes;
estudos sobre a reproducao; resultado da analise de residuos; nome do responsavel pela pesquisa.

4. Os ensaios realizados em superficie aquatica ndo deverao ultrapassar a area de 1.000 m2 (mil
metros quadrados), por produto, por cultura e por ano. A agua proveniente do ensaio ndo podera ser
utilizada para a irrigagao, consumo ou recreagao. Os peixes, 0s crustaceos ou outros animais ou
plantas aquaticos provenientes dessas aguas tratadas nao poderao ser utilizados para consumo
humano ou animal.



