ANEXO 1
DEFINICOES E NORMAS SOBRE ESPECIFICAGCOES, GARANTIAS, REGISTRO,
EMBALAGEM E ROTULAGEM DOS INOCULANTES DESTINADOS A AGRICULTURA

CAPITULO I
DAS ESPECIFICACOES E GARANTIAS MINIMAS DOS PRODUTOS

Art. 1° Os inoculantes, de acordo com as suas caracteristicas e para fins de
registro, terdo as seguintes especificacdes:

I - os produtos que contenham bactérias fixadoras de nitrogénio por simbiose
deverao apresentar concentracdo minima de 1,0 x 109 células viaveis por grama ou
mililitro de produto, até a data de seu vencimento; e

Il - para os demais inoculantes, a concentracdo de microrganismos sera a
informada no processo de registro do produto, de acordo com a recomendacdo
especifica de 6rgéao brasileiro de pesquisa cientifica oficial ou credenciado pelo MAPA.

Art. 2° Além do disposto no art. 1°, os inoculantes produzidos ou
comercializados no pais deverédo observar as seguintes condi¢cbes e especificacdes:

I - ser elaborados em suporte estéril e estar livres de microrganismos nao
especificados em fator de diluicdo 1 x 10-5;

Il - ser elaborados somente com microrganismos relacionados no ANEXO Il
desta Instrucdo Normativa;

11 - o suporte ou veiculo devera fornecer todas as condi¢cfes de sobrevivéncia
ao microrganismo;

IV - ser elaborados em suporte sdlido, fluido ou com outra caracteristica, desde
que atendam aos requisitos acima referidos; e

V - o0 prazo de validade dos inoculantes sera de no minimo seis meses a partir
da data de fabricacgao.

CAPITULO 11
DO REGISTRO DE PRODUTOS

Art. 3° Excetuados o0s casos previstos no regulamento aprovado pelo Decreto n°®
4.954, de 2004, e legislagdo complementar, os inoculantes produzidos, importados,
exportados, comercializados e utilizados no territdrio nacional deverdo ser registrados
no drgao competente do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 4° Além do disposto na Secéao Il, do Capitulo 11, do regulamento aprovado
pelo Decreto n® 4.954, de 2004, na Secao Il, do Capitulo Il, da Instrucdo Normativa
Ministerial n® 10, de 2004, e em outros atos normativos préprios do MAPA, o pedido de
registro de inoculantes ou a autorizacdo para sua importacao e comercializacdo devera
conter:

I - para os produtos que contenham bactérias fixadoras de nitrogénio por
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a) garantias minimas de acordo com o inciso I, do art. 1°, e com o art. 2° do
ANEXO | desta Instrucdo Normativa;



b) relacdo das matérias-primas utilizadas na fabricacdo do inoculante, bem
como suas respectivas funcdes;

c) espécie de bactéria utilizada na fabricacdo do produto e niumero da estirpe na
colecéo oficial, conforme ANEXO Il desta Instrucdo Normativa;

d) especificacdo da cultura a que se destina; e

e) dosagem de inoculante que forneca niumero minimo de células por semente,
calculado com base na garantia a ser registrada, de acordo com os valores contidos no
ANEXO Il desta Instrucdo Normativa.

a) garantias minimas de acordo com o disposto no inciso Il, do art. 10, e no art.
2° do ANEXO | desta Instrucdo Normativa;

b) espécie de microrganismo utilizado na fabricacdo do produto e numero na
colecéo oficial, conforme ANEXO Il desta Instrucdo Normativa;

c) apresentacdo da relacdo das matérias-primas utilizadas na fabricacdo do
inoculante, bem como suas respectivas funcoes; e
d) especificacdo da cultura a que se destina e dosagem recomendada.”

8§ 1° Quando se tratar de produto novo, o processo de registro do produto
deverd ser instruido com relatério técnico-cientifico, de acordo com o disposto no art.
15 do regulamento aprovado pelo Decreto n® 4.954, de 2004.

8§ 2° Nao sera registrado inoculante que faca menc¢éo, no rétulo, embalagem ou
etiqueta, a recomendacdo de uso com fertilizantes ou agrotéxicos, ressalvados os
casos recomendados pela pesquisa oficial brasileira ou mediante apresentacdo de
relatério técnico-cientifico, de acordo com o art. 15 do regulamento aprovado pelo
Decreto n® 4.954, de 2004.

CAPITULO 111
DA EMBALAGEM E ROTULAGEM DE PRODUTOS

Art. 5° Os inoculantes, para serem vendidos ou expostos a venda em todo o
territério nacional, ficam obrigados a exibir rétulos redigidos em portugués, em
embalagens apropriadas, que contenham, além das informag¢des e dados obrigatoérios
relacionados a identificacdo do fabricante ou importador e do produto, estabelecidas na
Secao |, do Capitulo VI, do regulamento aprovado pelo Decreto n® 4.954, de 2004, e
no Capitulo Ill, da Instrucdo Normativa Ministerial n® 10, de 2004, entre outras
exigéncias, as seguintes informacdes:

I - descricdo do suporte utilizado e dos aditivos, quando for o caso;

Il - espécie do microrganismo contido no produto e nimero na colecédo oficial,
conforme ANEXO I1;

Il - instrucBes sobre conservacdo, aplicacdo, especificacbes de dosagens e
cultura para a qual o produto é recomendado;

IV - prazo de validade, acompanhado da data de fabricacéo;e

V - nimero do lote a que se refere a unidade do produto.

Paragrafo Unico. Para os produtos importados, além do disposto no caput e nos
incisos de | a V deste artigo, serdo exigidas as seguintes informacdes:



I - origem, indicando o nome do pais onde foi fabricado o produto; e
Il - nUmero de registro do estabelecimento produtor no pais de origem, quando
for o caso.

Art. 6° Fica facultada a inscricdo, nos rétulos, de dados nédo estabelecidos como
obrigatérios, desde que:
I - ndo dificultem a visibilidade e a compreensao dos dados obrigatérios;

Il - ndo contenham:

a) afirmagbes ou imagens que possam induzir o usuario a erro quanto a
natureza, composicao, seguranca e eficacia do produto, e sua adequacao ao uso;

b) comparacdes falsas ou equivocas com outros produtos;

¢) indicac¢des que contradigam as informag¢des obrigatérias;e

d) afirmacbes de que o produto é recomendado por qualquer 6rgdo do
Governo.”

Art. 7° Quando, mediante aprovacao do o6rgao de fiscalizacdo, for juntado
folheto complementar que amplie os dados do rétulo ou que contenha dados que
obrigatoriamente deste devessem constar, mas que nele ndo couberam pelas
dimensdes reduzidas da embalagem ou pelo volume de informacdes, observar-se-a o
seguinte:

I - deve-se incluir no rétulo frase que recomende a leitura do folheto anexo,
antes da utilizacdo do produto; e

Il - devem constar, tanto do rétulo como do folheto, em qualquer hipétese, o
nome, o endereco, o numero de registro no MAPA do fabricante ou do importador, o
nuamero de registro do produto e suas garantias.

Art. 8° Quando o produto, em condi¢cdes normais de uso, representar algum
risco a saude humana, animal e ao ambiente, o rétulo devera trazer informagfes sobre
precaucdes de uso e armazenagem, com as adverténcias e cuidados necessarios,
visando a prevencgao de acidentes.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 9° O Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento- MAPA sera
responsavel pela colecdo oficial dos microrganismos recomendados para producdo de
inoculantes.

Art. 10. Os estabelecimentos produtores deverdo adquirir anualmente, da
colecdo oficial, os microrganismos correspondentes aos inoculantes que desejarem
produzir.

Art. 11. Os estabelecimentos produtores e importadores de inoculantes ter&o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data de publicacdo desta Instrucdo
Normativa, para se adaptarem as exigéncias relativas a embalagem e rotulagem
previstas no CAPITULO I11.



SECRETARIA DE APOIO RURAL E COOPERATIVISMO

RETIFICACAO
DOU DE 13/08/2004, SECAO 1 PAGINA 17.

Na Instrucdo Normativa n°® 5, de 6 de agosto de 2004, publicada no Diério
Oficial da Unido de 10 de agosto de 2004, Secéo 1, pagina 17,

Onde se lé:
“Art. 4°

garantias minimas de acordo com o inciso I, do art. 1°, e com o art. 2° desta
Instrucdo Normativa; relacdo das matérias-primas utilizadas na fabricacdo do
inoculante, bem como suas respectivas funcdes; espécie de bactéria utilizada na
fabricagdo do produto e niumero da estirpe na colecgédo oficial, conforme ANEXO Il desta
Instrucdo Normativa; especificacdo da cultura a que se destina; e dosagem de
inoculante que forneca niumero minimo de células por semente, calculado com base na
garantia a ser registrada, de acordo com os valores contidos no ANEXO 1l desta
Instrugcdo Normativa.

-

garantias minimas de acordo com o disposto no inciso Il, do art. 10, e no art.
2° do ANEXO | desta Instrucdo Normativa; espécie de microrganismo utilizado na
fabricacdo do produto e niumero na colecéo oficial, conforme ANEXO Il desta Instrucédo
Normativa; apresentacdo da relacdo das matérias-primas utilizadas na fabricacdo do
inoculante, bem como suas respectivas funcdes; e especificacdo da cultura a que se
destina e dosagem recomendada.”

Leia-se:
“Art. 4°

a) garantias minimas de acordo com o inciso I, do art. 1°, e com o art. 2° do
ANEXO | desta Instrucao Normativa;

b) relacdo das matérias-primas utilizadas na fabricacdo do inoculante, bem
como suas respectivas funcgoes;

c) espécie de bactéria utilizada na fabricacdo do produto e niumero da estirpe na
colecgédo oficial, conforme ANEXO Il desta Instrucdo Normativa;

d) especificagcdo da cultura a que se destina; e

e) dosagem de inoculante que forneca niUmero minimo de células por semente,
calculado com base na garantia a ser registrada, de acordo com os valores contidos no
ANEXO Il desta Instrucdo Normativa.

-

a) garantias minimas de acordo com o disposto no inciso Il, do art. 10, e no art.
2°© do ANEXO I desta Instrucdo Normativa;

b) espécie de microrganismo utilizado na fabricacdo do produto e numero na
colecdo oficial, conforme ANEXO Il desta Instrucdo Normativa;



c) apresentacdo da relacdo das matérias-primas utilizadas na fabricacdo do
inoculante, bem como suas respectivas funcdes; e
d) especificacdo da cultura a que se destina e dosagem recomendada.”

Onde se |é:

Il - ndo contenham:

afirmacdes ou imagens que possam induzir o usuario a erro quanto a natureza,
composicao, seguranca e eficacia do produto, e sua adequacdo ao uso; comparacdes
falsas ou equivocas com outros produtos; indicagdes que contradigam as informacdes

obrigatérias; e afirmacdes de que o produto é recomendado por qualquer 6rgao do
Governo.”

Leia-se:
“Art.

Il - n&o contenham:

a) afirmagbes ou imagens que possam induzir o usuario a erro quanto a
natureza, composicao, seguranca e eficacia do produto, e sua adequacao ao uso;

b) comparag6es falsas ou equivocas com outros produtos;

¢) indicacdes que contradigam as informacgdes obrigatérias;e

d) afirmacdes de que o produto é recomendado por qualquer 6rgao do
Governo.”



