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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO
Publicado em: 14/05/2021 | Edição: 90 | Seção: 1 | Página: 8

Órgão: Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento/Secretaria de Defesa Agropecuária

PORTARIA Nº 299, DE 7 DE MAIO DE 2021

Altera a Instrução Normativa Conjunta SDA/SDC Nº 2, de 12 de

julho de 2013.

O SECRETÁRIO DE DEFESA AGROPECUÁRIA DO MINISTÉRIO DA AGRICULTURA, PECUÁRIA E

ABASTECIMENTO, no uso das atribuições que lhe conferem os artigos 21 e 63 do Anexo I do Decreto nº

10.253, de 20 de fevereiro de 2020, tendo em vista o disposto na Lei nº 7.802, de 11 de julho de 1989, na

Lei nº 10.831, de 23 de dezembro de 2003, no Decreto nº 4.074, de 4 de janeiro de 2002, no Decreto nº

6.323, de 27 de dezembro de 2007, no art. 7º do Anexo I da Instrução Normativa Conjunta nº 01, de 24 de

maio de 2011, e o que consta do Processo SEI nº 21000.031197/2017-55, resolve:

Art. 1º A Instrução Normativa Conjunta SDA/SDC nº 2, de 12 de julho de 2013, passa a vigorar

com as seguintes alterações:

" ANEXO I

......................................................................

*Identificação da coleção de depósito do agente microbiológico: Laboratório de Biocontrole da

Seção de Fitopatologia do Centro de Pesquisas do Cacau da Comissão Executiva do Plano da Lavoura

Cacaueira (CEPEC/CEPLAC).

** Os produtos formulados poderão conter um ou mais dos "Outros ingredientes".

***CAS:Chemical Abstract Service- é o código de registro, usado mundialmente como referência,

atribuído às substâncias químicas pelo órgão da Sociedade Americana de Química.

Obs.: Para a submissão de pleito de registro com base nessa especificação de referência, devem

ser apresentados:

1. Certificado de análise com quantificação do agente microbiológico de controle em conídios

viáveis;

2. Certificado de classificação taxonômica, obtido junto à instituição de ensino ou pesquisa,

comprovando a identidade do agente microbiológico de controle, e a metodologia utilizada;

3. Identificação da coleção de depósito do agente microbiológico de controle;

4. Para cada um dos outros ingredientes que compõe o produto formulado deve ser

apresentado: o nome da substância; o CAS; e a ficha de segurança de produto químico (FISPQ), emitida

pelo fornecedor da substância; e

5. Teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto formulado.

......................................................................" (NR)

" ANEXO II

......................................................................

*Os produtos formulados poderão conter um ou mais dos "Outros ingredientes".

**CAS:Chemical Abstract Service- é o código de registro, usado mundialmente como referência,

atribuído às substâncias químicas pelo órgão da Sociedade Americana de Química.

Obs.: Para a submissão de registro com base nessa especificação de referência devem ser

apresentados:

1. Certificado de análise com quantificação do agente microbiológico de controle em corpos

poliédricos de inclusão do vírus;
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2. Certificado de classificação taxonômica, obtido junto à instituição de ensino ou pesquisa,

comprovando a identidade do agente microbiológico de controle, e a metodologia utilizada;

3. Identificação da coleção de depósito do agente microbiológico de controle;

4. Para cada um dos outros ingredientes que compõe o produto formulado deve ser

apresentado: o nome da substância; o CAS; e a ficha de segurança de produto químico (FISPQ), emitida

pelo fornecedor da substância; e

5. Teste de estabilidade de prateleira, que comprove a validade do produto formulado.

......................................................................
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*O produto formulado poderá conter um ou mais dos "Outros ingredientes".

**CAS:Chemical Abstract Service- é o código de registro, usado mundialmente como referência,

atribuído às substâncias químicas pelo órgão da Sociedade Americana de Química.

Obs.: Para a submissão de pleito de registro com base nessa especificação de referência, devem

ser apresentados:

1. Metodologia e resultados detalhados da análise qualitativa e quantitativa do produto

formulado à base de proteína hidrolisada de mucosa intestinal de suínos, incluindo os teores individuais

dos aminoácidos e demais componentes do produto, que deverá ser realizada por métodos

cromatográficos de identificação e quantificação validados conforme guia de validação oficial (por

exemplo, Guia para Validação de Métodos Analíticos e Bioanalíticos da ANVISA - Resolução da ANVISA Nº

899, de 29 de maio de 2003) ou guia internacionalmente reconhecido. Recomenda-se o uso de métodos

cromatográficos (Cromatografia Líquida de Alta Eficiência - CLAE) equipados com coluna de troca iônica e

detector de fluorescência, e adoção de padrão analítico com pureza mínima de 95%;

2. Para cada um dos outros ingredientes que compõe o produto formulado deve ser

apresentado: o nome da substância; o CAS; e a ficha de segurança de produto químico (FISPQ), emitida

pelo fornecedor da substância;

3. Caso o produto seja formulado com a substância Bórax, o requerente deverá apresentar a

concentração de Bórax em rótulo e bula do produto;

4. Caracterização físico-química do produto formulado: pH, densidade (m/v), solubilidade/

miscibilidade, volatilidade, estabilidade térmica e ao ar;
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5. Na descrição do processo produtivo deve-se identificar qual a enzima proteolítica utilizada na

hidrólise e a sua forma de obtenção; e

6. Teste de estabilidade acelerada ou de prateleira, que comprove a validade do produto

formulado." (NR)

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor em 1º de junho de 2021.

JOSE GUILHERME TOLLSTADIUS LEAL

Este conteúdo não substitui o publicado na versão certificada.


