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Para avaliagio e andlise de risco ambiental de produtos
biolégicos, seus ¢ onentes e afins para fins de registro,
experimentacdo e pesquisa, foi ebaborada uma Proposta de Portaria
de Agentes Microbianos de Controle de Organismos Nocivos. Por
solicitagdo do IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais RenovAveis, os trab-lhol foram coordenados
pelo CNPMA/EMBRAPA que desenvolve o projeto "AndAlise de Risco e
Impacto Ambiental do Uso de Agentes Microbianos de Controle”

Cumpre ressaltar que a Minuta de Portaria foi elaborada
tendo como base consulta a legislagoes internacionais vigentes,
como é& o caso da utilizada nos Estados Unidos pela Agéncia de
Protegdo Ambiental, responsdvel pelo registro de biopesticidas
naquele palis, e tl-bé- de legislacoes ora em discussao, como é o
caso da Conunldlde Furopéia e Canadd. Foi la-bé- recebida
consultoria de especialistas do exterior.

Dentro do Brasil foram feitas consultas a vérios
especialistas, pesquisadores e profissionais da Area piblica e
privada, laboratérios e industrias. As versoes preliminares foram
enviadas para mais de S0 consultores nacionais que encaminharam

areceres por escrito. Foram realizadas 2 reunitoes no CNPMA
maio/94 e outubro/94) abertas ao piblico para discussao da
Ninutl. Todas as sugestoes foram analisadas e incorporadas pela
'1uipe coordenadora, sendo entao elaborada a uUltima versiao desta
Minuta de Portaria.

Esta proposta pretende atender As caracteristicas
especificas dos agentes microbianos de controle, e fornecer ao
IBAMA dados suficientes para uma andlise de risco de cada produto
sobre a saide humana, e efeitos sobre oulros organismos nao-
visados presentes no ambiente.

A proposta consiste de:

1. Informagées e testes necessdrios a avaliagido do risco
ambiental incluindo:

Andlise do produto

Avaliagido téxico-patolégica

Dados de residuos

Avaliacido de dano sobre organismos nao-visados
Registro Especial Temporério (RET)

Protocolo de Metodologias e Dados Aceitdveis

Redugao ou isengao de dados exigidos
Tabelas

Bibliografi

2. Documentacio necessédria para avaliagio de risco

As sugestdes sobre esta Proposta deverio ser enderecadas
a0 IBAMA aos cuidados de MArio Cesar B. de Oliveira:

Diretoria de Controle e Fiscalizagao - DIRCOF - Depto. Qualidade
Ambiental - DEAMB

SAIN - L4 Norte - Ed. Sede do IBAMA - BI. "C"
CEP: 70800-200 - Brasilia - DF

Fone: (061) 316-1338 / 225-6314

Fax : (061) 225-0564

E.mail: mario®hestia.prevfiogo. ibama.gov.br

A data final para recebimento de sugestoes & 13/05/95.



M I NUTA D E PORTARIA
AGENTES MICROBTIANOS D E CONTROLE

D E ORGANI SMOS NOCI1 VOS

O Presidente do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovédveis - IBAMA, no uso
das atribuigoes legais que confere o artigo 83, do Regimento
Interno do IBAMA, aprovado pela Portaria n0O 445/89, do Ministério
do Interior, de 16/08/89, e tendo em vista o disposto no Decreto
98.816, de 11/01/90.

RESOLVE:

AL 10 - Estabelecer procedimentos a
serem adotados junto ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais RenovAveis - [IBAMA, para efeito de
avaliacao do risco ambiental para fins de pesquisa,
experimentacao e registro de produtos biolégicos, seus

componentes e afins junto aos 6rgaos federais repistrantes.

§ 10: Para efeito desta Portaria
normativa sao considerados produtos biolégicos aqueles que
contenham agentes microbianos de ocorréncia natural ou que
contenham moléculas ADN recombinantes, introduzidos no ambiente

para o controle de uma populagao ou das atividades biolégicas de
outro organismo vivo considerado nocivo.

§ 20: Produtos biol6gicos que serao
submetidos A& avaliagao de risco incluem, mas nao se limitam a,
todos aqueles que contenham agentes microbianos vivos: bactérias,
fungos, virus, protozodrios e algas. Cada nova variedade, sub-

espécie ou estirpe de um agente de controle ja4 registrado, deve

ser novamente avaliado e estarid sujeito &4 exigéncia de dados
adicionais.

§ 30: Produtos que contenham agentes
microbianos de controle provenientes de outros paises estarao
também sujeitos A legislagao da Vigilncia Sanitdria no que se
refere 4 Quarentena, avaliacao de risco de introdugao e

movimentacao desses organismos (Portaria n© 74 de 07/03/94 do
MAARA) .

§ 40: Produtos biolégicos que incluam
agentes microbianos que contenham moléculas ADN recombinantes,
deverao ser analisados pela Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranga (CNBio) . Esta comissao seréa composta por
especialistas de notério saber cientifico na 4rea relacionada,
representando Universidades e Instituicoes de Pesquisa e O&rgaos
federais da agricultura, saide e meio ambiente, a serem



convidados pelo 6rgao federal registrante, conforme disposto no
Artigo 219 do Decreto 98.816 e também de acordo com a Lei nO
8.974 de 05 de janeiro de 1995, para determinacao da necessidade

de testes especificos adicionais aos estabelecidos nesta
Portaria.

§ 50: Acaros, insetos predadores e
parasitédides, nematdides, vertebrados e outros macrorganismos,
utilizados para controle de organismos nocivos, nao serao

submetidos A& avaliacao de risco ambiental segundo as exigéncias
da presente Portaria Normativa, estando sujeitos & legislagao da
VigilaAncia Sanitéria no que concerne especificamente A
Quarentena, avaliacao de risco de introdugcAao e movimentagao
desses organismos (Portaria n©74 de 07/03/94 do MAARA).

Art. 20 - A documentagao necessfria para
efeito de avaliacao do Risco Ambiental de Produtos Biolégicos,
seus componentes e afins compreende:

I - Requerimento de Registro ao d&rgao
registrante, atendendo ao inciso I do Art. 80 do Decreto 98.816;

It - Relatério Técnico 111 Previsto no
inciso IV do Art. B8O do Decreto 98.816 conforme detalhado no
anexo | da presente Portaria;

11l - Modelo de RGtulo e Bula, conforme
o artigo 389, inciso Il do Decreto n? 98.816, incluindo:

a) dados e informacgoes quanto aAs
precaugoes e recomendagoes relacionadas com manipulacao,
estocagem, transporte ou inflamabilidade visando a protegao da

qualidade ambiental e do homem.

b) medidas de primeiros socorros e
informagoes detalhadas quanto As providéncias a serem adotadas em
caso de acidentes ambientais envolvendo o produto, incluindo
métodos e procedimentos para tornar o microrganismo nao-
infectivo, nao-patogénico ou nao-téxico, bem como telefone de
emergéncia para a empresa ser acionada em tais episdédios.

c) instrugoes técnicas sobre a
destinagcao final de resfduos e embalagens.

d) indicagoes de restrigao de uso
aceitas ou definidas pelo IBAMA de acordo com o potencial de
risco ambiental.

IV - Descrigao das embalagens (tipo,
material, capacidade volumétrica, e tipo de rotulagem).

V - Comprovante de recolhimento do DUA -
Documento OUnico de Arrecadagao, realizado em qualquer agéncia da
rede bancAria autorizada, segundo cédigos da receita e valores
definidos pela tabela de precos do IBAMA.



) VI - Cépia do resultado da avaliagao
ambiental preliminar e de eficiéncia expedidos pelo IBAMA e pelo
MAARA através do Registro Especial Temporério (RET).

Pardgrafo Onico - Para os componentes
(principios ativos, produtos técnicos, matérias-primas,
ingredientes inertes e aditivos) as exigéncias constantes do
inciso 111 deste artigo deverao ser atendidas porém nao na forma
de rétulo e bula.

Art. 3O - O IBAMA, a qualquer tempo,
poder& exigir a apresentacao de informagoes ou testes especificos
em adigao ou em substituicao As informagoes e testes exigidos no
Anexo I, e conforme andlise feita caso-a-caso.

§ 10: A determinagao sobre informagoes e
testes a serem exigidos, bem como a avaliagao dos dados
apresentados, serao realizadas de acordo com pareceres emitidos
por um Comit@ Técnico Assessor institufdo pelo IBAMA, composto
por especialistas em avaliacao de risco, controle biol6gico,
registro de biopesticidas.

§ 20: Para o atendimento ao previsto no
presente artigo, o solicitante dispord de 30 (trinta) dias, em se
tratando de produto em avaliagao para fins de registro, ou de 60
(sessenta) dias, quando se trata de reavaliagao de produto.

Art. 490 - A apresentagao de todas as
informagoes e testes requeridos por esta Portaria, no ato de
requerimento de registro é imprescindivel para a andlise de risco
do produto bem como para o cumprimento dos prazos, de acordo com
o Decreto 98.816. Na impossibilidade do envio de algum teste ou
informagao, em fungao de alguma caracteristica do produto que
inviabilize a execugao do teste ou obtengao da informagao, deverd
ser apresentada justificativa técnica por escrito, a qual seré
submetida A apreciacao do Comité Técnico Assessor do IBAMA. Esta
justificativa deverd ser submetida ao IBAMA antes da apresentagao
formal do processo para andlise.

§ 10: 0Os testes, informagoes e
justificativas deverao ser identificados um a um, e ordenados
segundo o anexo | desta Portaria.

§ 20: Nao serd objeto de consideragao
pelo IBAMA justificativa para envio posterior de teste possivel
de ser realizado.

§ jo: A nao apresentagao de
justificativa ou a nao aceitacao da mesma implicaréa em
arquivamento do processo por despacho fundamentado.

Art. SO - 0O solicitante que por dolo ou
culpa omitir informagoes acerca do produto ou fornecé-las
incorretamente, terd o respectivo registro cancelado, estando
sujeito Aas demais penalidades previstas no Decreto 9R.R16

expedido em 11/01/90.



ANEXDO 1

INFORMACOES E TESTES NECESSARIOS A
AVALIACAO DO RISCO AMBIENTAL DE AGENTES MICROBIANOS DE CONTROLE
(DETALHAMENTO DO RELATORIO TECNICO 111 PREVISTO NO INCISO 1V DO
ART. 80 DO DECRETO 98.816/90).

Os seguintes tépicos sao abordados neste anexo:

) Andlise do Produto

) Avaliagao Téxico-patoldgica

) bDados de Residuos

) Avaliagao de Dano sobre Organismos Nao-visados, e
Comportamento Ambiental do Agente Microbiano de Controle

V) Registro Especial Temporario (RET)

Vi) Protocolo de Metodologias e Dados Aceitéveis
VI1) Redugao ou Isencgao de Dados Exigidos

VIIl) Tabelas

Il
I11
v

As informagoes e os testes exigidos para o registro de cada
produto técnico ou produto formulado estao contempladas na
Tabela 1 apresentada neste Anexo.

1) Andlise do Produto

Os requisitos incluem dados e informagoes necessédrios para
identificar o ingrediente ativo e qualquer outra substéncia que
tenha sido adicionada ou formada durante a produgao do agente
biolégico de controle, e também para detectar contaminagoes
quimicas ou biolégicas (Tabela 1).

11 - Avaliacgao Téxico-Patolé6gica

O objetivo é avaliar efeitos adversos do agente microbiano
de controle sobre mamiferos e indiretamente a saiude humana.

Os principais aspectos a serem considerados sao:

(1) patogenicidade do agente de controle e de contaminantes
microbianos;

(2) infectividade / persisténcia do agente de controle e de
contaminantes microbianos;

(3) toxicidade do agente de controle, de contaminantes
microbianos e de seus subprodutos.

A avaliagao téxico-patoldegica é feita através de uma série
de testes, dividida em trés fases distintas.



A Fase | consiste em uma bateria de testes de curta duracgao,.
onde o organismo teste (mamifero) recebe uma dose maxima Gnica do
agente de controle com o objetivo de se obter a madxima chance do

agente de controle causar toxicidade, infectividade e
patogenicidade. Se nenhum efeito, adverso for observado na Fase I,
nao ha necessidade de se realizar nenhum dos testes da Fase 11 e
Fase 111.

A Fase 11 foi elaborada para avaliar uma situacgao
particular, quando se observa toxicidade ou infectividade na

Fase 1, sem evidéncias de patogenicidade. Na Fase Il estudos de
toxicidade aguda sao normalmente exigidos com o componente téxico

da preparacao do agente de controle usado. Nas Fases 11 e 111,
estudos adicionais para avaliar efeito de toxicidade de
preparacgoes do agente biolégico de controle deverao ser
realizados de acordo com protocolos apropriados para os produtos
quimicos. Estudos subcrdénicos de toxicidade / patogenicidade

também constam da Fase 11.
A Fase 111 contém testes que podem resolver casos conhecidos

ou suspeitos de patogenicidade humana, e testes para identificar
efeitos adversos particulares de parasitos de células de
mamiferos, e s6 serao exigidos quando efeitos adversos forem
observados na Fase 11.

Os testes exipgidos nas Fases |, 1l e 111 da Avaliacao

Téxico-patolbgica estao contemplados na Tabela 1.

111 - Dados de Residuos

Este topico descreve a quantidade do agente biolégico de
controle ou suas toxinas associadas que podem aparecer em
produtos wutilizados na alimentagao. FEsses dados serao exigidos
para qualquer padrao de uso somente se algum efeito significativo
na saude humana surgir a partir da Avaliacao Toéxico-patolégica
nas Fases 11 e I11.

1V - Avaliacao de Danos sobre Organismos Nao-visado e
Comportamento Ambiental do Agente Microbiano de Controle

O objetivo é avaliar danos potenciais do agente mcrobiano a
organismos indicadores que representam os principais grupos de
organismos nao-visados em ambiente aquético (peixes,
microcrustéceos, alpgas) e terrestre (aves, plantas, insetos
benéficos). Esta avaliacao também é feita através de testes
estabelecidos em Fases. Na Fase 1 os organismos indicadores sao
submetidos a uma dose unica maxima do produto biolégico,
estabelecendo-se um sistema em que a chance de expressao dos
efeitos indesejdveis é maxima. A auséncia de danos aos organismos
indicadores nesta fase implica um alto grau de confianca de que
nenhum efeito adverso ocorrerd no uso do agente de controle.

5



Se efeitos adversos significativos forem observados na Fase
1, entao os testes da Fase Il deverao ser realizados. Nesta Fase
é estimada a exposigao potencial dos organismos nao-visado ao
agente biol6gico de controle. Os testes desta Fase contemplam
estudos de sobrevivéncia, persisténcia, multiplicagcao e dispersao
do agente de controle em diferentes ambientes.

Se o0s testes da Fase [l mostrarem que pode haver exposigao
significativa dos organismos nao-visado ao agente de controle,
entao a Fase Il torna-se necessidria. 0Os testes da Fase 1A
servem para determinar efeitos dose-resposta, ou certos efeitos
crbnicos.

Os testes da Fase IV, avaliam qualquer problema especifico
que nao pode ser resolvido nas Fases anteriores, e sao realizados
sob condigoes ambientais simuladas ou reais de campo, elaboradas
caso-a-caso. Os testes exigidos em cada Fase sao indicados na
Tabela 1.

V - Registro Especial Temporério (RET).

De acdrdo com o disposto no Artigo 290 do Decreto No. 98.816,
de 11/01/90, o registro especial tempordrio (RET) é exigido para
novos produtos microbianos, seus componentes e afins destinados a
pesquisa e experimentagao, quando ainda nao registrados para os
fins de produgao, comercializacao e utilizagcao no pais.

Os dados a serem submetidos para a concessao do RET deverao
incluir as seguintes informagoes: identificacao do requerente e
da instituigao, caracterizacao do agente microbiano a ser
testado, identificacao dal(s) pragal(s) alvo, objetivo da pesquisa
e experimentacgao, projeto experimental, relatos sobre a
especificidade e efeitos do agente de controle sobre organismos
nao visados, sua relagao com organismos indesejaveis, e outros
parmetros relevantes do projeto proposto.

Sempre que a Area experimental total (acumulada) for maior
que 5 hectares em ambiente terrestre ou 0,5 hectare em ambiente
aquitico, as informagoes necessarias para uma avaliacao de risco
ambiental devem incluir ainda a andlise do produto, e avaliacoes
téxico-patolégicas e efeitos sobre organismos nao-visados, de
acordo com a Tabela | deste documento.

O RET prevé que a pesquisa e experimentagcao com agentes
microbianos serao mantidas sob controle e responsabilidade da
entidade requerente, a qual responderd por quaisquer danos A
agricultura, meio ambiente e saitde humana, como disposto no
Decreto 98 .816.

Os produtos agricolas, restos de culturas, Aguas, animais
ou plantas, provenientes de Areas terrestres ou aquéticas
tratadas com produtos sujeitos ao RET, nao poderao ser utilizados
para consumo humano ou animal. Todos os resfiduos da A4rea
experimental deverao ser destruidos.

A pré-avaliacao de risco ambiental para concessao do RET,
serd realizada pelo IBAMA no prazo maximo de 30 dias, a partir do
recebimento da documentagao, considerando os resultados dos
testes téxico-patologicos em mamiferos, sobre outros organismos
nao-visados.

(]



VI - Protocolo de Metodologias e Dados Aceitdveis

a) As metodologias adotadas na realizagao dos testes deverao
ser as especificadas na versao mais recente do Manual de Testes
para Avaliacao de Agentes Microbianos editada pelo IBAMA;

b) Metodologias distintas das constantes ou metodologias
ainda nao constantes no referido Manual , descritas
detalhadamente, e acompanhadas de informagoes sobre existéncia de
seu reconhecimento cientifico, poderao ser aceitas ap6s
apreciagao pelo Comité Técnico Assessor do [BAMA;

c) Os testes estabelecidos na Tabela 1 deverao ser
realizados em laboratdorios credenciados ou  reconhecidos pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade
Industrial - INMETRO. Credenciados quando se tratar de
laboratérios nacionais., oficiais ou privados, e reconhecidos
quando se tratar de laboratérios estrangeiros. Até que ocorra o
referido credenciamento ou reconhecimento pelo |INMETRO, 0s
laboratérios nacionais deverao ser cadastrados no IBAMA. No caso
de laboratérios estrangeiros. haveri necessidade da comprovacgao
de que os mesmos sejam reconhecidos por entidade oficial de seus
respectivos paises.

d) As informagoes e testes exigidos deverao ser apresentados
em portugués, espanhol ou inglés. O resumo e as conclusoes
deverao estar obrigatoriamente, em portugués.

e) Somente serao aceitos testes que tenham sido
comprovadamente realizados obedecendo-se os padroes de boas
praticas laboratoriais internacionalmente aceitos (BPL).

Vil - Redugao ou Isengao de Dados Exigidos Para Fins de
Registro ou Registro Especial Temporrio (RET)

A bateria completa de testes exigidos para registro de
agentes microbianos de controle foi elaborada para dar
informagoes basicas de risco e exposicao de um agente totalmente
desconhecido.

0s grupos de organismos patogénicos a seres humanos, animais
domésticos e plantas cultivadas sao em geral bem conhecidos.
Desta forma, as exigéncias para agentes de controle
taxonomicamente proximos a um grupo de importadncia clinica ou
agricola poderao ir além daquelas requeridas neste documento. For
outro lado, se um apgente de controle pertence a um prupo
adequadamente estudado e que nunca tenha sido associado a
patogenicidade e¢/ou toxicidade aos prupos acima, o repistrante

podera solicitar isengao para varios dos testes listados. Para
certos agentes de controle, j4& existem informagoes referentes a
fases mais adiantadas da avaliacao de risco:; a disponibilidade

destes dados poderd tornar desnecessarios testes relativos as
etapas iniciais de avaliagao.



Devido a grande variedade de tipos e padroes de uso de
agentes microbianos de controle, torna-se impossfvel listar todas
as circunstAncias que poderao servir como base para redugao ou
isencdo de exigéncias. Portanto, recomenda-se que, previamente
A apresentagao do processo de registro de um produto biolégico,
o registrante consulte o IBAMA, que através de seu Comité
Assessor definird os dados a serem exigidos para aquele produto,
bem como analisard justificativas de redugao ou isencgao de
dados de acordo com estudos realizados caso-a-caso, quando houver
dados cientificos suficientes para tal decisao.



TABELA 1.

INFORMAGUES/TESTES NECESSARIOS PARA REGISTRO E
REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET) DE AGENTES
MICROBIANOS DE CONTROLE DE PRAGAS NOCIVAS.
A. ANALISE DO PRODUTO
REGIST. RET  TROD. ORSERVAQPES REF. W0
TESTES/ INPORMACDES TESTANO PROTOMLA
Identificacio do Produto
- Registrante F 3 PT/PF Wowe, endereco, elc.
- Fabricante/fornecedor de matérias-primas 3 3 PT/PF Mowe, enderego, elc.
- Nowe do produto . £ £ PUMF Cowuw, fantasia. n0 de cidigo
- Componentes da forsulacio F F FT/PE fonlidencial
Informagoes sobre o ingrediente ativo
- Posicio larondwica F F IE! Sorolipo, estirpe ou outra designagio
- Quantidade do agente biu!b:ito presente 3 F i Frpressa en unidade infectisa reconhecida
= C6digo da cultura depositada en colegio E F i Iacal ¢ certificado
- Testes e procedinentos para identilicagao f f i Worfologia,bioquinica,sorologia, etc.
- None comun ou alternativo E E i1
- Histéria do organismo ) E 3 i1 Ocorréncia natural e distr.geogrdlica:nsos
= Relagdo com palbgenos de organiseos nio-alvo E F i Relagao estreila con patdeenos de plantas,
vertebrados e/ov invertebrados nio-alvo
- Organisno (s) - alvo, sodo de agao F F i1 Pose infectica, fransmissia,
) ) inforeacoes epizootioldgicas
- Espmligidlde e eleitos sobre nao - alvos F E T Fspecilicidade hospedeira
- Informagdes sobre outros ingredientes presentes F rf i Alén do agente biolbgico e dos conponentes
da Tormulagio
- Susceptibilidade a biocidas e agrotéricos rE ]
Inforsagdes sobre o Processo de Produgio
- Descrigdo do processo bisico de produgio F E PFePT P/ oRET poderd ser suliciente up
diagrama esquendlico e/on descritivo
- Materiais (inicial e internedidrio) £ £ [FePr Listagen
- Procedimentos para limitar conlaminagoes F (F TFeTlT  FProcedinentos p/ parantir a intepridade dos
ealeriais e p/ linitar contaminacoes quini
tas oy binldgicas ew niveis aceitfveis
- Pureza da cultura-estoque E E PFelT
- Procediventos para wniformidade e padronizagio F F MFelt
Pormagio de Ingredieales Nio Intencionais
- Possibilidade de lormagio de nio intenciomais  F F PFeflT  Relato sohre possibilidade de presenga de
Lorinas microbianas e owlros wetahdlitos,
estirpes wutantes, substs. alergénicas, etc.
- Wétodos anal(ticos wsados F - PFelPT  Dilirados p/ assegnrar a pureza do agente ni-

crohiano ndo formulado; p/ o RET apenas ym
discussio pode ser satisfatéria

Lependa: E: Erigido; ©F: condicionalnente exigido; ia: ingrediente alivo;

FT: produto técnico; TF: produto formulado.



A. ANALISE DO PRODUTO (Cont.)

REGIST. RET PROD. OBSERVAQDES RFF. W0
TESTES/ INFORMAGOES TESTADO FROTAONM A
Certilicagio dos Limites de Componentes E CF PT/PF
Propriedades Fisico-Quinicas
- Cor E - FT/PF
- Estado Fisico f PT/PF
- Odor E PTITE
- Niscibilidade 3 PT/PF
- pll E PT/TF
- Demsidade ou gravidade especilica 4 - PT/FF
- Estabilidade £ £ PT/PF A luz solar. pH S, 7.7 ar.
temperatura, metais e seus fons
- Estabilidade durante 2 armazenagen F - IT/PF
- Viscosidade 4 PT/FF
- Caracteristicas corrosivas F PT/PF  Qdo eabalado ou utilizado em reci-
piente de wetal, pléstico ou papel
Outras Informagoes
- Fungdo F 3 IT/PF Pungicida, herbicida. etc.
- Finalidade de uso 3 3 PT/PF Campo,casa-de-vegetagio.arsazén,elc.
- Restrigio de uso £ F PT/PF Tipo de agricultura e condigdes
ambientais e que pode ou rdo ser
usado, organiseos controladores e
culturas on produtos protegidos
o Lratados
- Métodos para impedir a perda de infectivi/e
no arsazenamento rE F PTITF
- Nétodos/precaugdes na manipulagio CF CF PT/PF  Incluindo estocagen. Lransporte on
inflanahilidade
- Possibili/e de tornar o organismo mo infectivo. (F rF IT/PF Procedinentos necessdrios
- Eatratégia de uso CF rE PT/PF  Introdugio inoculativa, inundaliva, etc.

discussao pode ser satisfatéria

Legenda: E: FErigido; CE: condiciomalwenle evigido; ia: ingrediente ativo; FT: produto técmico; PF: produto [oreulado.



B. AVALIACKO TOXICO-PATOLAGICA

REGIST. RET PHOD. ORSERVACDES REF. N0
TESTES/ INFORMAGDES TESTADO PRATAOLN
Fase |
Toricidade/patogenicidade oral aguda F E )
Toricidade/patogenicidade pulmonar apuda E E PT
Toricidade/patogenicidade intravenoss apuda (P (E PT
Incidentes de hipersenaibilidade E : PT/PF/ia
Cultura de células [k E IT Reaverido qdo o ingrediente ativo for ww virus
Toricidade oral aguda g (F. P
Toricidade dermal aguda (F F N}
Toricidade inalatéria aguda (F rF T
Irritacdo/Infecgdo ocular primdria rF F T
Irritagdo dermal privdria rF rF )
Fase 11
Toxicidade aguda F I'T Requerido qdo toricidade, mas ndo patose-
nicidade ou infectividade signilicativa
[nr observada nos estudos apndos da Fase |
Toxicidade/patogenicidade subcromica (F PT Requerido qdo infectivi/e efou persisténcia
anormal forem ohservados. ma avséncia de pa-
togenici/e au toxici/e dos estudos da Fase |:
as vias de exposigio devew corresponder
dquelas en que cleitos adversos [o
ran observados; tashén pode ser exigido pars
avaliar efeilos adversos devida 1 contawinan-
fes vicrohianns ou suhprodatos tAricos. inde-
rendente de qualquer efeito na Fase [, a cri
Lério do [RANA
Fase (11
Efeitos sobre reproducao/fertilidade (g PT  Requerido qdo qualquer das siluacdes sepuin-
tes for observada: infectivife sipnilicativa
do agente de controle ewm animis no estudo sub-
crénico da Fase 11, porén nenhun sinal signi-
ficative de patogenicidade ov lovicidade;
se o agenle de controle for um virug que
possa persislir ou replicar em cnltura de cé-
lulas de waniferos; o apente wicrohiano nio
¢ lotalmente conhecido taronomica/e e & rela-
cionado 2 organisnos parasiticos & células de
nanfferos; quando existan indicactes de que
possan  corter conlawinantes  que  sdo
parasilos de anieajs.
Oncogenicidade fF FT Reguerido p/ produtos que contéw ou sejan

suspeitas de conter wirus oncogénicos.

Legenda: E: FExigido; rE: condicionalwente evigido: ia: ingredicnte ativo: PT: produto técnicor FP: produtn fereslads



B. AVALTACMO TOTICO-PATOIAGICA  (Comt.)
PEGIST RET PROD ORSERVACES PEF. W
TESTES/ | NFORMACOES TFSTAM TROTON A
Inunodeliciéncia 13 T Requerido p/produlos que contém on sejnn
suspeilos de conter viras que possan inte-
rapir adversa/e sohre componentes do sistem
imunoldgico de maniferos
Infectividade/patogenicidade en (F T Requerido p/produtos que contén o aejan

prisatas

TESTES/ INFORMACOES

C. AWALISE DE RESIDODS

REGIST.  RET

Dados de Residuos

cr P

TRON.
TESTADD

soapeitos de conter virus parasitos de céln-
las de manlleras, produtos com caracterfeti
cas palogénicas na Fase 1, ou produtos que
conlenhan palfpenns humanos conhecidos, mas
inatinados

NRSERVACOES LLAR
PRNTADI N

Qtide do agente biolbeico ou suas torimas

associadas que posean aparecer e collorag
que sirram p/alinentacic humma ¢ amimai:
dados erigidos comente e alpue efeiln
adverso for chservado a2 partir da Avaliagie
Térico patoldpica (Fases 11 e 111)

Legenda: E: Erigido; CE: condicionalmente cxigido: IA- ingrediente ativo; FT- produto téemico; FPF: prodato [forwelado.



D. AVALIACAO DE DANOS SOBRE ORGANISWIS NAO VISADOS E CONTORTANENTO AWRIENTAL

REGIST. RET Pon. OBSERVACNES PFF. MO
TESTES/ INFORMACOES TESTAM PROTAOL O
Fase |
Oral para aves E F FT Owa forma injetdvel de exposicdo poderd

ser ulilizada ao invés da oral en alenng
estudos para aves

Inalagio para aves CE - T Requerido qdo a naturera do apente wicro-
hizno e/ou suas lorinas indicaren patope-
nicidade potencial p/ aves

Maniferos selvagens (E - PT Requerido qdo testes c/ratos de lab. foren
inadequados

Peires de dpua doce 3 3 T

Invertebrados de fgua doce P F PT

Aninais de estudrios e marinhos (F (E PT Qdo o uso for direto en estudrio e ambien-

tes marinhos. nw ¢/ expectativa de atineir
tais ashientes en concentragoes sipnifica-
Livas (padrio de vso, wohilidade do apente)

Plantas ndo alvo (F (F T
Insetos nio alvo E 3 rt
Abelhas E F T
Fase 11
Comportamento no ambiente terrestre rF - PT Requerido qdo eleitos patopénicos ov téricos

fores chservados nos testes da Fase |
con organisaos terrestres

Comportanento ambiental em dgua doce g - PT  Requeriio qdo efeilos patogénicos ou (éricos
forew observados nos testes da Fase |
cow organiseos aquiticos de dgua doce

Conportamento en ambiente estuarino rF - FT Mequerido qdo o produto lor p/ aplitagio

e maritino terrestre ou em dgua doce, ¢ forew observados
efeitos toricos ou patopénicos ew aualauer
dos estudos da Fase 1 com organiswos de
estufirio e marinhos; ou quando o produto for
reconendado p/ ashienles marinhos ou estnd-
rins, o forem observados efeitos léricos ou
patopénicos ew qualquer dos seguintes testes
da Fase 1: oral agudo em aves: inalacdo con
aves; toric/patog em animais warinhos ou de
estndrios

Legenda: F: Exicido; CF: condicionalmente exigido; fa: ingrediente ativo; FT: produto téenico; PF: produto [ormulado



D. AVALIACAO DR DANOS SORRE ORCANISMOS WAD-VISADOS B CONPORTAMENTO AMRIFNTAL (Cont.)

TESTES/ INFORMAQDES

REGIST.  RET  PROD.
TESTADO

OBSERVAGOES

REF, W
PROTOMNLO

Fase 111

Organismos terrestres e aquiticos

Patogenicidade cranica e reprodugio
de aves

Bspecifici/e a invertebrados aquticos e
Estudos do Ciclo bioldgico de peires

Perturbagio do ecossistema aquitico

Plantas nio alvo

Requerido qdo efeitos toricos sobre orga-

nismos nao-alvo selvagens. terrestres ou
aquiticos forew observados ew um on mais
testes da Fase I e os resultados da Fase
I1 indicarew exposicao de tais organis-
vos 10 ag. microhiano

Requeridn qdo efeitos patogénicos foren
observados em aves na Fase |; efleitos
crdnicos, carcinogénicos ou telrapénicos
foren relstados en testes de avaliagio
(térico-patoldgica); testes de comporta-
nenlo no awbiente da Fase 11 indicaren
que 3 exposicao de animais lerrestres
a0 agenle de controle for provivel

Requerido qdo o produto for indicado
p/uso em fpua ov qdo esperado que ele
seja transportado en qtide sienificali-
va p/ a dpna a partir do sitio de vso,
¢ qdo patogenici/e ou infecti/e for
ohservada mos testes aqudticos da Fase
I

o, apds nea anflise das informacoes
exigidas para os agentes wicrobianos
¢ dos resultados das Fases | e [l sobre
organismos nio-alvo e de cosportamento
anbienlal, se determinar que o sew wso
pode resultar ewm eflcitos adverses
(principalmente infectivi/e, patope-
nicife ou viahilidade en dpua natural)
a orpanisens ndo- de coluna d'fpua e
de sedinentos

S o produto € Ltransportado do sitio
de aplicacdo pelo solo, ar, dges, o
por animais , e quando se observar
patogenici/e sobre plantas ndo-alve: o
grav de wovimentacio serd determinado
pelog testes da Fase 11.

Legenda: E: Brigido; CB: condicionalwente erigido; ia: ingrediente alivo; PT: produto Uécnico; PF: produto forwelado.



D. AVALIACAO DE DANDS SOBRE ORGANISWDS NAO-VISADOS E EXPRESSAO COMPORTANFNTO (Cost.)

REGIST.  RET  PROD. ORSERVAQDES PEF. W
TESTES/ INFORNACDES TESTADO PROTOCOLO

Fase IV Apbs o registro. coso we womitora-
penlo

Testes de canpo sinulados ¢

reais (pdssaros e maniferos) CE - PT (o se verilicar: - efeitos vatopénicos
nicos nas doses efetivas ou a nfvein re-
siduais de erposicio o esperados no
canpo forem ohservados na Fase 111: - o
IRAMA determinar wftodos auarentendrios
p/rermitir que os agentes wicrobianos
ndo contaminen freas adjacentes 4 drea
de teste

Testes de campo simulados ¢
reais (organismos aquilicos) CF - PT | Bstudos simulados de curta duragio o

eleitos e campo; exigidos qdo deterni-
nado que o produlo pode cauear efeitos

Testes de campo simulados ¢ adversos: - arwdes on de curla duragio.
reais (insetos predadores ¢ baseados nos dados de laboratério.
parasitos) F - PT | padrio de wso e gram de exposigio: -

de longa duragdo, cumvlativos ou sohre

o ciclo de vida, oriundos do vso previsto,
Testes de campo simulados ¢ baseados ew testes de campo de lonps
reais (insetos polinizadores) cf - T duragio simslado (onde se observa
reprodugio e crescinento de populagdes
conl inadas) e/on Leste elelivo de canpo
(reprodugio e crescinento de populacoes
naturais|

Legendn: B: Exipido; CE: condicionalwente cxigido; ia: ingrediente ativo; PT: produto técnico: PF: produte formslado.
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