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Exigéncias Gerais

Deve ser redigido um relatério final do estudo.
Recomenda-se o uso do Sistema Internacional de Medidas.
O relatdrio final deve ser assinado e datado pelo Diretor do estudo

Os relatorios de outras dreas anexados ao relatério final devem ser datados e assinados pelo
Pesquisador Principal responsavel por essas areas.

Correcdes e aditamentos ao relatério final devem ser feitos em forma de adendo. O anexo

deve especificar claramente o motivo da correcdo ou aditamento e deve ser assinado e datado pelo

Diretor de Estudos e pelo Pesquisador Principal de cada area envolvida.

Conteldo do Relatério Final

O relatério final deve incluir as seguintes informagdes (contudo, ndo deve limitar-se a elas):

= |dentificacdo do estudo, do sistema-teste, da substancia de referéncia e da substancia de controle;

=  Um titulo descritivo;

= |dentificacdo da substéncia-teste por cddigo ou nome (nomenclatura internacional);

= |dentificacdo da substancia de referéncia por cédigo ou nome (nomenclatura internacional);

» [dentificacdo da substancia de controle por cédigo ou nome (nomenclatura internacional);

» Caracterizacio da substancia-teste, incluindo pureza, estabilidade e homogeneidade;.

» lIdentificacdo e caracterizagdo do sistema-teste.

Informacdes sobre a Unidade Operacional

Nome e endereco

Datas

Nome do Diretor de estudo;

Nome de outras pessoas envolvidas significativamente no relatorio final.

Datas nas quais os estudos foram iniciados e finalizados;

Uma declaracao da Unidade de Garantia da Qualidade, certificando em que datas foram realizadas
inspecdes e em que datas os resultados auditorais foram relatados ao Gerente e ao Diretor de
estudo.

Materiais e métodos

Descricao dos materiais e métodos utilizados;

Referéncia aos procedimentos oficiais ou oficialmente reconhecidos.
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especialmente se a replicacdo do AMC ocorrer em espécies de cultura nac-alvo. Se possivel, plantas tratadas
devem crescer até a maturidade normal da cultura para que os residuos possam ser caracterizados em, ou
sobre, produtos agricolas brutos derivados da cultura em questéo.

As plantas devem ser tratadas pela via proposta (tratamento de semente, tratamento de solo,
tratamento foliar mais o solo, etc.). Como os ingredientes inertes intencionalmente adicionados podem
influenciar significativamente na deposi¢éo, viabilidade, estabilidade, absorcao, e mesmo na replicacac
do AMC no local de tratamento, a substancia-teste deve ser o PF. Em alguns casos, o AMC radiomarcado
pode ser Util mas, normalmente, outras alternativas devem ser empregadas para determinar o residuo
total e, subseqlientemente, aqueles residuos de interesse toxicopatoldgico. A concentracao a ser
aplicada deve ser a maxima proposta ou concentracdes exageradas, para permitir identificacao de
residuo.

Como os AMC "s sdo muito mais complexos que os produtos gquimicos convencionais,
ohservam-se problemas analiticos incomuns. Por exemplo, o residuo final pode consistir de entidades
diferentes (um microrganismo como um todo e uma toxina), cada qual exigindo procedimentos analiticos
bastante diferenciados. Como todos ou quase todos os AMC “s sdo organismos gque se replicam, o
residuo final geralmente aumentard com o tempo, mas ndo em funcao da absorcéo continua do residuo
e/ou transformacdo de um residuo em outro, como € tipico de pesticidas quimicos. Em alguns casos,
o AMC vidvel “per se” pode ndo ter potencial toxicopatolégico e sua toxina pode ter este potencial.
Neste caso, o AMC devera ser analisado mesmo que ele seja somente fonte do residuo que causa

efeitos toxicopatoldgicos.

Alguns AMC s podem permanecer no solo e/ou externamente na parte aérea das plantas,
enquanto outros podem entrar nas plantas ativa ou passivamente. Uma vez na planta, o AMC pode ser
transportado para outras partes, se replicar e causar doenga; em outros casos, a replicagéo pode
ocorrer somente no ponto de entrada. Em alguns casos, o AMC pode ser restrito ao solo ou parte
isolada da planta, mas exerce sua influéncia em toda a planta, tal como ocorre no caso de uma toxina
translocavel. Residuos de AMC podem variar com os ciclos de crescimento da planta. E de
responsabilidade do requerente demonstrar que partes da planta podem carregar residuos de interesse,
isto &, determinar a distribuicdo de residuos. Se necessério, esses estudos deverdo demonstrar quais
os residuos de maior importancia a serem avaliados no campo e também proporcionar uma indicagao
da eficiéncia e sensibilidade dos métodos usados. Deve-se consultar as orientacdes sobre “Métodos de
analise de residuos” descritos neste protocolo para realizacdo destes testes.

Natureza do Residuo em Animais

Estudos de metabolismo animal serdo exigidos para determinar a natureza e distribuicdo dos residuos

do AMC em animais, sob as seguintes condicdes:

{1) Quando os residuos de AMC apresentarem efeito toxicopatolégicc potencial e for necessaria a
conducédo das FASES Il e lll do protocolo de avaliacao toxicopatologica (EMBRAPA, 1996);

(2) Estes residuos estiverem interna ou externamente presentes em alimentos (ou seus componentes)

para animais; ou
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