MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA Ne 3, DE 10 DE MARCO DE 2006

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO - MAPA, O DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA E O PRESIDENTE DO INSTITUTO BRASILEIRO DO
MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso de suas
atribuicoes legais, e tendo em vista o disposto naLei n®7.802, de 11 de julho de 1.989 e no Decreto n°
4.074, de 4 dejaneiro de 2.002, Considerando a necessidade de estabel ecer norma especifica para fins de
registro de produtos microbiol 6gicos que se caracterizem como produtos técnicos, agrotdxicos e afins,
segundo definicdes estabel ecidas no Decreto 4.074, incisos 1V e XXX VI, resolvem:

Art. 1° Estabel ecer procedimentos a serem adotados para efeito de registro de agentes microbiol 6gicos,
empregados no controle de uma popul agéo ou de atividades biol 6gicas de um outro organismo vivo
considerado nocivo.

§ 1° - Para os efeitos desta | nstrugdo Normativa entende-se por:

| - agentes microbiol 6gicos de controle: os microrganismos vivos de ocorréncia natural, bem como
agquel es resultantes de técnicas que impliguem naintroducdo natural de material hereditério,
excetuando-se os organismos cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer
técnica de engenharia genética (OGM).

Il - infectividade: habilidade do microrganismo para atravessar ou escapar das barreiras naturais,
colonizando o hospedeiro.

I11 - patogenicidade: habilidade do microrganismo para causar doenca ao hospedeiro apds a infecgao.

IV - toxicidade: lesdo ou dano causado ao hospedeiro, por um veneno ou toxina, independentemente da
infecgdo, dareplicagdo ou da viabilidade do microrganismo.

V - toxina: substancia téxica, gerada por um microrganismo, planta ou animal, capaz de causar lesdo ou
dano ao interagir com as células do hospedeiro.

§ 2° - Os produtos abrangidos pelas presentes disposi¢oes, quando provenientes de outros paises, estaréo
também sujeitos a legislacdo especifica relativa a requisitos quarentenarios.

Art. 2° - Para efeito de registro de agentes microbiol 6gicos referidos no artigo 1°, o requerente devera
apresentar aos 0rgaos federais de agricultura, salde e meio ambiente, duas vias do requerimento previsto
no Anexo |1, itens1 a 12 e item 14, do Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2002, e os dados e estudos
constantes dos Anexos | e Il da presente Instrugdo Normativa.

8 1° - Além dos dados comuns aos trés 6rgaos federais, deverdo ser apresentadosa ANVISA e ao
IBAMA, respectivamente, os seguintes dados e informagoes.

| - aANVISA: Item 19 do Anexo I, do Decreto 4.074, de 04 janeiro de 2002;

Comprovante de Recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria- TFV'S, conforme
regulamentacéo da ANVISA;

Anexo |11 dapresente Instrucéo Normativa.

Il - a0 IBAMA: Item 20 do Anexo I, do Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2002;



Comprovante de pagamento do Documento de Recolhimento de Receitas - DR, realizado em qualquer
agéncia da rede bancaria autorizada, segundo codigos da receita e val ores definidos pela tabela de pregos
do IBAMA;

Anexos |l elV da presente Instru¢cdo Normativa.

§ 2° - Namarca comercial dos produtos formulados de uso ndo agricola, deverdo constar junto aos nomes
asiniciaisN.A.

§ 3° - Os produtos microbiol 6gicos destinados ao uso em ambientes hidricos deveréo atender ao
estabel ecido nesta Instru¢do Normativa e em norma especifica.

§ 4° - A obrigatoriedade de apresentacdo do certificado de registro do produto técnico, parafins de
registro de agrotoxicos e afins, seré analisada caso a caso levando-se em conta 0 processo de producédo e a
caracterizagdo da composicdo qualitativa e quantitativa da formulacdo a ser registrada.

Art. 4° - Os testes para avaliacdo de produtos microbiol égicos somente serdo aceitos pelo MAPA,
ANVISA e IBAMA guando procedentes de laboratdrios credenciados, acreditados, ou habilitados pelo
MAPA, Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salde - REBLAS e Instituto de Metrologia,
Normalizagéo e Qualidade Industria - INMETRO.

Par&grafo Unico - Os testes para avaliacdo de eficiéncia de produtos microbiol 6gicos, destinados ao uso
nos setores de producdo, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em florestas plantadas
ou em pastagens, deverdo ser procedentes de estacdes experimentais credenciadas junto ao MAPA,
conforme disposto em legislacio especifica daguele Orgéo.

Art 5° - Os testes a serem desenvolvidos para a avaliagao toxicol 6gica, ecotoxicol6gicae da
patogenicidade, relacionados no Anexo 11, deverdo seguir metodol ogias internacional mente reconhecidas
ou aquel as constantes em protocol os de avaliagdo de agentes microbiol 6gicos recomendados pela
ANVISA ou IBAMA.

8 1° - Metodologias distintas das anteriores, desde que descritas detalhadamente em portugués e
acompanhadas de referéncias cientificas poder&o ser aceitas, a critério dos 6rgéos avaliadores.

§ 2° - Cdpia de estudos cientificos publicados poderdo ser aceitas para efeito de andlise a critério dos
Orgéos avaliadores.

8 3° _ Ostestes condicionamente requeridos constantes no referido anexo, bem como quaisquer outros
documentos ou informagBes adicionais pertinentes, poderdo ser solicitados a empresa requerente, na
forma e prazo estabelecidos na legislagdo em vigor.

Art. 6° - Para a elaboracdo de testes de avaliacdo da toxicidade, ecotoxicidade e patogenicidade, as
amostras de agentes microbiol 6gicos de controle ou formulagdes encaminhadas a |aboratorios deveréo ser
acompanhadas de declaracdo da concentracdo do agente microbiol 6gico emitida pela empresa contratante.

Par&grafo unico - O laboratorio executor devera providenciar a determinac&o da concentracéo e
viabilidade do agente microbiol6gico na amostra a ser testada, a qual sera parte integrante do relatorio de
cadateste.

Art. 7° - Os produtos que apresentarem infectividade ou patogeni cidade a organismos néo-avo seréo
avaliados conforme a Fase 111 descritano Anexo |11 desta Instrugdo Normativa e ser&o analisados caso a
Caso.

Art. 8° - Naimpossibilidade de apresentacéo de algum teste ou informag&o, bem como no caso de pedido
de isencdo da apresentacao, o requerente devera apresentar justificativa técnica aos 6rgéos federais da
agricultura, salide e meio ambiente.



8§ 1° - Ostestes, informagdes e justificativas deverdo ser identificados e ordenados segundo os Anexos
desta Instrucéo Normativa.

§ 2° - A ndp apresentacdo de justificativa ou ndo aceitacdo da mesma podera implicar, respectivamente,
em arquivamento ou indeferimento do pleito.

Art. 9° - Os testes e informagdes condicional mente requeridos constantes nos Anexos |11 e IV, bem como
guaisguer outros documentos ou testes adicionais poderdo ser solicitados a empresa a qualquer tempo, na
forma e prazo estabelecidos na legislacdo em vigor.

Art. 10 - Os modelos de rétulo e bula deveréo obedecer as normas estabel ecidas na regulamentacéo
vigente.

Art. 11 - Os casos omissos serdo decididos pelos 6rgdos federais dos setores de agricultura, salide e meio
ambiente.

Art. 12 - Esta Instruc&o Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo e revoga a Resolucdo RDC
N° 194, de 08 de julho de 2002, daANVISA/MS.

GABRIEL ALVES MACIEL

Secretério de Defesa Agropecuéria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
DIRCEU RAPOSO DE MELLO Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
MARCUS LUIZ BARROSO BARROS

residente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
ANEXOI

RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E PRATICABILIDADE

O Relatério Técnico de Eficiéncia e Praticabilidade devera ser composto por:

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacéo, que deverdo conter no minimo:
Titulo, autor(es), instituicdo(0es).

Introducéo.

Materiais e métodos:

local e data (deinicio e término) do ensaio sendo obrigatéria a realizacéo no Brasil;

espécie e variedade da cultura utilizada no teste e procedimentos fitotécnicos adotados (preparo de solo e
tratos culturais);

identificacdo do alvo biol dgico;

descricéo dos produtos usados: marca comercial, tipo de formulagdo, concentracdo e identificacdo do(s)
ingrediente(s) ativo(s);

tratamento:

dose(s) utilizada(s);



tamanho da parcela especificando, espaco utilizado, densidade populacional, idade e estégio de
desenvolvimento da culturg;

nimero e interval o de aplicacdes,
modo e tecnologia de aplicagéo;
época de aplicacdo, citando a densidade populacional e o estégio de desenvolvimento do alvo biolégico;

delineamento estatistico: utilizar a metodologia e delineamento experimental adequados, para alcancar os
objetivos propostos.

métodos de avaliagdo: deverd ser utilizado o método adequado para cada situacéo, aém de dados de
producdo quando pertinentes;

informagdes a respeito da ressurgéncia da praga.

Resultados e discuss&o.

Conclusdes.

Bibliografias consultadas.

Responsabilidade técnica: Assinatura do profissional responsavel pela conducéo do trabalho, com nome,
numero do registro no Conselho Profissional da Categoria, regido, instituicdo na qual estd vinculado. O
documento devera ser apresentado em papel timbrado do érgao oficial ou entidade privada. O trabalho
técnico devera ser visado ou encaminhado pelo chefe imediato do pesquisador.

CONDICIONANTES:

os testes deverdo ser conduzidos em condic¢des de campo, sendo que as excecgdes, desde que tecnicamente
justificadas, seréo analisadas pelo 6rgdo competente;

as informagdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a ndo deixar dividas sobre a
eficiéncia e praticabilidade do produto testado;

qualquer desconformidade frente as instrugdes acima descritas devera ser devidamente justificada pelo
pesquisador.

Il - Testes e informacdes disponiveis referentes a compatibilidade ou incompatibilidade do produto.
ANEXO 11
Estratégia de uso, por exemplo: Introdugdo inoculativa, inundativa, etc;

Organismo(s) alvo(s), modo de agao, incluindo a dose infectiva, transmissao e informacoes
epizootioldgicas;

Certificado da classificagdo taxondmica do organismo e nome comum, obtido junto ainstituicéo de
ensino Ou pesquisa;

Copia do(s) certificado(s) de registro Especial Temporario (RET) do produto.
ANEXO Il11

INFORMACOES E TESTES PARA AVALIACAO TOXICOLOGICA, ECOTOXICOLOGICA E DA
PATO GENICIDADE



1- CONTEUDO DASTABELAS

Astabelas 1, 2, 3 e 4 apresentadas a seguir contemplam os testes e informacdes necessarias para avaliacdo
Toxicoldgica, Ecotoxicol bgica e da Patogenicidade.

Os testes einformagdes das TABELAS 1 e 2 sdo de apresentagéo obrigatoria para qual quer produto.

As exigéncias constantes das TABELAS 3 e 4 terdo suas aplicagdes definidas a critério dos 6rgaos
avaliadores, a partir da pré-analise do produto, assim como pela avaliacdo dos testes apresentados.

1.1.CARACTERIZAC;AO DO PRODUTO
Os requisitos incluem dados e informagdes necessérias para identificar o agente microbiol 6gico de

controle e qualquer outra substancia que tenha sido adicionada ou formada durante a produgéo ou
formulacéo e também para detectar contaminagdes quimicas ou biol dgicas.

TABELA 1
A - INFORMACOES PRODUTO(S)
SOBRE O A SER(EM)

PRODUTOINFORMACOESTESTADO(S)[PBSERVAGOES

1. Descricdo do aspecto
fisico, aspecto e cor

2. Toxicidade para
organismo alvo

3. Especificidade e efeitos
sobre n&o-alvos

4. Susceptibilidade a
agrotdxicos

PT ou PF

A ou PT CL50 para o organismo alvo

A ou PT Especificidade hospedeira

|A ou PT

Procedimentos para garantir a
integridade dos materiais e limitar
contaminagdes quimicas ou biol6gicas
em nivels aceitavels.

6. Pureza da culturaestoque [PT | dentificacdo e quantificacdo

7. Métodos analiticos usados
para caracterizagao dos
ingredientes ndo intencionais

5. Procedimentos para limitar

; o PT ou PF
contaminacoes

Para assegurar a pureza do agente

PT i AT
B - PROPRIEDADES microbiol gico ndo formulado
FISICO-QUIMICAS
3. Miscibilidade (T) PT ou PF
4. pH (T) PT ou PF
5. Densidade (T) PT ou PF
- A luz solar, pH 5, 7,9; ar, temperatura,
6. Estabilidade (T) PT ou PF Metai's e Seus jons
Estabilidade durante BT ou PE Condi¢bes para manutencéo do
armazenagem (T) produto
8. Viscosidade (T) PT ou PE Apenas paraliquidos a temperatura
) ambiente
9. Caracteristicas corrosivas BT ou PE Em relacéo a materiaisde
(T) acondicionamento

Legenda: 1A = ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulado; T
= teste;




1.2 - AVALIACAO TOXICOLOGICA E DA PATOGENICIDADE

O objetivo é avaliar efeitos adversos do produto técnico e/ou formulado sobre mamiferos. Os principais
aspectos a serem considerados séo:

(1) patogenicidade do agente microbiol 6gico de controle e de contaminantes microbianos,
(2) infectividade / persisténcia do agente microbiol 6gico de controle e de contaminantes microbianos,

(3) toxicidade do agente microbiol 6gico de controle, de contaminantes microbianos e de seus
subprodutos.

As avaliacOes toxicol 0gicas e da patogenicidade sdo feitas através de uma série de testes, divididas em
trés fases distintas:

A Fase | consiste em uma bateria de testes de curta duracéo, onde o0 organismo teste (mamifero) recebe
uma dose méxima Unica do agente de controle com o objetivo de se obter a méxima chance do agente de
controle causar toxicidade, infectividade e patogenicidade. Se nenhum efeito adverso for observado na
Fase |, ndo ha necessidade de se realizar nenhum dostestes daFase |l e Fase ll1.

A Fasell foi elaborada paraavaliar uma situagao particular, quando se observa toxicidade ou
infectividade na Fase |, sem evidéncias de patogenicidade. Quando for observada a patogenicidade na
Fase |, devem ser realizados os estudos da Fase 1 11.

Nasfases|l elll, estudos adicionais para avaliar efeito de toxicidade de preparacbes do agente
microbiol 6gico de controle deverdo ser realizados de acordo com protocol os apropriados. Os testes
exigidos nas Fases |, 11 elll paraavaliagdo da toxicidade e da patogenicidade estéo relacionados nas
Tabelas 2, 3 e 4, respectivamente.

FASE |
TABELA 2
PRODUTO(S)
A EE|A SER(EM) x
PARAMETROS TESTADO(S) OBSERVACOES
.Toxicidade/patogenicidade oral R \A ouPT ePF
aguda
Toxicidade/patogeni cidadepulmonar|R A ouPT ePF
aguda
.Toxicidade/patogenicidade CRJ|IA ou PT e PF|Requerido quando o IA for
intravenos aaguda bactéria ou virus
. Toxicidade/patogenicidade CRJ|IA ou PT e PF|Requerido quando o |A for
intraperitoneal fungo ou protozoario
. Sensibilizacdo dérmica R |PT ePF
Cultura de cdlulas CR F{equendo guando o |A for
Virus.

.Toxicidade cutanea aguda R A ouPT ePF

JIrritacdo/infeccdo ocular primaria R \A ouPT ePF
Requerido quando o
microrganismo for




CRJ|IA ou PT e PF|taxonomicamente
rel acionado com outro

sabidamente irritante.

JIrritac8o cutanea priméria

Legenda: EE = especificagdo da exigéncia; R = requerido; CR = condiciona mente requerido;

|A = ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulado.

FASEII

TABELA 3
PRODUTO(S)

PARAMETROS EE |[A SER(EM) |OBSERVACOES
TESTADO(S)

Requerido quando toxicidade oral,
1.Toxicidade oral aguda CR IAouPTe |masnéo patogenicidade ou
-DL50 PF infectividade for observada nos

estudos agudos da Fase |.

Requerido quando toxicidade

pulmonar, mas néo patogenicidade
ou infectividade for observada nos
estudos agudos da Fase |.
Requerido quando infectividade
e/ou persisténcia anormal fo- rem
observados, na auséncia de
patogeni cidade e/ou toxicidade dos
estudos da Fase |; asvias de
exposi¢ao devem corresponder

2. Toxicidade aquelas em que efeitos Requerido
inalatériaaguda - CL50 CR|IA ou PT e PF|guando infectividade e/ou
persisténcia anormal forem
3.Toxicidade/patogenicidadgCR ||A ou PT observados, na ausénciade
subcroénica patogeni cidade e/ou toxicidade dos
estudosda Fasel; asviasde
exposi¢ao devem corresponder
aguelas em que efeitos toxicidade
dos estudos da Fase |; asvias de
exposi¢ao devem corresponder
aquelas em que efeitos adversos
foram observados. Também pode
ser exigido para avaliar efeitos
adversos devido a contaminantes
microbianos ou subprodutos
toxicos, independente de qual -

Legenda: EE = especificacio da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; |A= ingrediente ativo;
PT = produto técnico; PF = produto formulado.
Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A= ingrediente ativo;
PT = produto técnico; PF = produto formulado.

FASE Il



TABELA 4

PRODUTO(S)
EE[A SER(EM)

PARAMETROS TESTADO(S)

OBSERVACOES

Requerido quando quaisquer das situaces
seguintes forem observadas: infectividade
do agente de controle em animais no
estudo subcronico da Fase I1, porém
nenhum si- nal de patogenicidade ou
1. Efeitos sobre toxicidade; se o agente de controle for
reproducdo/fertilidade CR| IA virus que possa persistir ou replicar
.. ou PT . i . A ~ 2
e teratogenicidade mamiferos; o agente microbiologico ndo é
CR IA totalmente patogenicidade ou toxicidade;
ou PT : . .
Se 0 conhecido taxonomica- mente e €
relacionado organismos parasiticos a
células de mamiferos; quando existam
indicagdes de que possam conter
contaminantes que sdo parasitos de
animais.Requerido para produtos que
contenham ou sgjam suspeitos de conter
Virus carcinogénicos.
Requerido para produtos que contenham
OU sgjam suspeito s de conter virus que
IA ou PT possam interagir adversamente sobre
componentes do sistema imunol dgico de
mamiferos.

2. Carcinogenicidade

.3 Resposta de CRi
imunidade ceular

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A = ingrediente ativo; PT
= produto técnico.

1.3. ESTUDOS DE RESIDUOS ENCAMINHADOS A ANVISA

O objetivo é descrever quantidades do agente microbiol 6gico ou de suas toxinas remanescentes em
produtos utilizados na alimentacdo. Os resultados de analises de residuos serdo exigidos sempre gue 0s
produtos forem avaliados nas Fases |1 ou |11, e quando uma das seguintes situagdes ocorrer: 1 - quando o
produto for indicado para uso em culturas para fins de alimentagdo humana ou animal, 2 - quando o uso
do produto puder resultar na presenca de residuos em alimento humano ou animal.

ANEXO IV

AVALIACAO DE DANOS SOBRE ORGANISMOS NAO-ALVO E COM PORTAMENTO
AMBIENTAL DO AGENTE MICROBIOLOGICO DE CONTROLE QUE DEVERA SER
ENCAMINHADA AO IBAMA

O objetivo é avaliar danos potenciais do agente a organismos indicadores que representam os principais
grupos de organismos ndo - alvo. Esta avaliagdo também é feita através de testes estabel ecidos em Fases.
Na Fase | os organismos indicadores séo submetidos a uma dose Unica maxima do produto

microbiol égico, estabel ecendo-se um sistema em que a chance de expressao dos efeitos indesgjaveis é
maxima. A auséncia de danos aos organismos indicadores nesta fase implica um alto grau de confianca de
gue nenhum efeito adverso ocorrera no uso real do agente de controle.

Se efeitos adversos forem observados na Fase |, entdo, os testes da Fase |1 sd0 realizados, onde a
exposi¢ao potencia dos organismos ndo - avo ao agente microbiol 6gico de controle € estimada.

Os testes desta Fase contemplam estudos de sobrevivéncia, persisténcia, multiplicagdo e dispersio do



agente microbiol 6gico de controle, em diferentes ambientes.

Se os testes da Fase || mostrarem que pode haver exposi¢do dos organismos ndo-alvo ao agente de
controle, entdo a Fase |11 torna-se necesséria. Os testes da Fase |11 servem para determinar efeitos

dose-resposta ou certos efeitos cronicos.

Ostestes da Fase IV avaliam qualquer problema especifico ndo resolvido nas Fases anteriores, e sdo
realizados sob condicdes ambientais simuladas ou reais de campo, elaboradas caso-acaso.

Os testes requeridos em cada Fase sdo indicados nas Tabelas 1, 2, 3 e 4.

FASE |
TABELA 1
PRODUTO(S)
EE|A SER(EM) x
TESTES TESTADO(S) OBSERVACOES
1. Oral para R A ou PT
aves
2. Inalatorio CRIA ou PT
para aves
3. Mamiferos |CR Requerido quando a natureza do agente
. A ou PT : S L I
silvestres microbiol 6gico e/ou suas toxinas indicarem
4,1_ Peixes de R 1A ouPT patogenicidade potencial p/ aves.
agua doce
5.
Invertebrados|R |IA ou PT
de agua doce
6. Animais de CR
estuarios A ou PT
emarinhos
I.Z.Plantas CR A ou PT Quando o uso for direto em estuario e ambientes
ndo alvo marinhos, ou com expectativa de atingir tais
[.8.Insetos R A oupPT ambientes em concentracdes significativas (padréo
ndo alvo de uso, mobilidade do agente).
.9.Abelhas |R |IA ou PT
I.1O.M|nhocasCR|A ou PT

Legenda: EE = especificacio da exigéncia; R = requerido; CR = condiciona mente requerido;

|A = ingrediente ativo; PT = produto técnico.

FASE I
TABELA 2
PRODUTO(S)
TESTES EE ?E%%ggzs) OBSERVACOES
1
Comportamento Requerido quando efeitos patogénicos ou




no ambiente
terrestre
Requerido
guando efeitos
patogénicos ou
toxicos forem

CRIA ou PT toxicos forem observados nos testes da Fase |
Com organi smos terrestres.

CRJIA ou PT
Requerido quando efeitos patogénicos ou
toxicos forem observados nos testes da Fase |
com organi smos aquaticos de agua doce.

observa- dos
nos
Requerido quando o produto for para aplicacéo
terrestre ou em agua doce, e forem observados efeitos
3. toxicos ou patogénicos em qual quer dos estudos da
Comportamento CRIA Fase | com organismos de estuério e marinhos; ou
. ou .
em ambiente PT quando o produto for recomendado para ambientes
estuarino e marinhos ou de estuarios, ou forem observados efeitos
marinho toxicos ou patogénicos em qual quer dos seguintes

testes daFase |: oral agudo em aves; inalacdo com
aves,

Legenda: EE = especificacéo da exigéncia; R = requerido; CR = condiciona mente requerido;

|A = ingrediente ativo; PT = produto técnico.

FASE I
TABELA 3
PRODUTO(S)
EE|A SER(EM) x
TESTES TESTADO(S) OBSERVACOES
Requerido quando efeitos toxicos sobre
Organismos orga,m smos ndo - alvo selvagens, , terrestres ou
ierrestrese CRIA ou PT aquéticos forem observados em um ou mais testes
aqUELiCoS da Fasel eos rgsultado_s daFasell indicarem
eXposi¢ao de tais organisSmos ao agente
mi crobiol 6gico.
Requerido quando efeitos patogénicos forem
Patogenicidade obsgrvadp; em aves na Fa§§ |; efeitos cronicos,
cronicae CR carcinogénicos ou te~ratogen| cos forerp r_eI atados
reproduco de A ou PT em testes de avaliagdo (toxico - patol ogica);
VES testes de comportamento no ambiente da Fase |1
indicarem gque a exposicéo de animais terrestres
ao agente de controle for provavel.
Especmu dade Requerido quando o produto for indicado para
. uso em agua ou quando houver possibilidade do
gal/gtiizrsados CR| IA ou PT mesmo ser transpprtado local o!e.uso, e quando
Estudos do paraaagua a partir do patogenicidade ou '
: o infectividade for observada nos testes aquéticos
ciclo biologico daFase |
de peixes '
Se for determinado que 0 seu uso pode resultar
em efeitos adversos (principal mente
infectividade, patogenicidade ou viabilidade em




. Perturbacdo |CR| agua natural) a organismos ndo-alvo de colunada
do ecossistema  |IA OUPT agua e de sedimentos, apos andlise das
aquético informagdes exigidas para os agentes
microbiol gicos e avaliagdo dos resultados das
Fases| ell sobre organismos néo - alvo e
comportamento ambiental.
Se 0 produto é transportado do local de aplicacéo
Plantas CR pelo solo, ar, égga_ou por animais, e quando se
ﬁéo- Vo A ou PT observarpatogen_l cidade alvo. O grau de _sobre
plantas ndo movimentagdo sera deter- minado
pelostestes daFase .

Legenda: EE = especificacdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A = ingrediente ativo; PT

= produto técnico.

FASE IV
TABELA 4
PRODUTO(S)
EE|A SER(EM) ~
TESTES TESTADO(S) OBSERVACOES
Quando forem observados naFase |11 efeitos
ié-lr-ngﬁ)% de patogénicos nas doses efetivas, ou aniveis
: CRj residuais de exposi¢ao , ou quando esses forem
simulados e A ou . : :
reis (aves e esperados no campo. F?roc;eqh men- tos parai mpedw
mamiferos) que os agentes microbiol 6gicos contaminem areas
adjacentes a &rea de teste deverdo ser adotados.
2.Testesde
campo
simulados e
reais
(organismos
aquéaticos) Estudos simulados de curta duragéo ou efeitos em
campo; exigidos quando determinado que o
3.Testesde produto pode causar efeitos adversos. agudos ou de
campo CR curta duracéo, baseados nos dados de laboratério,
simulados e padrdo de uso e grau de exposi¢ao, efeitos de longa
reais (insetos|CRJIA ou PT duracdo, cumulativos ou sobre o ciclo de vida,
predadores e oriun- dos do uso previsto, baseados em testes de
parasitoides) [CR campo de longa duragdo simulado (onde se observa
reproducdo e crescimento de popul agdes
4. Testesde confinadas) e/ou teste efetivo de campo
campo (reproducdo e crescimento depopul agdes naturais).
simulados e
reais (insetos
polinizadores

Legenda: EE = especificacéo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; 1A = ingrediente ativo; PT

= produto técnico.
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