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Lei 7.802, de 11 de julho de 1989, define agrotoxico como:

‘os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou
biolégicos, destinados ao uso nos setores de produgcdo, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas

pastagens, na protecao de florestas, nativas ou implantadas, e de

outros ecossistemas e tambem de ambientes urbanos, hidricos e

industriais, cuja finalidade seja alterar a composicao da flora
ou da fauna, a fim de preserva-las da acao danosa de seres

vivos considerados nocivos.”
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Decreto n2 6.913, de 23 de julho de 2009

Altera a regulamentacao da Lei de Agrotoxicos

XLVIII - especificagao de referéncia — especificagcdes e garantias minimas que os produtos fitossanitarios
com uso aprovado para agricultura organica deverao seguir para obtencao de registro.

Art. 10-D ......

§ 1° Para registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para agricultura organica, os estudos
agrondmicos, toxicoldégicos e ambientais ndo seréo exigidos, desde que o produto apresente caracteristicas,

processo de obtencao, composicao e indicagao de uso de acordo com o estabelecido nas especificagdes de
referéncia.

§ 2° As especificagdes de referéncia dos produtos fitossanitarios com uso aprovado para agricultura
organica serao estabelecidas com base em informacgdes testes e estudos agronémicos, toxicoldgicos e
ambientais realizados por instituicdes publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa, em
procedimento coordenado pelo setor de agricultura organica do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.



Produto Fitossanitario com uso aprovado
para agricultura organica

O Decreto 6.913 de 23 de julho de 2009 acresceu dispositivos ao Decreto 4.074 de 04 de
janeiro de 2002 e trouxe a definicao de “produto fitossanitario com uso aprovado para
a agricultura organica”:

“agrotoxico ou afim contendo exclusivamente substancias permitidas, em
regulamento proprio, para uso na agricultura orgénica”

Instrucdo Normativa Conjunta n°1 SDA/SDC/ANVISA/IBAMA, de 24 de maio de 2011:
detalha os procedimentos para o registro de um “produto fitossanitario com uso
aprovado para a agricultura organica”.

Estabelecimento
da Especificacdo
de Referéncia

Atendimento de
eventuais pendéncias

2 4
Solicitagéo de registro Concessao de
Anvisa/IBAMA/MAPA registro
pelo MAPA




Especificacao de referéncia (ER):

Sao especificacdbes e garantias minimas que os produtos

fitossanitarios com

uso aprovado para a agricultura

organica deverao seguir para obtencao de registro.

1

Solicitacao de ER
a CPOrg-UF

3

4
i:> GT FITORG analisa

testes/informacodes
apresentados

COAGRE encaminha
demandas de ER ao
GT FITORG

v

CPOrgs encaminham
ranqueamento dos
produtos a COAGRE

2

5

ER é publicada com
caracteristicas e
composicao




Decreto n° 4074, de 04 de janeiro de 2002

Art. 12. Os produtos de baixa toxicidade e periculosidade terdo a tramitacdo de seus
processos priorizada, desde que aprovado pelos 6rgdos federais competentes o pedido de
prioridade, devidamente justificado, feito pelos requerentes do registro.

Instrugées Normativas especificas:

» Instrugdo Normativa Conjunta n°® 32, de 26 de outubro de 2005 - produtos bioquimicos
> Instrucdo Normativa Conjunta n° 1, de 23 de janeiro de 2006 - produtos semioquimicos
» Instrucdo Normativa Conjunta n° 2, de 23 de janeiro de 2006 - agentes biolégicos de controle

» Instrugdo Normativa Conjunta n° 3, de 10 de margo de 2006 - produtos microbiolégicos



Instrucao Normativa Conjunta n°® 32, de 26 de outubro de 2005
(alterada pela INC 03/2014)

Produtos Bioquimicos

“(...) entende-se por produtos bioquimicos aqueles constituidos por substancias quimicas de
ocorréncia natural com mecanismo de acdo ndo toxico, usados no controle de doencas ou
pragas como agentes promotores de processos quimicos ou biolodgicos, abrangendo:

I - hormoénios e reguladores de crescimento: substancias sintetizadas em uma parte do
organismo, transportadas a outros sitios onde exercem controle comportamental ou regulam o
crescimento de Organismos;

IT - enzimas: proteinas de ocorréncia natural que catalisam reagdes quimicas, sendo que este
grupo de proteinas inclui peptideos e aminoacidos, mas nao inclui proteinas toxicas e as
derivadas de organismos geneticamente modificados.



Estudos ecotoxicologicos solicitados para analise

FASE 1
) ) ORGAO(S) REQUE
PARAM | DESCRICAODAS | QD00 O RENTE(S) OBSERVACOES
ETROS ESPECIESTESTADAS e . } ANVISA | IBAMA ) AGOES
TESTADOS) (M (2)
_ Para formulacoes
1. DL30 Aves PT ¢ PF T/CR granuladas ou
oral =
empregadas no
tratamento de
sementes
Em funcido dos
2. CL50 resultados
oral apresentados para o
(24 Abelhas PT ¢ PF T teste com abelhas,
horas) testes com outros
insetos poderio ser
requeridos.
Em funcido dos
resultados
- apresentados para o
). (150 Abelhas PT ¢ PF T teste com abelhas,
contato
testes com outros
insetos poderdo ser
requerndos.
4 Apheavel se o produto
L: - Abelhas PT ¢ PF T/CR for um regulador de
Arvas .
crescimento de insetos,
< Microrgamsmos
Microrg L‘n'.'tr:]vui{m CMProcessos PT ¢ PF T/CR
.| de ciclagem de nutnientes
AnISmos =
6. CL30 Minhocas PT ¢ PF TICR
(14 dias)
7. DL50 Ratos PT ¢ PF T T
oral
§. DL Ratos, camundongo ou PT ¢ PF T TICR
dermal coelho




9. CL50
nalaton
a

Ratos, camundongo ou
coelho

PT ¢ PF

T/CR

10.
[rritacao
Deular
(primari

)

Coelhos

PT e PF

T/CR

1.
Irnitagdo
Dermal
(priman

a)

Coelhos

PT ¢ PF

T/CR

12.
Hipersen
sibilidad

e

Cobaias

PT ¢ PF

T/CR

13. Teste
de
mutagen
ieidade

Microrganmsmos

PT e PF

T/CR

14 Suber
amico
oral

Rato, camundongo ou
coelho

PT

T/ICR

T/CR

Em tuncdo da
exposi¢io humana

15 Suber
onico
dermal

Coelhos

PT

T/CR

Em funcio da
exposicdo humana

16.
Subcrom

Ratos

PT

T/CR

Em funcdo da
exposicdo humana

MMA  covErnmno




FASE II

DESCRICAO | PRODUTO(S) A DRGAD(S) REQUERENTE(S)
PARAMETROS DAS ESPECIES SER(EM) _
TESTADAS TESTADO(S) AH¥ISA IBAMA (3)
Teste de Células de
Mutagemcidade mamiferos SLpEr I T/ACR
Repomcso ¢ Ratos PT T T
prole
Duas espécies
(rato,
Teratogenicidade camundongo, PT T T/CR
hamster ou
coelho)
Resposta de :
imunidade celular Camundongo PT T T/CR
Estudo de residuos Cultura PF T/ICR

Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste completo; CR =

condicionalmente requendo

g

MM A




FASE III

DEsgijscﬂn PRODUTO(S) | ORGAO(S) REQUERENTE(S)
FARAMEIRUS ESPECIES T%;?%%’[;) ANVISA IBAMA (3)
TESTADAS s T
Teste de Toxicidade Camundongo e
Cronica/Carcinogenicidade rato ek % e

Abreviaturas: PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste completo; CR = condicionalmente
requerido

MM A




Instrucao Normativa Conjunta n° 1, de 23 de janeiro
de 2006

Produtos Semioquimicos

“‘Entende-se por produtos semioquimicos aqueles constituidos
por substancias quimicas que  evocam respostas
comportamentais ou fisioldogicas nos organismos receptores e
que sao empregados com a finalidade de deteccao,
monitoramento e controle de uma populacao ou de atividade
biolégica de organismos vivos, podendo ser classificados, a
depender da acao que provocam, intra ou interespecifica, como
feromoénios e aleloquimicos, respectivamente.”




Instrucao Normativa Conjunta n° 2, de 23 de janeiro de 2006

Agentes Biologicos de Controle

I - inimigos naturais: oS organismos que naturalmente infectam,
parasitam ou predam uma praga especifica, dentre eles o0s
parasitoides, predadores e nematoides entomopatogénicos;

Il - Técnica de Inseto Estéril - TIE: consiste na liberacdo de machos que foram
esterilizados por radiagéo ionizante como meétodo de controle que pode ser usado
na supressao ou erradicagcdo de pragas




Informacoes requeridas para analise

[CARACTERIZACAO RIOLOGICA

EFEITOS NA SAUDE HUMANA E ANIMAI

DESTING E COMPORTAMENTO AMBIEN-
TAL

ldentificacio biolégica detalhada do orpanismo, dis-
inbugio geogrilics; local de coleta ou cnagio em
laboratdrio, deposigio de espécimes @m uma colegdn
reconhoct da.
Informagdes detalhadas sobre possivias riscos 4 sai-
de humana e ammal quando da ntrodugio do or-
ganismo na drea de controle (alergias, imitaghes, ve-
lores de doengas).
lemtificagie de nscos polencials ao meie ambiente
lais como: informagdes disponiveis sobre inimigos
naturais do organismo alve na frea de hberagio, al-
cance ¢ distribuicho potencial do hospedeiro na
ama de hibemgho, efeitos a organismos ndo-alvos,
eleilos polenciais indirdes nos organismos que de-
pendem das espécies alvos @ ndo-alvos, efeitos di-
retos ou indiretos causados & espécies ameagadas
o em extingdo, possibilidade dos organismos for-
narem-s¢ vetores de deengas causadas por virus ou
ICTOr ZA TISHI0S,
Informmacdes comhacidas a respaito do alcance” os-
pecificidade do hospedeiro, ulilizagdo prévia em pro-
gramas de controde bioldgico e elellos no meio am-
hiente
Procedimenios a seram seguidos caso contaminantes

ou_hiperparasilas_forem detectados.
Procedimentos para a destruigio do organismo, caso

[CONTROLE DE QUALIDADE DOS ORCGA-
NISMOS PRODUZIDOS EM LABORATORIO

|I‘.h:s-;rir,£ln do ambiente Misico proposlo para a cnagio

dos_orzanismos (instalagies).

Detalhamente da dieta adotada para a mamilengao

das colinias

Capacidade de posiura, eclosho, peso de pupas’ for-

mas uvanis @ porcentagem de delfomagdo de pu-

pasjuvenis ¢ adultos em, pelo menos, 2 pemgies
@RS,

Apresentagio da ficha de controle de gualidade de

populagies praenchida com todos os dados, wiillizada
] Ml IJ

FFICIENCIA E PRATICABILIDADE

o o bl iracio,
Beneficios potenciais na utilizacio do orgamsmo.




Instrucao Normativa Conjunta n°® 3, de 10 de marco de
2006 (atualizada pela INC 03/2014)

Produtos Microbiolégicos

‘“Entende-se por agentes microbiologicos de
controle: os microrganismos Vvivos de ocorréncia
natural, bem como aqueles resultantes de téecnicas
que Iimpliquem na introdugcao natural de material
hereditario, excetuando-se 0S o0rganismos cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado
por qualquer técnica de engenharia genética (OGM).”




Estudos a serem encaminhados ao IBAMA

A - INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

INFORMACOES PRODUTO(S) A |OBSERVACOES
SER(EM) TES-
TADOKS)
1. Descricio do aspecto fisico, aspecto e cor PT ou PF
2. Toxicidade para organismo alve 1A ou PT |CL50 para o orgamsmo alvo
3, Especificidade e efeitos sobre nio-alvos IA ou PT Especificidade hospedeira
4. Susceptibilidade a agrotoxicos IA ou PT
5. Procedimentos para limitar contaninagdes PT ou PF Procedimentos para garantir a integridade dos matenais e li-
mutar contanunagies quinncas ou biologicas em niveis
ACEITAVE]S
6, Pureza da cultura estoque |ET |ldennficacdo e quagnficacho
1. Métodos analiticos usados para caracterizacio dos [PT Para assegurar a pureza do agente microbiolégico nio
ingredientes nio imtencionais formulado

B - PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

3. Miscibilidade (T) IPT ou PE

4. pH (1) Pl ou FF

2, Densidade (T} FT ou PF

6. Estabilidade (1) [PT ou FF A loz solar pH 5. 7.9 ar, temperatura metals e seus ions
Estabilidade durante armazenagem (1) PT ou PF [Condigdes para manutencdo do produto

8. Viscomidade (T) PT ou PF Apenas para liomdos 2 temperatura ambiente

0. Caracteristicas corrosivas (T) PT ou PF Em relacio a matensis de acondicionamento

Legenda: |A = mgrediente ative; PT = produto técmco; PF = produto formmlado: T = teste:




Estudos a serem encaminhados ao IBAMA

* Objetivo : Avaliar danos potenciais do agente a organismos indicadores que
representam os principais grupos de organismos nao — alvo.

* Fase | — Os organismos indicadores sao submetidos a uma dose unica maxima
do produto microbiolégico, estabelecendo-se um sistema em que a chance de
expressao dos efeitos indesejaveis € maxima.



TESTES EE PRODUTOS) A ‘HBSEEUACﬁES

1. Oral para aves R IA on PT

2. Inslatirio pare aves  |CR IA ou PT Requerido quando a natweza do agente microbiolégico e/ou
suas toxmnas indicarem patogenicidade potencial p/ aves.

3. Mamiferos silvestres CR IA ou PT

4, Peixes de dgua doce R IA ou PT

5. Invertebrados de agua do- [R. IA ou PT

CE

6. Animais de estuarios ¢ |CR IA ou PT Quando o uso for direto em estuano e ambientes marinhos,

marinthos ou com expectativa de atngir tais ambientes em
concentragbes significativas (padrio de uso, mobilidade do
agente).

1.7.Plantas ndo alvo ICR IA ou PT

1.8.Insetos ndo alve R IA ou PT

1.9 Abelhas F. IA ou PT

1.10 Minhocas CR IA ou PT

MM



Ap6s FASE |

Auséncia de danos aos organismos indicadores = ALTO GRAU DE CONFIANCA

Se efeitos adversos forem observados — testes da Fase Il sdo realizados

FASE Il: estudos de sobrevivéncia, persisténcia, multiplicacao e dispersao
do agente microbioldgico de controle, em diferentes ambientes.



Estudos a serem encaminhados ao IBAMA

TESTES EE FRODUTO(S) A OBSERVACOES
SER(EM) TESTADOXS)

1. Comportamento no am- (CR IA on PT Requendo quando efeitos patogémcos ou toxicos forem ob-
biente terrestre servados nos testes da Fase | com organismos terrestres.
Requerido quando efeitos |CR. IA ou PT
parogénicos
ou toxicos forem observa- Fequendo quando efeitos patogemicos ou toxicos forem ob-
dos mos servados nos

festes da Fase | com orpamsmos aguaticos de agua doce.
3. Comportamento em am- |CE IA ou PT Pequendo quando o produto for para apheagio terrestre on

blente estuanno e marnnho

em agus doce. e forem cbservados

efeitos toxicos ou patogenicos em qualquer dos estudos da
Fase I com orgamismos de estuano

¢ marmbos; ou quando o produto for recomendado para am.-
) ol | . E

observados efeitos toxicos ou patogénicos em qualquer dos

sequintes testes da Fase I oral agudo em aves; mnalagio
COIl _aves;

fomcicade patogemcidade em ammans marmhos ou de estuanos.



1. Existe especificagao de referéncia publicada para o produto? |

+ NAO

2. Formulario de solicitagao de especificagao, informagoes do produto, contendo classe e indicagao de
| uso (devem ser apresentados ao Coordenador da CPOrg-UF)
¥

3. CPOrgs aprovam em reuniao as solicitagoes de especificacao de referéncia e encaminham documentagao
* para COAGRE

L 4. COAGRE encaminha demandas de especificagdes para GTFITORG

sim

5. GT FITORG define informagdes e testes necessarios para o estabelecimento da especificagao de referéncia

Y

6. COAGRE coordena processo de obtengao das exigéncias (empresas interessadas podem
providenciar os estudos de forma individual ou coletiva)

'

7. GT FITORG analisa testes e informagoes

apresentados GT Fitorg pode apresentar proposta de produtos

! :

+ 8. Especificacao de referéncia e publicada com caracteristicas e composicao
Y

9. Empresa protocola requerimento de registro preenchido e assinado, acompanhado de documentagao necessaria
ao pleito no MAPA, ANVISA e IBAMA (duas vias)

\j

10. Informagoes atendem ao estabelecido na especificagao de referéncia?

L
NAO

l SIM

11. Poderao ser solicitados estudos e informagoes adicionais

12. Produto € REGISTRADO.




Informacoes a serem encaminhadas para registro de
fitossanitarios com uso aprovado para Agricultura
Organica

¢ Identificacao do produto em relagcao a especificagcao de referéncia;
e Descrigcao do processo de produgao do produto;

e Declaracao do registrante, sobre a composi¢cao qualitativa e quantitativa do
produto, indicando os limites maximo e minimo da variagao de cada componente
e sua funcao especifica, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

¢ Indicacdo de uso (culturas e alvos biolégicos), modo de agdao do produto,
modalidade de emprego, dose recomendada, concentragcao e modo de preparo de
calda, modo e equipamentos de aplicacdo, época, numero e intervalo de
aplicacoes;

e Restricoes de uso e recomendagoes especiais;

¢ Intervalo de segurancga;
¢ Intervalo de reentrada;

¢ Informagodes referentes a sua compatibilidade com outros produtos;

e Especificacao dos equipamentos de protecao individual apropriados para a
aplicagao do produto, bem como medidas de prote¢ao coletiva;

e Procedimentos para descontaminacao de embalagens e equipamentos de
aplicacao;
e Sistema de recolhimento e destinagao final de embalagens e restos de produtos;

e Rotulo e bula.



Obrigada!

L L™
i ijjj};!

MM A

Ana Livia Palos Brito
Analista Ambiental

E-mail: cgasqg.sede@ibama.gov.br
produtosbiologicos.sede@ibama.gov.br

SCEN Trecho 2, Ed. Sede do IBAMA —BI. C
70.818-900 Brasilia — DF
Tel.: (61) 3316-1335
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