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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
bioldgicos, destinados ao uso nos setores de producéo, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas
pastagens, na protecao de florestas, nativas ou implantadas, e de
outros ecossistemas e também 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.”

* Uma vez que os produtos bioldgicos se enquadram no conceito legal de
agrotoxico, tém a obrigatoriedade de registro para que possam ser
comercializados.
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Decreto n° 4074, de 04 de janeiro de 2002 (regulamenta a Lei 7.802/89):

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

Instrucdes Normativas especificas (avancos na simplificacao do registro desses produtos):
- avaliacao faseada;

- dispensa de varios estudos laboratoriais

» 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

» Instrucdo Normativa Conjunta n° 3, de 10 de marco de 2006 - produtos microbioldgicos

> Instrucdo Normativa Conjunta n°® 25, de 14 de setembro de 2005 — Registro Especial Temporario.



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 organica”

Instrucao 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 Especificacao
de Referéncia

Atendimento de
eventuais pendéncias

@

_ Solicitacao de registro Concessao de
_V/ Anvisa/IBAMA/MAPA registro

pelo MAPA




Especificacao de referéncia (ER):

* Sa0 especificacOes e garantias minimas que 0s produtos
fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura

organica deverao seguir para obtencao de registro.
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composicao




01 — Cotesia flavipes

02 — Trichogramma galloi

03 — Neoseiulus californicus

04 — Isca vegetal a base de Tephrosia candida

05 — Baculovirus Anticarsia gemmatalis

06 — Baculovirus Condylorrhiza vestigialis

07 — Metarhizium anisopliae, isolado IBCB 425

08 — Trichoderma stromaticum, isolado CEPLAC 3550
09 — Azadirachta indica

10 - Beauveria bassiana, IBCB 66

11 — Phytoseiulus macropilis

12 — Trichogramma pretiosum

13 — Regulador de crescimento a base de Ecklonia maxima

14 — Terra de Diatoméacea (Diéxido de Silicio)

EspecificacOes de Referéncia Publicadas:

15 — Paecilomyces lilacinus, isolado UEL Pae 10
16— Stratiolaelaps scimitus

17 — Deladenus (=Beddingia) siricidicola

18 — Cryptolaemus montrouzieri

19— Trichoderma asperellum, isolado URM-5911
20— Baculovirus Spodoptera frugiperda

21 — Chrysoperla externa

22 — Trissolcus basalis

23 — Orius insidiosus

24 — Trichoderma asperellum, isolado CBMAI 840 (T-211)
25 — Bacillus subtilis, isolado UFPEDA 764

26 — Trichoderma harzianum, isolado IBLF006

27 — Bacillus methylotrophicus, isolado UFPEDA 20
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Agente biologico de controle: Cotesia flavipes

Classificacdo Taxondmica: Animal (Reino); Arthropoda (Filo); Insecta (Classe); Hymenoptera (Ordem);
Ichneumonoidea (Super familia); Braconidae (Familia); Microgastrinae (Subfamilia); Cotesia (Genero);
Cotesia flavipes (Especie).

Classe de uso Inseticida biologico

Tipo de Formulacio Insetos vivos

Indicacdo de uso

Alvo biologico: Diatraea saccharalis (broca-da-cana)

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alvo biologico. Eficiéncia agrondmica comprovada
para a cultura da cana-de-acucar. O parasitoide (vespinha) deve ser comercializado na forma de pupa,
mas as liberacdes realizadas somente depois de 8 a 12 horas do inicio do “nascimento” (emergéncia) dos
adultos.

O nivel de controle da broca baseia-se na populacdo de lagartas € recomenda-se liberar a vespinha toda
vez que for constatada a presenca de 800 a 1.000 lagartas de Diatraea saccharalis por hectare. Se o
levantamento populacional da broca nio for realizado na fazenda, deve-se liberar a vespinha em areas
onde a intensidade de infestacdo tenha sido superior a 2% na colheita da safra anterior.

Em geral, deve-se liberar 6.000 vespinhas/ha divididas em 8 pontos de liberacdo (750 vespinhas/ponto de
liberacdo), quantidade que pode ser repetida, 15 dias apos, quando constada a presenca de 800 a 1.000
lagartas ndo parasitadas/ha. As liberacOes devem ser realizadas ao entardecer ou pela manha, evitar as
horas mais quentes do dia.

Obs.: Para a submissdo de registro com base nessa especificacdo de referéncia devem ser apresentados:
certificado de identificacdo taxondmica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa, comprovando a
identidade do agente bioldgico de controle; e identificacdo da colecdo de depdsito do agente bioldgico
de controle.




07

Agente biologmco de controle: Metarhizivmn cmbopline, 1solado IBCE 425%*

Classificacdo Taxonomica: Eucarvota {Super-reino); Fungzi (Reino); Dikarva (Sub Rewwo): Ascomycota
(Diasdo): Pezizomycotita {Subdisisdo); Sordariomyveetes (Classe); Hypocreomycetidae (Subclasse):
Hypocreales (Ordem); Clavicgpitacea (Familia); Metarhizium (Genero): Meiarhizion anisopliae
(E gpécie).

Composicdo
Descricdo Funcéo | C oncentracao
Metarhiziwn ciboplice, 1solado S R10°a Sx e canlios wiee
s 3 e Ingrediente ativo do fimzo por gama de produto
IBCE 423 = 5 =
formulado

Particulas de arroz (esterilizadao) . U e e

veiculo
Cla=e de uso Ireeticida microbiologzico
Tipo de Formulagdo Po molhavel (WP} ou granilado {GE)

Indicacdo de uso

Al biologico 1: Mahwiseva fimbriclaa (cigarrinha- da-raiz)

Culturas: Em todas as cultiras com ocorrércia do alvo biologico. Eficiéneia agrondmica comprovada
para a cultwra da cars-de-agucar Monitorar a presenga de ranfas no campo apos as primeiras chuvas.
Imciar a aplicacdo apos a deteccdo da praga (espumas com rmunfas na base das toucewras). Dose de
aplicacio de 1 x 10* conidios'ta. Realizar duas aplicacdes por ciclo da cultura

Alvo biologico 2: Zwliz eurerioria (cigar inha-das-pastagens)

Culturas: Em todas as culturas com ocorréncia do alve biologico. Efici®iria agrondmica comprovada em
pastagers. Monitorar a presenga de rurfas no campo apos as primeiras cliras. Imciar a aplicagdoe apos
a detecglio da praga (espumas com minfas na base das touceiras). Dose de aplicagio de 1 x 10™°
conidios'ha Eealizar duas aplicacdes por aro.

Alwo biologico 3: Denis flavopicta (cigarrinka-das-pastagens; cigarrinha- dos-capinzais)

Culturas: Em todas as culturas com ocorrencia do alve biologico. Eficiérria agrondomica comprovada em
pastagers de capim-braquiaria {Brachicria decumbens). Dose de 16 x 105 conidios vidveisha, com
volume de calda de 500 1'ha

* Identificacdo da colegdo de deposito do agente microbwlogico: Colecio de Microrgamismos
Entomopatogenicos “Oldemar Cardim Abreu”, Laboratorio de Controle Biologico, Centro Expenmental
do Instituto Biologico, Campinas, SP (IECE).

Obs: Para a submissio de regmstro com base nessa especificacao de referencia devem ser apresentados:
certificado de classificacdo taxonomica obtida junto a instituicdo de ensino ou pesquisa comprovando a
identidade do agente microbiologico de controle; idertificagdo da colecao de deposito do agente
mictobiologico de controle; e teste de estabilidade de prateleira que comprove a salidade do produto
formulada.




Exemplo de composicao
guali-quantitativa

Nominal % e Inferior % e g/lkg Superior % e g/kg

Componente e:u:cz?iza g/kg do Produto do Produto do Produto
P Comercial Comercial Comercial
4,8% (1,48 x 10° 4,5% (1 x 10° 5,0% (3,9 x 10°
conidios viaveis/g conidios viaveis/g conidios viaveis/qg
Metarhizium  Ingrediente de produto de produto de produto
anisopliae ativo formulado) formulado) formulado)
48 g/kg 45 g/kg 50 g/kg

95,2% 95,5% 95,0%
Arroz Veiculo 952 g/kg 955 g/kg I 950 g/kg 1



Instrucao Normativa N° 5, de 26 de

s agosto de 2016

Convencao sobre Diversidade Biologica estabelece que cada Pais Parte
da Convencao deve controlar, erradicar ou impedir que se introduzam
espécies exodticas que ameacem 0s ecossistemas, habitat ou espécies.

Produtos a base de agente bioldgico ou microbioldgico exéticos ou sem
comprovacao de ocorréncia natural no Pais, destinados ao controle
biolégico de pragas e doencas, serao indeferidos até que seja
estabelecido critérios para avaliacao dos riscos de sua introducéo no

territério brasileiro.

“Paragrafo unico. Excepcionalmente poderdo ser excluidas das
disposicoes desta regulamentacdo as situacbes emergenciais, de que
trata a Instrucdo Normativa Conjunta SDA/MAPA, ANVISA e IBAMA n°
11, de 30 de junho de 2015, e suas atualizacbOes, as quais serao
analisadas caso a caso.”



% Comprovacao da ocorréncia:

a) publicacdes cientificas (artigos, teses, dissertacbes, capitulos de
livros);

b) declaracao de deposito do microrganismo em colecoes de cultura
credenciadas pelo Conselho de Gestdao do Patrimonio Genético -
CGEN, com indicacao do local de isolamento como sendo no Brasil;

c) declaracdo de deposito do organismo em colecao taxonomica
publica, com indicacéo do local de coleta como sendo no Brasil.

Obs: a comprovacao da ocorréncia deve atingir o nivel de espécie, a
menos gue o Ibama identifique a necessidade da apresentacao de
iInformacades relativas a linhagens ou cepas especificas.



ﬁ Incentivos aos produtos
e biologicos:

* Priorizacao de analise dos pleitos (maior
agilidade no registro);

 Taxas mais baixas do que as cobradas para oS
produtos quimicos;

* Rotulo e bula nao apresentam o %
simbolo da caveira com tibias cruzadas;

VENENO
* Indicacao de uso por alvo bioldgico,
autorizando seu uso para qualguer cultura.



* Série historica cumulativa de registro de
™A produtos bioldgicos no Brasil - Maio 2017
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w NUmero de produtos registrados
por categoria — Maio 2017
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ﬁ Obrigadal
Izabela Mascarenhas Matosinhos de Sousa

Analista Ambiental

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

SCEN Trecho 2, Ed. Sede do IBAMA —BlI. C
70.818-900 Brasilia — DF
Tel.: (61) 3316-1310
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