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

“os produtos e os agentes de processos físicos, químicos ou 
biológicos, destinados ao uso nos setores de produção, no 

armazenamento e beneficiamento de produtos agrícolas, nas 
pastagens, na proteção de florestas, nativas ou implantadas, e de 
outros ecossistemas e também de ambientes urbanos, hídricos e 

industriais, cuja finalidade seja alterar a composição da flora ou da 
fauna, a fim de preservá-las da ação danosa de seres vivos 

considerados nocivos.” 

* Uma vez que os produtos biológicos se enquadram no conceito legal de 
agrotóxico, têm a obrigatoriedade de registro para que possam ser 
comercializados. 



  



  



  

                

                    Decreto n° 4074, de 04 de janeiro de 2002 (regulamenta a Lei 7.802/89):

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

Instruções Normativas específicas (avanços na simplificação do registro desses produtos): 

                                - avaliação faseada;

                                - dispensa de vários estudos laboratoriais

 Instrução Normativa Conjunta nº 1, de 23 de janeiro de 2006 - produtos semioquímicos 

 Instrução Normativa Conjunta nº 2, de 23 de janeiro de 2006 - agentes biológicos de controle 

 Instrução Normativa Conjunta nº 3, de 10 de março de 2006 -  produtos microbiológicos 

 Instrução Normativa Conjunta nº 25, de 14 de setembro de 2005 – Registro Especial Temporário.



  

Produto Fitossanitário com uso aprovado 
para agricultura orgânica

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 definição de “produto fitossanitário com uso aprovado para 
a agricultura orgânica”: 

“agrotóxico ou afim contendo exclusivamente substâncias permitidas, em 
regulamento próprio, para uso na agricultura orgânica”

Instrução Normativa Conjunta nº1 SDA/SDC/ANVISA/IBAMA, de 24 de maio de 2011: 
detalha os procedimentos para o registro de um “produto fitossanitário com uso 
aprovado para a agricultura orgânica”.

Estabelecimento 
da Especificação 

de Referência

Solicitação de registro
Anvisa/IBAMA/MAPA

Atendimento de 
eventuais pendências

Concessão de 
registro

pelo MAPA

1

2 4
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Especificação de referência (ER):

Solicitação de ER
à CPOrg-UF

ER é publicada com 
características e 

composição

CPOrgs encaminham
ranqueamento dos

produtos à COAGRE

GT FITORG analisa
testes/informações

apresentados

COAGRE encaminha
demandas de ER ao

GT FITORG

● São especificações e garantias mínimas que os produtos 
fitossanitários com uso aprovado para a agricultura 
orgânica deverão seguir para obtenção de registro.  
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Especificações de Referência Publicadas:

01 – Cotesia flavipes

02 – Trichogramma galloi

03 – Neoseiulus californicus

04 – Isca vegetal à base de Tephrosia cândida

05 – Baculovírus Anticarsia gemmatalis

06 – Baculovírus 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 à base de Ecklonia maxima

14 – Terra de Diatomácea (Dióxido de Silício)

15 – Paecilomyces lilacinus, isolado UEL Pae 10

16– Stratiolaelaps scimitus

17 – Deladenus (=Beddingia) siricidicola

18 – Cryptolaemus montrouzieri

19– Trichoderma asperellum, isolado URM-5911

20– Baculovírus 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



  



  



  

Exemplo de composição 
quali-quantitativa

Componente Função 
específica

Nominal % e 
g/kg do Produto 

Comercial

Inferior % e g/kg 
do Produto 
Comercial

Superior % e g/kg 
do Produto 
Comercial

Metarhizium 
anisopliae

Ingrediente 
ativo

4,8% (1,48 x 109 
conídios viáveis/g 

de produto 
formulado)

48 g/kg

4,5% (1 x 109 
conídios viáveis/g 

de produto 
formulado)

45 g/kg

5,0%  (3,9 x 109 
conídios viáveis/g 

de produto 
formulado)

50 g/kg

Arroz Veículo
95,2%

952 g/kg
95,5%

955 g/kg
95,0%

950 g/kg



  

Instrução Normativa Nº 5, de 26 de 
agosto de 2016

● Convenção sobre Diversidade Biológica estabelece que cada País Parte 
da Convenção deve controlar, erradicar ou impedir que se introduzam 
espécies exóticas que ameacem os ecossistemas, habitat ou espécies.

● Produtos a base de agente biológico ou microbiológico exóticos ou sem 
comprovação de ocorrência natural no País, destinados ao controle 
biológico de pragas e doenças, serão indeferidos até que seja 
estabelecido critérios para avaliação dos riscos de sua introdução no 

território brasileiro. 
● “Parágrafo único. Excepcionalmente poderão ser excluídas das 

disposições desta regulamentação as situações emergenciais, de que 
trata a Instrução Normativa Conjunta SDA/MAPA, ANVISA e IBAMA n° 
11, de 30 de junho de 2015, e suas atualizações, as quais serão 
analisadas caso a caso.”



  

Comprovação da ocorrência:

a) publicações científicas (artigos, teses, dissertações, capítulos de 
livros);

b) declaração de depósito do microrganismo em coleções de cultura 
credenciadas pelo Conselho de Gestão do Patrimônio Genético - 
CGEN, com indicação do local de isolamento como sendo no Brasil;

c) declaração de depósito do organismo em coleção taxonômica 
pública, com indicação do local de coleta como sendo no Brasil.

Obs: a comprovação da ocorrência deve atingir o nível de espécie, a 
menos que o Ibama identifique a necessidade da apresentação de 
informações relativas à linhagens ou cepas específicas. 



  

Incentivos aos produtos 
biológicos:

● Priorização de análise dos pleitos (maior 
agilidade no registro);

● Taxas mais baixas do que as cobradas para os 
produtos químicos;

● Rótulo e bula não apresentam o             
símbolo da caveira com tíbias cruzadas;

● Indicação de uso por alvo biológico, 
autorizando seu uso para qualquer cultura.



  

Série histórica cumulativa de registro de 
produtos biológicos no Brasil – Maio 2017

Não estão computados os produtos com registro emergencial
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Número de produtos registrados 
por categoria – Maio 2017

96

46

53
Produtos microbiológicos
Agentes biológicos de 
controle
Semioquímicos
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