24988 SECAO 1

DIARIO OFICIAL N° 213 TERCA-FEIRA, 4 NOV 1997

67552356/0001-09
CONNEX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
UASG: 264001 - FUNDJORGE D.FIGUEIREDO DE SEG.MED.TRABALHO/SP

72189988/0001-90 - (RENOVACAO DE CADASTRAMENTO)
EMPRESA DE ONIBUS ROSA LTDA
UASG: 511394 - UNID.ADMINISTRACAO LOCAL INSS EM TATUI/SP

96229323/0001-20 - (RENOVACAD DE CADASTRAMENTO)
EDSON HONORATO MARLETA HE

UASG: 154049 - FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAD CARLOS
Art.5g - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.
DURVAL AMARD
[Of. n9 918/97)

Ministério do Meio Ambiente, dos
Recursos Hidricos e da Amazonia Legal

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS
RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS

PORTARIA N7 130-N, DE 31 DE OUTUBRO DE 1987

© PRESIDENTE SUBSTITUTCO DO INSTITUTO BRASILEIRQ DO MEIOQ AMBIENTE E DOS RECURS(QS
NATURALIS RENOVAVELS-IBAMA, no uso das atribuigdes previstas no Art. 24 da Estrutura
Regimental anexa ac Decretc n* 78, de 05 de abril de 1.5991, & o Art. B3, Inciso XIV do
Regimento Interno aprovado pela Portaria GM/MINTER n® 445, de 16 de agosto de 1.989,

Resolve:

art 1° 0s valores de que trata a Portaria n*®* 106-N de 25.11.96, publicada no
D.0.0 de 27._.11.96, Seglio I, pégina n* 25307, relativoa &s PAutorizagles para
Exportagioc/Importaglo , ©&digo de Receita 6035, da Area de Pesca, entrario em vigor em
AY.1z.97.

Art 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio.
Art 3° Revogam-8e as disposicBes em contrdrio.

WILMAR DALLANHOL

(CE. n? -1.278/97)

PORTARLA RORMATIVA N9 131, DE 3 DE NOVEMBRO DE 1997

QO PRESIDENTE DO INSTITUTC BRASILEIRC DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURS0S
NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso das atribuicSes legais que lhe confere o artigo
83, do Regimento Interno do IBAMA, aprovado pela Portaria n° 445, de 16/08/89, do
Ministério do Interior, e o art. 24 da Estrutura Regimental anexa acs Decreto n® 78,
de 05/04/91 e tendo em vista o disposto na Lei n® 7.802, de 11/07/8%, regulamentada
pelc Deecreto n®* 98.816, de 11/01/90, modificado pelo Decreto mn® 951, de 24,/11/93,
resolve:

Art. 1" - Estabelecer procedimentos a serem adotados juntc ac Insetituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursecs Naturais Renovdveis - IEAMA, para efeito
de registro e avaliagdo ambiental de agentes biolégicos empregados no controle de uma
populagdo ou de atividades bioldgicas de um outre organismo vive considerado noeiva,
visando a defesa fitossanitéria.

§ 1° - Para os efeitos desta Portaria entende-ge por agentes biolégicos de
controle agueles gue contenham agentes microbiancs vivos de ocorréncia natural, bem
como agqueles regultantes de técnicas que impligquem na introducic direta, num
organismo, de material hereditdrio, desde que ndoc envolvam a utilizagio de moléculas
de #cido desoxirribonucléico (ADN) e/ou de &cido ribonucléico (ARN) recombinante ou
organismo geneticamente modificade (OGM).

E 2* - 08 produtos abrangides pelas presentes
provenientes de outros paises, estaric também sujeitos
relativa a regquisitos gquarentendrios.

Art. 2° - Para efeito de registro

disposigdes, guando
4 legislagio especifica

de agentes biologicos de controle com
finalidade fitossanitdria, destinados ao usec na protecio de florestas, ambientes
hidricos, industriais e em &reas ndoc cultivadas, o interessado deveri apresentar a
Diretoria de Controle e Fiscallzag¢do - DIRCOF a documentagdo estabelecida no Anexo I
da presente Portaria.

Pardgrafo finicoe - Na marca comercial do produtoc formulado, deverd constar

aposteo ac nome, as iniciais "N.A." (MEo Agricola).
Art. 3% - Para efeite de avaliagic ambiental de agentes biolégices
referidos nc artigo 1%, a sgerem registrados junto aos demais &rg3cs federais

competentes, deverid ger fornecida 3 Diretoria de Controle e Fiscalizacio - DIRCOF, do
IBAMA:
al Uma via do regquerimento prevists ne ineiseo I, do artigo 8°, do Decreto n* 98.816;

b) Relatério Té&cnico III, previsto no inciso IV, do artige B®, do Decretoc n® 98,816,
geqgundo as inastrucdes do anexo III desta Portaria;

€| Modelo de rétulo, conforme disposto nos artigos 38 e 39 e Anexo IV do Decreto

‘9E.B1E /90,

d] Modele de bula, conforme disposto no artigo 41, do Decreto n°® 98,.816,/90, sendo
que, no gque concerne ac inecisc IIT, deverfo ser incluidas:

1) medidas de primeiros socorros e informagSes detalhadas guanto 4ds agdes

emergenciais a serem adotadas em casc de acidentes ambientais envolvendo o produto;
2} métodos e procedimentos para descontaminacdo de solo e fgua;

3) telefone de emergéncia da empresa;

4) instrugdes técnicas sobre a destinaglo final de residucs e embalagens;

5) descrigio do método para desativag¢do do produto.

e} Descrigdo das embalagens: tipo, material, capacidade volumétrica e
rotulagem.

f} Comprovante de recolhimento, via Documento Unico de Arrecadagio - DUA realizado em
qualguer agfncia da rede bancdria autorizada, segundo cédigoe de receita e valor
definido pela tabela de pregos do IBARMA.

g} Cédigo(a) e/ou nome atribuide ao produte durante a fase experimental.

h} C6pia do(s) certificado(s) de Registro Especial Temporéric do produto (quando se
tratar de agente biclégico ainda nic registrado).

tipo de

© 2) métodos e procedimentos para descontaminacg@io de sclo e dgua;

Art. 4° - A documentaglc referida nos dols artigos antericres devers
apresentada para cada avaliacio especifica.

§ 1" - Na impossibilidade de apresentaciioc de algum teste ou informacio,
como no caso de pedido de isengdo da apresentacfo, deveri
justificativa técnica, por escrito, a qual serd avaliada pela IBAMA.

PEL

Cam

ser apresenthda

§ 2% - As informagbes, testes e justificativas deverfo ser identificalas
uma a uma e ordenadas segqundo os anexcs I, II e III desta Portaria.
§ 3 - A n8c apresentagdc de Jjustificativa técnica por escritoc pgla
empresa, ou a ndo aceitagdo da mesma, pelo IBAMA, implicard em arquivamento |de
processeo por despacho fundamentade, seguide de comunicagic & empresa.
Art. 5" - D& testes efou informa¢@es condiclonalmente regueridos constanlbes
de Anexc III, bem como quaisquer outros documentos cu testes adicionais poderdoc per
gaolicitados 4 empresa a gualquer tempo, na forma e prazo estabelecidos na legislapde
em vigor.
§ 1* - 0 ndo atendimento ou atendimento parcial de interessads fem
justificativa técnica por escrito, no prazo estabelecido na notificacio encaminhadh 3
empresa, poderd implicar no arquivamento do processc ou suspensio do registro.
§ 2° - A aceitagic ou ndo pelo IBAMA da justificativa apresentada skri
comunicada ao Orgiio registrante e & empresa interessada, podendo ser concedido nbvo

prazo, de até 360 (trezentos e sessenta) dias, para a apresentagio completa fas
informacbes ou documentos necessidrios.
Art. €' - 08 testes exigidos ©pela presente Portaria HNormatifa,

estabelecidos no Anexo III deverdo ser realizados em laboratd@rios credenciados elou

reconhecidos pelo Institute WNacicnal de Metrelogia, Normalizac3c e Qualidpde
Industrial - INMETRO.
Art. 77 = 08 testes a serem degenvolvidos para a avaliacBoc ambisnpal

relacicnados no anexo ITI, deverdo seguir as metodologias congtantes em protocoles|de
avaliagdo de agentes microbianos recomendados pelo IBAMA.

§ 1° - Metodologias distintas das anteriormente referidas,
descritas detalhadamente, em portugués, e acompanhadas de informacies
reconhecimente cientifico, poderfico ser aceitas a critérioc do IBAMA.

desde
sobre

§ 2¢ - Copla de estudos cientificos publicados poderdc ser aceitos PRIA:
efeito de avaliaglo de um parimetro. |
§ 3% - 0Os laudos dos testes deverd3c ser assinados peleo executor| e

autenticados pelo requerente, os guais,
deveric ser apresentados, cbrigatoriamente, em portugués.

Art, 8° - As amostras de produto técnico ou formulasdo encaminhadas| a
laboratérics deverdo ser acompanhadas de declaragdo da concentracdc do ingrediefite
ativo emitida pela empresa contratante. O laboratéric executor deveri providenciat a
determinagic da concentracioc de ingrediente ativo na amostra a ser testada, a qual
serd parte integrante do relatéric de cada teste.

Art. %° - RAté 30 (trinta} dias a contar da data de emiss3c do registro|de
agente biclégice, a empresa registrante deverd encaminhar ac IBAMA as informacdes,
constantes do Anexo IV, relativas ao produto, a serem divulgadas ao piblico.

Art. 10 - Quaisquer modificacfBes a serem ryealizadas scobre um produto
registrado, tais como, na composigdo, condigdes de fabricagdo, fornecedores
fabricantes, dosagem, indicagfes de usg, especificagdes enunciadas em rétu
folhetos ou bulas, embalagens, necessitam ser previamente submetidas &4 aprovaco
&rgio federal registrante, gue, conjuntamente com os demais
decidird sobre o pleito.

§ 1° - A alteragidc gue impligue em mudanga de propriedade ou caracteristjca

técnica do produto ndc serd passivel de autorizagdo, obrigando a realizacio de nnmlf

pedido de registro.

§ 2* - BSerd canceladc o registro do produto sempre gue
modificagdo ndo sutorizada, omigsgfo de informacBes ou fornecimento de
incorretas, sujeitando ainda o infrator s sancgdes legals cabiveis.

Art.
do IBAMA.

Art. 12 - Esta portaria entra em vigor na data de gua publicagdo.

i EDUARDD MARTINS

ANEXQO I

AR} Requerimento em 3 (tré&s) vias, prevista ro ineciss I, do artigo 8°, do Decreto
98.816/90, cantendo:

1) nome e enderego completo do requerente;

2) nome e enderego completa de fornecedor do ingrediente ativo;

3) nome e enderego completo do fabricante / formulador do produto biolégics;

4) finalidade do registro;

5} comprovante de que a empresa requerente estd registrada em 6rgdo competente
Estado, do Distrite Federal ou do Municipio;

€] marca comercial do produto;

7} certificado de andlise fisica do produto;

B) classificagioc taxonfmica do agente ativo biolégico e nome Somum ;
9) composigdo quali-guantitativa do produto: concentracdo do
biolégico e identificagdo e quantificagfo dos demais componentes,
fungbes especificas (acompanhadc de laudo) ;

10) informagbes sobre ¢ registro e autorizacdo de uso do produto em ocutros pafsps,
inclusive no pafis de origem do produto (no caso de importadcos), ou as razdes

el S P T L e e R T P, ST Rttt s Ll £

Eealt il e s e Sl B

juntamente com o resumoe = as conclusfaes

Srgdos envolvidps, ¢

:
congtatada.
informagfes

11 - Os casos omisscs nesta Portaria serfio decididos pela Presidénfia

S S T

ingrediente a:lvn?i
indicandes E’“(;

contrario;

11} classe, forma de apresentacfo, modalidade de EMprego; 2
12} instrugdes de uso: forma de preparo (quando cabivel); dose de aplicagio
relacionada a cada praga, doenga ou planta daninha e respectiva cultura efou;ﬁ
ambiente recomendado); época de aplicagdio; frequéncia; métode de aplicaclio| el

limitac®es de uso;

13) intervalo de seguranga efou reentrada, guandc pertinente.

B} Relatdrio Técnieo I, contends oz documentos relatives 3 avaliac8o de eficinecia
produto comercial, constantes do Anexc IT da presente Portaris.

€) Relatdrio Técnico II, contendo os documentos exigidos pelo Ministéric da Sadfle, '.'53}

para fins de avaliagdc e classificacdo toxicoléSgica do produte guanto aoc aspecto|da
galtde humana,

D) Relatéric Técnice III, relative A avaliagic ambiental do produto,
dados e informagdes estabelecidas no Anexo III da presente Portaria.

E) Modelo dea r&tulos,

contendo |8

98_B16/90. .
F] Modelo de bula, conforme disposto no artigo 41, do Decreto n® 98.816/30, sefdo. ..

que, no gque concerne ao incisc ITI, deverdo ser incluidas: i
1) medidas de primeiros socorros e informacBSes detalhadas quantg Aas

emergenciais a serem adotadas em caso de acidentes ambientais envelvende o produto

3) telefone de emergéncia da empresa;

4) instrugdes técnicas sobre a destinac8c final de residucs & embalagens;
5) descrigic do método para desativacdo do produto.

G) DescricBo das embalagens: tipo, material,
rotulagem.

conforme disposto nos artigos 38 e 39 e Anexo IV do Decretos

agies

capacidade wvolumétrica e tipo |de
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H} Comprovante de recclhimento, via Documento OUnice de Arrecadacdio - DUA realizado em
gualquer agénecia da rede bancdria autorizada, segundo céddigo de receita e wvalor
definido pela tabela de pregos do IBAMA.

FARTE I - ANALISE DO ERODUTO

0s requisitos incluem dados e informagdes necessdrios para identificar o ingrediente

ativo e gualguer ocutra substfncia gue tenha sido adicionada ou formada durante a

I} cédigo(s) e/ou nome atribuide ac produto durante a fase experimental. producdc do agente biocldgico de controle e também para detectar contaminacdes
J} Cépia dols) certificado(s]) de Registro Bapecial Tempordrio do produto (gquands se quimicas ou bioclégicas.
tratar de agente biolégicoc ainda nio registrado) . .
TABELA 1.
INFORMAGOES / TESTES EE | FRODUTO(5) COBSERVACDES
ANEXO II A SER (EM)
RELATORIC TECNICO I TESTADO (5]
A - TDENTIFICACAC DO PRODUTO
I - Os testes sobre a eficiféncia e praticabilidade da formulagdo deverdo conter no A.l,Registrante R BA Mome & endereco completo.
minime: A.2.Fabricante / Fornecedor R PT & PF |Nome e endereco complato,
1. tirtulo, autor(es), institui¢do{des); A.3.Home comercial do produta R PA
2. introdugiio; 3 A.4. Composicdo gquali- R PA Declaragio da composigido
3. materiaias e métodoa: guantitativa completa, indicande funcio
3.1. local e data (de inicio e término) do ensaio; especifica de todos componentes.
3.2. espécie B variedade da cultura utilizada no teste, procedimentos fitoctécnicos Enexar laudos.
adotados (preparc de solo e tratos culturais); A.5.Quantidade do agente R PA Expressa em unidade infectiva
3.3. identificagio do alvo bioldgiceo; bicldgico presente reconhecida.
3,+, de?c?igic dos= prn?utns usados: marca comercial, tipe de formulagfo, concentragio A.G.Limites de variacio do tsor |R oL Declaracio dos teores limites
e identificagdo do(s) ingrediente(s) ativoi(s), doa componentes miximos e minimos dos
3.5, tratamento: componentes
3.5.1. dose(s) utilizada(s), g _ A.7.Informacdes sobre R PL Identificagdes e guantificacio.
3.5.2: tamanho da pgrc&la, egpacamentos ubtilizade, densidade populacional, idade o possiveis contaminantes
egtigio de dgsenvolv%menta da cultura; presentes
3.5.3. nUmerc de aplicacdes; = B - INFORMACOES SOBRE O INGREDIENTE ATIVO
3.5.4. modo e tecnologia de aplicagdo; B.1l.Poeicido taxonfBmica R ia Classificagio completa
3.5.5. época de aplicagdo, citandoc a densidade populacional e o estdgico de B oA Mes St = ia . m——
desenvolvimento do alvo biolégico; e - - - -
31.5.6. Intervaly de Aplicackd B.3 . Local e rgferﬁncma da . R ia Instituigio, endereco e codigo
3.6. delineamento estatistice: Utilizar a metodologia & delineamento experimental gultura depositada ?m solegao da dePﬁE?tﬂ' -
adequados, para alcangar os objetivos propostos. Utilizar no minimo 06 (seis) §.4.T?BFE§ e procedimentos para |R ia Mbrfologla, bioguimica,
tratamentos e 04 (gquatro} repetigfes, sendo entre eles, um tratamento com um produto identificagdo do i.a. sorologia, molecular.
padrdc da regific e um tratamento testemunha:; B,5.Histdria natural do R ia Ocorréncia, distribuiciao
3.7, métodos de avaliacHo: Deverd ser utilizade o métoda adequado para cada situacio, | crganisme geogrifica, local de iselamento.
além de dados de produgdc quando pertinentes; B.6. Descrigdo detalhada da R ia
4. resulrados e discussfio: obtencdc da linhagem ou cepa do
5. conclus@es: microrganisme utilizade
6. bibliografias consultadas; B.7.Ciclo de vida do organismo |R ia
7. responsabilidade técnica: Assinatura do profissional responsdvel pela condugdo do B.8 . Relagdo filogenética com R ia
Erabalho, com neme datilegrafado, nimeroc de registro no Conselha Profissional da patdgencs de organismos ndo -
Categoria e regifio. © documentoc deverd ser apresentado em papel timbrade do Srgdo visados s ]
oficial ou entidade privada. O trabalho técnico deverf ser wvisado ou encaminhado pelo B.9.0rganiamol{s) alve, modo de R ia Doge infectiva, transmissio,
chefe imediato do peesquisador; agio informagSes epizootioldgicas.
aj sd serfio aceitos testes guando conduzidos em condigfes de campo, & o gue nio se B.10¢.Especificidade e efeitos R ia Especificidade hospedeira.
engquadrar, justificar; sobre nido-vigados
b} as informagdes conclusivas sobre os testes devem ser relatadas de maneira a nao B_11.S5usceptfibilidade a R ia
deixar diividas scbre a eficifnecia e praticabilidade do produto testado; e agrobéxicos
c) qualguer modificagido havida pas instrugbes e metodologizs acima descritas devers
ser devidamente justificada pelo pesguisador, TABELA 1 - CONTINUAGAOD
IT - 05 testes e informagSes disponivels referentes & compatibilidade ou C - INFORMACOES SOBRE O PROCESSO DE FARRICACED
incompatibilidade do produto deveria ser fornecidos peleo reguerente. C.1.Deperigdo bdsica do 4 BT & PF
processo de producdo
ANEXO IIT C.2.Materiais (inicial e R Ph Listagem
RELATORIO TECNICO III ipcermadifiic) .
C.3._Procedimentos para limitar R PT e PF |Procedimentos p/ garantir a
1), ORIENTACOES GERAIS contaminacdes int?gridade da? maEeriai& [
U8 testes e informagdes constantes degte anexc foram estabelecidos de modo a prover I{MIFEI’C?HEBmlHEQiEEIquimiﬂaﬁ
dadoz bésicos para a realizagdo da avaliagd3o do risco ambiental de agentes GE ?%? i e
bioldgicos de controle. No entanto, em fungdo do maior ou menor conhecimento gue se e 3 T = = = aie1%?:e%s: - 7] =
tenha scbre um agente microbiano, ou sobre grupos rtaxonomnicamente proximos, bem —— urezal e Lepiliioneio & Quunkibionoss,
como em fungio dos padrbes de uso a serem dados ac mesmo, poderd ser definids a C'?'PIG?EdlmentOB i " PR
aplicacdo de isencédo de dados ou, até mesmo, 2 aplicacdo de exigéneias adicionais. u“lfcrml?ade B R pes Eag sy e —
Dessa forma, diante da impossibilidade de serem previstas as diversas Sn6i Pospliliicade de-formapod - PT e PE [Raltato sohre 8 posiibilidade. do
circunstdncias gque poderdc servir de base para determinacdc da aplicabilidade de Sk nda Snkensioace presenfa de toxlnas micrébianmg
exigénciaa, recomenda-se gque o8 d4interessados realizem consulta ao IBAﬁh. e cutros metabslitos, estirpes
previamente 3 sclicitagdo de registro, mediante a apresentagdo das informacdes matantes; substs. alergénicas,
constantes da TABELA A, para recebimento de orientagdies iniciais. BLE, e O
C.7.Métodog analiticos usados 24 BT Para asgegurar a pureza do
TABELA A - Informagdes preliminares a serem submetidas para a pré-andlise do produto, para caracterizagdo dos agente microbiano nac
INFORMACAD OBSERVACOES ingradientes ndo intencionais formulado.
REGISTRANTE Nome & endereco completo &
FABRICANTE/FORNECEDOR DE MATERIAS- Nome & endereco completo :?Bﬂfléfg¥;§ﬁgﬁgng¥§fgg P T
DRIMAS = 2 ~QU -
NOME DO PRODUTO Comum, fantasia, n de cédigo e COE - = EA
CLASSE Fungicida, herbicida, inseticida, E'j'zgtadﬂ fisico B EA
acaricida, skc DR re R R BA
FINALIDADE DE USO Campo, casa-de-vegetacéo D.4.Miscibilidade R PA
ESTRATEGIA DE USO Introdugdo inoculativa, inundativa, ete Lo R B2
COMPOSICRD QUALI-QUANTITATIVA Todos os compeonentes do produto D.&.Densidade R PA
PDEICiG THDN&I“ICR Clasgifica;Fﬁg CUT‘.’IP].EtE D.7.Estabilidade " PR A luz salar, PH AR S L
HISTORIA NATURAL DO ORGANISMO Ccorré@ncia, distribuicdo geogrifica, — temperatura, mebais e seus fons.
cicle de vida do organismé, etc. D.8.Estabilidade durante R PR CondigSes para manutencio do
RELAGAC COM PATOGENCS DE ORGANISMOS NAD  |Relagdo com patdgencs de plantas, ~ITaEenagen pLOCHED.
- VISADOS vartebrados e/ou invertebrados nio- D.2.Viscoaidade R PA Apenag p/ liquido a temperatura
visados ambiente.
ORGANISMO (S) VISADO(S), MODO DE AgAo Dose infeectiva, transmissao, D.10.Caracteristicas corrosivas |R PA Em relagdo a materiais de
informacdes epizootioldgicas = acondicionamenteo.
ESTABILIDADE GENETICA 3 = - CUTRAS INPORMACORE
POSSIBILIDADE DE FORMACAO DE NAQ Relato sobre a possibilidads de E.1.Claaas do produto R P¥ Fungicida, herbicida, etc.
INTENCIONAIS presenca de toxinas microbianas e E.2.Finalidade de uso R PF Campo, casa-de-vegetagdio, etc,
outros metabdlitos, estirpes mutantes, E.3.Reatricdo de uso B EF
substdncias alergénicas, etc E.4.Métodos/precaugdes R PF Incluindo eEtocagem e Lransporte.,
INFORMAOES SOBRE O REGISTRO E Listar paises onde o registro foi manipulacio
AUTCRIZAGAO DE USO EM OUTROS PAISES solicitado, indicando em guais o E.5.Estratégia de uso R PF Forma de liberagioc: inoculativa
registro fol aprovado ou inundatiwva.
Legenda: EE: especificagSo da exigéncia; R: requerido; CR: condicionalmente

2! CONTEODO DO RELATORTO

As tabelas 1, 2 e 3 apresentadas a seguir contemplam os testes e informacdes
necessirios 3 avaliagdo ambienrtal, gque deverdo comper o Relatérioc Técnice IIT,

Os testes e informagBes da TABELA 1 sdo de apresentagido obrigatéria para qualguer
produto.

As exigéneias constantes das TAEELAS 2 2 3 cerio suas aplicagdes definidas a eritérie 0 objetivo & avaliar efeitos adversos do agente microbianc de controle scbre
do IBAMA, a partir da pré-andlise do produto, assim como pela avaliacio dos mamifersa. Oz principais aspectos a serem considerados sico:

resultados de testes apresentados. {1) patogenicidade do agente de controle e de contaminantes microbianos;

requerida; 1a:
produto em avaliagio.

ingrediente ative; PT: produto técnico; FPF: produte Formulado: Bh:

DARTE II - AVALIACAD TOXICO-PATOLOGICA
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(2} infectividade / controle e de
microbianos;
13} toxicidade do
subprodutos,

A avalidgio téxico-patoldgica
dividida em trés fases distintas.

A Fase I consiste em bateria de testes de curta duragio, onde o
organismo teste (mamiferc! recebe uma dose midxima tunica do agente de controle com o
chjetivo de se ahter a chance do agente de controle causar toxicidade,
infectividade e patogenicidade. Se nenhum efeite adversa for chservado na Fase I, nio
hd necesggidade de se realizar nenhum dos testes da Fase IT e Fase IIL.

A Fase II, foi elabhorada para avaliar uma situacdo particular, quando  se
observa toxicidade ou infectividade na Fase 1, sem evidéncias de patogenicidade. Na
Fase II estudos de toxicidade aguda sdo normalmente exigidos com o componernte coxico
da preparagio do agente de controle usado. Nas Fases IT e III, estudos adicionais
para avaliar efeito de toxicidade de breparacies do agente biclégico de controle
dever3c ser realizados de acordo com protocolos apropriados. Estudos subecrénicos de
toxicidade / patogenicidade também econstam da Fase I1. '

A Fase III contém testes para identificar efeitos adversos particulares de
parasites de células de mamifercs, e =6 seri3o exigidos quando efeitos adversos forem
observados na Fase II.

Os testes exigidos nas Fases I, II e IIT da Avaliagdo Toxico-patoldgica
egtdo contemplados na Tabels 2.1, 2.2 = 2.3, respectivamente.

persisténcia do agente de contaminantes

agente de controle, de contaminantes microblanos e de  =aeus

& feita através de uma série de testas,

uma

méxima

Legenda: EE: especificacic da exlgéneoia; R:  regquerido; OR: condicionalmentp

regquerids; ia: ingrediente ative: PT: Produte técnico; PF: preduto formulado; PBal
produte em avaliacio.
FARTE I11 - AVALIACAD DE DANCS SOBRE ORGANISMOS NAO-VISADOS E COMPORTAMENTD AMBIENTAL

DO AGENTE BIOLOGICO TE CONTHROLE

© objetivo & avaliar dancs potenciais do agente a organismos indicadores quf
representam Of principais grupos de organismos ndo - alvo. BEsta avaliacio também ¢
feita através de testes estabelecidos eém Fases. Na Fase T os organismos indicadoresg
gdo submetidos a uma dose dnica maxima do produto bioldgico, estabelecendo-ze uf
sistema em gue a chance de expressdo dos efeitos indesejdveis & maxima. A auséncis dé
danos acs organismos indicadores nesta fase implica um alto grau de confiancga de qug
nenhum efeito adverso ocorrerda no uso real do agente de controle.

Se efeibtos adversos significativos forem observados na Fase I, entdc, of
testes da Fase IT 830 realizados, onde a exposicdo potencial dos organismos nis
alvo aoc agente biolégico de controle & estimada. Os testes deata Fase contempla
estudos de sobrevivéncia, persisténeia, multiplicagde e dispersSo do agent
microbiano de conltrole, em diferentes ambientes.

g2 o8 testes da Fase I1 mostrarem que pode haver exposicic significante
organismos nic alvo ao agente de controle, entic a Fase TIT torna-se necessiria. Q

TABELA 2.1 - FASE I
INFORMACOES / TESTES EE | PRODUTO{S) OBSERVACOES
FASE I A SER{EM)
TESTADO (8) st

F.1 Toxicidade/patogenicidade R ia ou BT

cral aguda

F.2.Toxicidade /patogenicidade i ia ou PT

pulmonar aguda

F.3.Toxicidade/patogenicidade CR ia ou PT

intravenosa aguda

F.4. Toxicidade/patogenicidade CR iz ou PT

intraperitoneal

F.5_ Incidentes de =} ia/PT/PF |Relato sobre a ocorréncia de

hipersensibilidade hipersensibilidade durante a

=z producdo ou testes,

F.6.Cultura de c&lulas CR ia Requerido quando o ia for virus.

F.7.Toxricidade dermal aguda CR BF

F.B.Toxicidade inalatéria aguda |CR PF =

F.9. Irritaglo/Infeccdic coular CR EF

priméria

P.10.Trritagdo dermal primdria CR FF

TAHELA 2.2 - FASE II
INFORMACOES / TESTES EE | PRODUTO(S) OHEERVACOES
FASE II A SER{EM)
TESTADQ(S)

4.1.Toxicidade aguda CR ia ou PT|Requerido guando texicidade, mas
ndo patogenicidade ou
infectividade significativa for
observada nos estudos agqudos da
Fase I.

G.2.Toxicidade/patogenlicidade CR ia ou PT|Reguerido gquande infectividade

subordnica efou persisténcia anormal forem
observados, na auséncia de
Patogenicidade e/ou toxicidade
dos estudos da Fase I; as vias de
exposigdo devem corresponder
dquelas em gque efeitos adversos
foram ohservados. Também pode ser
exigido para avaliar efeitos
adversos devido a contaminantes
microbianos ou subprodutos
téxicos, independente de gualquer
efeito na Fase I.

TABELA 2.3 - FASE ITI

INFORMACOES [/ TESTES EE | PRODUTO(S) OBSERVACOES
FASE III A SER({EM)
TEETADO (8)

H.l.Efeitos sobre R ia ou PT|Requerido guando qualquer das

reprodugdo/fertilidade situacBes seguintes forem
observadas: infectividade
significativa do agente de
controle em animais no sestudo
subcrénico da Fase II, porém
nenhum sinal significative de
patogenicidade ou toxicidade; ge
0 agente de controle for wirus
que possa persistir ou replicar
em cultura de células de
mamiferos; o agente microhiano
nfo & totalmente conhecido
taxonomicamente e é relacionado a
organismos parasiticos a cé&lulas
de mamifercs; gquando existam
indicagfes de gque possam conter
contaminantes que s3c parasitos
de animais.

H.2.0Oncogenicidade CR ia ou PT |Reguerido p/ produtos gque contém
ou sejam suspeites de conter
virus oncogénicoa.

H.3.Imunodeficiéncia CR ia ou PT|Requerido p/ produtos que contém
ou Sejam suspeitos de conter
virus que possam interagir
adversamente sobre componentes do
sistema imunolégico de mamiferos.

H.4,Infectividade /patogenicidade |CR ia ou PT|Requerido p/ produtoz que contém

em primatas ou sejam suspeitos de conter
virus parasitos de células de
mamiferos, produtos com
caracteristicas patogénicas na
Fase I, ou produtos que contenham
patSgencs conhecides, mas
inativades.

testes da Fase IIT servem para determinar afeitog dogse-resposta, ou certos efeito:
crinicos.

Oz testes da Fase IV, avaliam qualgquer problema especifice gque nieo péde ser
resolvido nas Fases anteriores, e sdc realizados scoh condigbes ambientaizs simuladag
ot reais de campo, elaboradas casc-a-caso. Os testes reguerides em cada Fase CET
indicados nas Tabelas 3.1, 3.2, 3.3 & 3.4,

TABELA 3.1 - FRSE T
INFORMAQDES / TESTES EE | PRODUTO (5) OBSERVACOES
FRSE I A ZER IEM)
TESTADO (S)
1.1.9xal para aves R ia ou PT
I.2.Inalagdo para aves CR ia ou PT|Requerido quando a natureza do
agente microbiane e/ou suas
toxinas indicarem patogenicidade
potencial p/ aves.
I.3.Mamifercs silvestres CR ia su PT
T.4.Peixes de dgua doce B ia ou PT
I.5.Invertebrados de &gqua doce R ia ou BT ;
I.6€.Animaia de estudriocs e CR ia ou PT|Quando o 1wuse for direto &
marinhocs estudric e ambientes marinhos, ou
com expectativa de atingir tais
ambientes am concentragbes
significativas [padriec de ugo,
mobilidade do agente) .
IL.7.Planta=s nioc alvo CR ia ou PT
1.8.Insetes ndo alvo B ia ou PT
I.%9 Abelhas R ia ou PT
1.10. Minhocas cE| ia ou PT |
TRAEBELA 3.2 - FASE II
INFORMACOES / TESTES EE | PRODUTO(5) OBSERVACOES
FASE II A SER (EM)
TESTRDO (5]
J.1.Comportamente no ambients CR ia ou PT|Regueride quando efeitos
Ltarrestre patogénices ou tSxicos forem
observados nos testeg da Fage I
com organismos terrestreg.
J.2 . Comportamento ambiental em CR ia ou PT|Requerido quando efeitos
dgua doce patogénicos ou téxicos forem
observados nes testes da Fase I
com organismos agudticos de dgua
doce.
J.3.Comportamento em anmbiente CR ia ou PT|Requerido guando o produte for
estuarino e marinho para aplicagic terrestre ou em
dgua doce, e forem ohservados
efeitos téxicos ou patogénicos em
qualguer dos estudos da Fage T
com organismos de estuiric e
marinhos; ou quando o produte for
recomendado p/ ambientes marinhos
ou de estudrios, ou forem
observados efeitos téxicos ou
patogé@nicos em gqualguer daa
seguintes testes da Fase I: oral
aguds em aves; inalagdc com aves;
toxic/patog em animais marinhos
ou de estuirios.
TABELA 3.3 - FASE III
INFORMAQOES / TESTES EE | PRODUTO(S) OBSERVACSES
FASE III A SER (EM)
TESTADO (5)
K.l.0rganismos terrestres e CR ia ou PT |Requerido quando efeitos téxicos
aquiticos sobre organismos nic - visados
selvagens, terrestres oy
agquitices forem observados em um
ou mais testes da Fase T e os
resultados da Fase IT indicarem
exposigdo de tais organismos ac
agente microbianc. b
E.2.Patogenicidade crénica e CR ia ou PT|Requerido gquando efeitoca

reprodgdo de aves patogénicos forem observados em

aveg na Fase I;: efeitos cronicos,
carcinegénicos ou teratogénicos
forem relatados em testes de
avaliagio (tdxies - patalsgica) ;
testes de comportamento no
ambiente da Fase I1I indicarem que
a exposigdo de animais terrestres
ao agente de controle Ffor

provavel .
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K.3.Especificidade a CR ia ou PT |Requerido quands o produtc for

invertebrados agquiticos e indicado p/ uso em &gua ou quando
Eatudos do ciclo biolégico de esperado gue sle seja

peixea trangportado em gquantidade
gignificativa p/ a dgqua a partir
do sitio de uso, e quando
patogenicidade ou infectividade
for obaervada nos testes
aruiticoa da Fase I.
K.4.Perturbagls do acosgistema CR ia ou PT|5e, apSs uma anflise das
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aquitico informagbes exigidas p/ o=

agentes microblancs e dos
resultados das Fases I & II sobre
organismos nfic - visados e de
comportamento amblental, se
determinar gque o ‘#eu usc pode
regultar em efeitos adversos
{principal/e infectividade,

patogenicidade ou wviahilidade em
dgua natural) a organismos nioc
vigados de coluna da dgua e de
sadimentos.

E.5.Plantas ndo visadas CR ia ou PT|Se o produts & transportads do
gitio de .aplicacdo pelo solo, ar,
dgua ou por animaie, e guando se
ocbeervar patogenicidade sobre
plantas nfo - vigadas; o grau de
movimentacdc seri determinado
pelos testes da Fase II.

TRBELA 3.4 - FASE IV

INFORMACOES / TESTES EE | PRODUTO (8) OBSERVACOES
FASE IV A SER(EM)
TESTADOQ (5)
L.l,Tegstes de campo simulados CR ia ou PT |Quandc forem cobservados na Fase
e reals (aves e mamiferos) ITI efeitos patog@nicos nas doses

efetivas, ou a niveis residuais
de expoaigio, ou quando essges
forem esperados no campo,
Procedimentos p/ impedir que cs
agenteg microbianos contaminem.
dreas adjacentes a4 4rea de teste
deverio ger adotados.

L.2.Testes de campo simulados CR ia ou PT|Estudos simulados de curta

e reais (organismos acguiticos) duracgiio ou efeitos em campo;
exigidos gquando determinado gue o
produto pode causar efeitos
advergos: - agudos ou de curta
duracdo, baseados nos dados de
laboratério, padrdo de usoc e grau

L.3.Testes de campo simulados CR ia ou PT|de expesigic; - de longa
g reala (ineetos predadores e duracdo, cumulatives ou sobre o
parasitdides) ciclo de vida, oriundes do uso

previsto, baseados em testes de
campo de longa duragdo simulado
({onde se observa reproducdc e
crescimento de populagdes

confinadas ) efou teste efetivo
L.4.Testes de campo simulados CR ia ou PT|de campo (reproducic e
e reais | insetos crescimento de populagdes
polinizadores) naturaie) .
Legenda: EE: especificagdo da exigéncia; R: reguerids; CR: condicionalmente

requerido; ia: ingrediente ativo; PT: produto técnico; PF: produte formulado; PA:
produte em avaliaclo.

ANEXO IV

INFORMACOES RELATIVAS A AVALIACEO DO RISCO AMBIENTAL
DE AGENTES BIOLOGICOS DE CONTROLE A SEREM DIVULGADAS

HOME DA EMPRESA:

MARCA COMERCTIAL:

1 - Deacrigdo do Produto:
- Home comum do ILA. :

- Nome cilentifico do I.A.:
- Claeeificagdo taxonSmica:
- Classe de uso:

- Tipo de formulagio:

- Concentracldo do I.A.:

- Modalidade de uso:

- Tipols) de aplicacioc:

- Restrigio(fea) de uso:

- Prazo de validade:

2 - Caracteristicas Fisico-Quimicas : Lo -
- Estado fisico, aspecto, cor, odor: :ff s

- pH:

- Miscibilidade: A

- Estabilidade: (& luz soclar, aoc ar, a variacBes de temperatura e de pH} e e m casn dE E nv. a
3 - Caracteristicas Téxico-Patoldgicas sobre Organismos Nio-Visados e Comportamento

Ambiental

4 - Medidas para Protecioc Ambiental

oo CorrMmacio,,
- Becmdsiben GuAurt & srvassiageis F as despesas postais
- Recomendacdes guanto ac transporte:
- Método de desativacio: d a—
Debcontentiiacto 3o 8 Ficarao por conta
do solicitante

- Degecontaminacdo do golo/dgua:

- Descontaminagio dag embalagsans:

- Destino final dos residucs e embalagens:
- Telefones de emergéncia:

(Cf. n? 1.280/97)
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