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mento da execucdo orcamentéria dos Ministérios nas politicas da area
da crianca e do adolescente. As reunides foram previstas para os
meses de junho e novembro do presente exercicio; d) Convidar o
INESC para debater a questéo do orgamento do FNCA, nareuni&o do
proximo més de abril; €) Elaborar critérios para aplicagdo dos re-
cursos do Fundo Nacional do exercicio de dois mil e seis; €) Dar
continuidade a0 acompanhamento do Projeto de Lei da Unafisco
(doagdes ao Fia) no Congresso Nacional; f) Apresentagdo do relatério
de avaliacdo sobre os Projetos financiados com recursos da Petrobrés,
pela coordenagdo da equipe de avaliagdo da Universidade Federal do
Rio de Janeiro-UFRJ na plenéria do més de marco; g) Elaborar mapa
dos Projetos financiados com recursos da SPDCA e FNCA, desde o
exercicio de mil novecentos e noventa e oito. Interface entre as
Comissdes de Orcamento e Finangas, Legislacdo e Regulamen-
tacdo e Articulagdo e Comunicagdo: a) Fundos para a Infancia e
Adolescéncia (Nacional, Didtrital, Estadual e Municipal). Sera feita a
compatibilizagdo das agendas para a elaboragdo dos parametros para
a criacdo e funcionamento dos fundos e a regulamentagdo para trans-
feréncia de fundo a fundo; b). A Secretaria Executiva do Conanda
devera fazer contatos com o Consultor Mauricio Vian para saber de
sua disponibilidade para realizacdo de oficina interna do Conselho a
fim de iniciar o debate e a definicdo de uma agenda politica para
elaboracdo da Resolugéo sobre o tema. Outros Encaminhamentos:
A Secretaria Executiva deverd encaminhar a0 Ministério Pablico Fe-
deral oficio de apoio do Conanda a0 Relatério do GT/CDDPH sobre
0 Grupo de Exterminio do Ceara Avaliacdo da VI Conferéncia
Nacional: a) Pontos positivos: empenho da Comissdo Organizadora,
sociedade civil ter se posicionado na quest&o do descontigenciamento
dos recursos, atendimento médico, participagdo do Férum de Salde
Mental, participagdo dos adolescentes, crescimento e aprimoramento,
temas positivos adimentacdo e local; b) Pontos negativos: mesa de
abertura com problemas no som, nas falas e na composic¢ao, logistica,
(o material entregue fora do credenciamento causou tumulto e des-
contentamento), baixo comprometimento de alguns participantes do
evento. falta de clareza das competéncias da Empresa Aplauso que
executou o evento, e, também, falta de profissionaismo da mesma
perdendo-se na qualidade do evento, auséncia da Midia, necessidade
de estabelecer melhor o perfil dos coordenadores de mesa, devolucéo
de recursos destinados a Conferéncia, grupos lotados, esvaziamento
das plendrias desmotivacdo e descompromisso dos participantes,
constrangimento dos facilitadores, decisdes do Conanda que néo fo-
ram encaminhadas, auséncia dos conselheiros governamentais, au-
séncia do Secretério Executivo do Conanda, (foi feito reflexdo se era
positivo para o desenvolvimento das agfes do Conanda o acimulo de
funcdes exercidas pelo Secretério Executivo do Conselho), auséncia
do Presidente da Republica, sem justificativa e nem representacéo,
falta das pastas, problemas com o cerimonial, programagdo muito
extensa, ndo houve avangos em relagdo as demais Conferéncias, o
tema Orientagdo Sexual foi mal trabalhado pelos Estados, marcagéo
de passagens, demora na definicdo do orgamento da Conferéncia
acarretando uma série de problemas na estrutura do evento, questdes
estratégicas (muitos responsaveis no comando do evento gerou uma
série de confusdes e informagdes desencontradas), estande gover-
namental (perdeu-se o controle porque muitos Ministérios ndo in-
formaram os materiais que seriam distribuidos com antecedéncia,
chegando material a toda hora e com isto os participantes néo fi-
cavam no auditério ou nos grupos, mas sim pegando os materiais que
estavam sendo distribuidos aeatoriamente), facilitadores voluntérios
deram problemas porque desistiam na Ultima hora, necessidade de se
discutir qual o significado das conferéncias.. Sugestoes Apresen-
tadas: aproveitar os espacos de intersetorialidade, redesenhar a me-
todologia das Conferéncias nacional, distrital, estadual e municipa e
apresentar o resultado no Encontro de Articulagdo do Conanda com
os Conselhos e envolver mais os adolescentes na organizacéo da
Conferéncia Nacional. Apds a avaliacdo fora criado um Grupo de
Trabalho composto pelos conselheiros José Fernando, Tereza, Joi-
siane, Marta e Amarildo para apresentar na Assembléia do més de
abril proposta de encaminhamentos das deliberagdes da VI Confe-
réncia Nacional e outro Grupo de Trabaho para produzir documento
com hovo desenho da metodologia para a VIl Conferéncia Nacional,
abordando os sentidos e os significados da realizagdo das Confe-
réncias. O GT seréa formado pelos conselheiros Renato, José Eduardo
e Maria das Gragas (esta Ultima deverd ser consultada visto que a
mesma ja havia se retirado do plendrio) Aprovacgdo do Manifesto do
Conanda: A conselheira Elisabete fez a leitura do documento con-
tendo o manifesto que levou o titulo: Cuidado, protegdo e justica
para as criancas brasileiras o qual foi aprovado por unanimidade.
Foi aprovado também que o referido documento devera ser colocado
no site do Conanda i i bem como
envi&lo a Andi e aos Conselhos Estaduais dos Direitos. O Senhor
Tarcizio aproveitou para informar que havia feito um dossié contendo
matérias jornalisticas sobre violéncias contra criangas e adolescentes
acontecidas depois do caso “Leticia’, de Belo Horizonte, e que, o
mesmo, ficaria a disposicdo do Conanda. N&o tendo mais nada a ser
tratado, 0 Senhor Presidente agradeceu a presenca de todos dando por
encerrada a Assembléia. Para constar, esta ata apés lida e aprovada
serd assinada pelo Senhor Presidente.

JOSE FERNANDO DA SILVA
Presidente do Conselho

Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento

SECRETARIA EXECUTIVA
DIRETORIA DE PROGRAMA

PORTARIA N° 121, DE 14 DE MARCO DE 2006

O DIRETOR DE PROGRAMA DA SECRETARIA-EXE-
CUTIVA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso das atribui¢des que Ihe confere a Por-
taria n® 10, de 04 de fevereiro de 2005, publicada no Diério Oficial da
Unido de 09 de fevereiro de 2005, estabelece que:

Art. 1° O pagamento de despesas, até 0 més de mar¢o do
corrente exercicio, das Unidades Orcamentérias do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, inclusive dos Restos a Pagar,
Processados e Néo Processados, de exercicios anteriores, observadas
as exclusdes constantes do § 1° do art. 3° do Decreto n° 5.698, de 8
de fevereiro de 2006, fica limitado aos vaores constantes do Anexo
| desta Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.

ANEXO |
R$ Mil
Unidade Orcamentéria Até Mar

Administracdo. Direta 109.211
Embrapa 42.100
Conab 17.800
FUNCAFE 7.500
Total Geral 176.611

GUSTAVO PEREIRA DA SILVA FILHO

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA N° 3,
DE 10 DE MARCO DE 2006

_ O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MI-
NISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMEN-
TO - MAPA, O DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIO-
NAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA E O PRESIDENTE
DO INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RE-
CURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no uso de suas
atribuicdes legais, e tendo em vista o disposto na Lei n° 7.802, de 11
de julho de 1.989 e no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2.002,

Considerando a necessidade de estabelecer norma especi-
fica para fins de registro de produtos microbiolégicos que se ca
racterizem como produtos técnicos, agrotéxicos e afins, segundo de-
finicdes estabelecidas no Decreto 4.074, incisos IV e XXXVII, re-
solvem:

Art. 1°- Estabelecer procedimentos a serem adotados para
efeito de registro de agentes microbiol 6gicos, empregados no con-
trole de uma populagéo ou de atividades biolégicas de um outro
organismo vivo considerado nocivo.

§ 1° - Para os €efeitos desta Instrucdo Normativa entende-se
por:

| - agentes microbioldgicos de controle: os microrganismos
vivos de ocorréncia natural, bem como aqueles resultantes de téc-
nicas que impliquem na introdugdo natural de material hereditario,
excetuando-se 0s organismos cujo material genético (ADN/ARN) te-
?ha sic)io modificado por qualquer técnica de engenharia genética

OGM).

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

Il - patogenicidade: habilidade do microrganismo para cau-
sar doenga ao hospedeiro ap6s a infecgéo.

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

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

§ 2° - Os produtos abrangidos pelas presentes disposigoes,
quando provenientes de outros paises, estardo também sujeitos a le-
gislacdo especifica relativa a requisitos quarentendrios.

Art. 2° - Para efeito de registro de agentes microbiol 6gicos
referidos no artigo 1°, o requerente devera apresentar aos 6rgéos
federais de agricultura, salide e meio ambiente, duas vias do re-
querimento previsto no Anexo I, itens 1 a 12 e item 14, do De-
creto 4.074, de 04 de janeiro de 2002, e os dados e estudos cons-
tantes dos Anexos | e Il da presente Instrugcdo Normativa.

§ 1° - Além dos dados comuns aos trés orgéos federais,
deverdo ser apresentados a ANVISA e ao IBAMA, respectivamen-
te, os seguintes dados e informagdes:

I - a ANVISA:

Item 19 do Anexo Il, do Decreto 4.074, de 04 janeiro de
2002;

Comprovante de Recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitéria - TFVS, conforme regulamentacéo da ANVI-
SA;

Anexo Il da presente Instrugdo Normativa.

Il - a0 IBAMA:

Item 20 do Anexo Il, do Decreto 4.074, de 04 de janeiro
de 2002;

Comprovante de pagamento do Documento de Recolhimen-
to de Receitas - DR, realizado em qualquer agéncia da rede ban-
céria autorizada, segundo cédigos da receita e valores definidos pe-
la tabela de pregos do IBAMA,;

Anexos Il e IV da presente Instrucdo Normativa.

§ 2° - Na marca comercial dos produtos formulados de uso
ndo agricola, deverdo constar junto aos nomes as iniciais “N.A."

§ 3° - Os produtos microbiol6gicos destinados ao uso em
ambientes hidricos deverdo atender ao estabelecido nesta Instrucéo
Normativa e em norma especifica.

§ 4° - A obrigatoriedade de apresentag@o do certificado de
registro do produto técnico, para fins de registro de agrotoxicos e
afins, seré analisada caso a caso levando-se em conta o processo de
producéo e a caracterizagdo da composi¢do qualitativa e quantita-
tiva da formulacéo a ser registrada.

Art. 4° - Os testes para avaliacdo de produtos microbio-
|6gicos somente serdo aceitos pelo MAPA, ANVISA e IBAMA quan-
do procedentes de laboratérios credenciados, acreditados, ou habi-
litados pelo MAPA, Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Salde - REBLAS e Ingtituto de Metrologia, Normalizagdo e Qua-
lidede Industrial - INMETRO.

Parégrafo Unico - Os testes para avaliacdo de eficiéncia de
produtos microbiolégicos, destinados a0 uso nos setores de produ-
¢80, armazenamento ou beneficiamento de produtos agricolas, em
florestas plantadas ou em pastagens, deverdo ser procedentes de es-
tagOes experimentais credenciadas junto a0 MAPA, conforme dis-
posto em legislag@o especifica daguele Orgéo.

Art 5° - Os testes a serem desenvolvidos para a avaliagdo
toxicologica, ecotoxicoldgica e da patogenicidade, relacionados no
Anexo |1, dever8o seguir metodologias internacional mente reconhe-
cidas ou aguelas constantes em protocolos de avaliacéo de agentes
microbiol 6gicos recomendados pela ANVISA ou IBAMA.

§ 1o - Metodologias distintas das anteriores, desde que des-
critas detalhadamente em portugués e acompanhadas de referéncias
cientificas poderdo ser aceitas, a critério dos 6rgéos avaliadores.

§ 20 - Cdpia de estudos cientificos publicados poderdo ser
aceitas para efeito de andlise a critério dos o6rgdos avaliadores.

§ 30 _ Os testes condicionalmente requeridos constantes
no referido anexo, bem como quaisquer outros documentos ou in-
formagOes adicionais pertinentes, poderdo ser solicitados a empresa
requerente, na forma e prazo estabelecidos na legislacdo em vigor.

Art. 6° - Para a elaboraggo de testes de avaliagdo da to-
xicidade, ecotoxicidade e patogenicidade, as amostras de agentes mi-
crobioldgicos de controle ou formulagdes encaminhadas a labora-
térios deverdo ser acompanhadas de declaragdo da concentragdo do
agente microbiolégico emitida pela empresa contratante.

Paragrafo Unico - O laboratério executor devera providen-
ciar a determinagdo da concentragdo e viabilidade do agente mi-
crobiolégico na amostra a ser testada, a qual sera parte integrante
do relatério de cada teste.

Art. 7° - Os produtos que apresentarem infectividade ou
patogenicidade a organismos ndo-alvo serdo avaliados conforme a
Fase Il descrita no Anexo Il desta Instru¢cdo Normativa e seréo
analisados caso a caso.

Art. 8° - Na impossibilidade de apresentacéo de algum tes-
te ou informagdo, bem como no caso de pedido de isencéo da apre-
sentagdo, o requerente deverd apresentar justificativa técnica aos or-
géos federais da agricultura, salide e meio ambiente.

§ 10 - Os testes, informagdes e justificativas deverdo ser
identificados e ordenados segundo os Anexos desta Instrucéo Nor-
mativa

§ 20 - A ndo apresentagdo de justificativa ou ndo aceitagdo
da mesma podera implicar, respectivamente, em arquivamento ou
indeferimento do pleito.

Art. 9° - Os testes e informagBes condiciona mente reque-
ridos constantes nos Anexos Il e IV, bem como quaisguer outros
documentos ou testes adicionais poderdo ser solicitados a empresa
a qualquer tempo, na forma e prazo estabelecidos na legislagdo em
vigor.

Art. 10 - Os modelos de rétulo e bula deverdo obedecer as
normas estabelecidas na regulamentagdo vigente.

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

Art. 12 - Esta Instruggo Normativa entra em vigor na data
de sua publicagdo e revoga a Resolucdo RDC N.° 194, de 08 de
julho de 2002, da ANVISA/MS.

GABRIEL ALVES MACIEL
Secretério de Defesa Agropecuéria do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria

MARCUS LUIZ BARROSO BARROS
Presidente do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
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ANEXO | métodos de avaliagdo: devera ser utilizado o método ade- ANEXO Il

RELATORIO TECNICO DE EFICIENCIA E
PRATICABILIDADE

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

| - Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formu-
lagdo, que deverdo conter no minimo:

Titulo, autor(es), instituicao(des).

Introducéo.

Materiais e métodos:

local e data (de inicio e término) do ensaio sendo obri-
gatdria a realizacdo no Brasil;

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

identificagdo do avo hioldgico;

descricéo dos produtos usados: marca comercial, tipo de for-
mulagdo, concentracdo e identificagdo do(s) ingrediente(s) ativo(s);

tratamento:

dose(s) utilizada(s);

tamanho da parcela especificando, espaco utilizado, densi-
dade populacional, idade e estégio de desenvolvimento da culturg;

nimero e intervalo de aplicagoes;

modo e tecnologia de aplicagéo;

época de aplicagdo, citando a densidade populacional e o
estégio de desenvolvimento do alvo bioldgico;

delineamento estatistico: utilizar a metodologia e delinea-
mento experimental adequados, para acancar os objetivos propos-
tos.

quado para cada situagdo, além de dados de produgdo quando per-
tinentes;

informagdes a respeito da ressurgéncia da praga

Resultados e discusséo.

Conclusdes.

Bibliografias consultadas.

Responsabilidade técnica: Assinatura do profissiona respon-
savel pela condugéo do trabalho, com nome, nimero do registro no
Conselho Profissional da Categoria, regido, instituicdo na qual esta
vinculado. O documento devera ser apresentado em papel timbrado
do érgdo oficial ou entidade privada. O trabalho técnico devera ser
visado ou encaminhado pelo chefe imediato do pesquisador.

CONDICIONANTES:

0s testes deverdo ser conduzidos em condi¢Bes de campo,
sendo que as excegles, desde que tecnicamente justificadas, seréo
analisadas pelo 6rgdo competente;

as informagBes conclusivas sobre os testes devem ser re-
latadas de maneira a ndo deixar dividas sobre a eficiéncia e pra-
ticabilidade do produto testado;

qualquer desconformidade frente as instrugdes acima des-
critas deverd ser devidamente justificada pelo pesquisador.

Il - Testes e informagBes disponiveis referentes & compa-
tibilidade ou incompatibilidade do produto.

Estratégia de uso, por exemplo: Introdugdo inoculativa, inun-
dativa, etc;

Organismo(s) alvo(s), modo de agdo, incluindo a dose in-
fectiva, transmissdo e informagdes epizootiolbgicas;

Certificado da classificag@o taxondmica do organismo e no-
me comum, obtido junto a institui¢cdo de ensino ou pesquisa;

Copia do(s) certificado(s) de registro Especial Temporéario
(RET) do produto.

ANEXO Il

INFORMAGOES E TESTES PARA AVALIAGAO
TOXICOLOGICA, ECOTOXICOLOGICA E DA
PATOGENICIDADE

1 - CONTEUDO DAS TABELAS

As tabelas 1, 2, 3 e 4 apresentadas a seguir contemplam
o0s testes e informagOes necessérias para avaliagdo Toxicol bgica, Eco-
toxicologica e da Patogenicidade.

Os testes e informagBes das TABELAS 1 e 2 sfo de apre-
sentagdo obrigatdria para qualquer produto.

As exigéncias constantes das TABELAS 3 e 4 ter8o suas
aplicacBes definidas a critério dos drgéos avaliadores, a partir da
pré-andlise do produto, assim como pela avaliagdo dos testes apre-
sentados.

1.1.CARACTERIZAGAO DO PRODUTO

Os requisitos incluem dados e informagfes necessérias para identificar 0 agente microbio- FASE |
l6gico de controle e qualquer outra substancia que tenha sido adicionada ou formada durante a pro- TABELA 2
ducdo ou formulagdo e também para detectar contaminagdes quimicas ou bioldgicas.
TABELA 1 - -
PARAMETROS EE PRODUTO(S) A OBSERVACOES
SER(EM) TESTADO(S)
A- 'NFORM:A‘COES SOBRE O PRODUTO — 1.Toxicidade/patogenicidade oral aguda |R IA ou PT e PF
INFORMACOES PRODUTO(S) A |OBSERVAGOES 2.Toxicidade/patogenicidade pulmonar R 1A ou PT e PF
SER(EM) TES aguda
TADO(S)
T . 3.Toxicidade/patogenicidade intravenosa |CR IA ou PT e PF Requerido quando o IA for bactéria ou virus
1. Descriggo do aspecto fisico, aspecto e cor PT ou PF uda
2. Toxicidade para organismo alvo 1A ou PT CL50 para 0 organismo alvo 4. Toxicidade/patogenicidade intraperitoneal [CR 1A ou PT e PF Requerido quando o IA for fungo ou
3. Especificidade e efeitos sobre ndo-alvos 1A ou PT Especificidade hospedeira protozodrio
4. Susceptibilidade a agrotéxicos 1A ou PT 5. Sensibilizacio dérmica R PT e PF
5. Procedimentos para limitar contaminagdes PT ou PF Procedimentos para garantir a integridade dos materiais e li- 6. Cultura de cdlulas CR IA ou PT Requerido quando o IA for virus.
mitar contaminages quimicas ou bioldgicas em niveis - N
. 7To?<|C|iiat.ie cuta~nea uda — R IA ou PT e PF
6. Pureza da cultura estoque PT Identificacéio e quantificacdio 8.Irrftat;ao/| nfeccéo or.:ular. primaria R IA ou PT e P - - -
7. Métodos analiticos usados para caracterizagéo dos |PT Para assegurar a pureza do agente microbioldgico néo 9.lrritagio cutanea priméria CrR Rquendo quando o microrganismo for taxo-
ingredientes ndo intencionais formulado nomicamente
B - PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS IA ou PT e PF re.lacior;:io com outro sabidamente irritante.
3. Miscibilidede (T) PT ou PF 3 o _ B Dispensado para pH < 2 ou pH > 11
4. pH (T) BT ou PE Legenda: EE = especificagdo da exigéncia; R = requerido; CR = condicionalmente requerido;
: . IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulado.
5. Densidade (T) PT ou PF
6. Estabilidade (T) PT ou PF A luz solar, pH 5, 7,9; ar, temperatura, metais e seus jons
Estabilidade durante armazenagem (T) PT ou PF CondicOes para manutencéo do produto
8. Viscosidade (T) PT ou PF Apenas para liquidos a temperatura ambiente FASE II
9. Caracteristicas corrosivas (T) PT ou PF Em relacdo a materiais de acondicionamento TABELA 3
Legenda: IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico; PF = produto formulado; T = teste;
PARAMETROS EE PRODUTO(S) A OBSERVACOES
1.2 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA E DA PATOGENICIDADE - SER(EM) TESTADO(S)
1.Toxicidade oral aguda - CR IA ou PT e PF Requerido quando toxicidade oral, mas ndo patogenicidade
O objetivo é avaliar efeitos adversos do produto técnico e/ou formulado sobre mamiferos. Os DLSO ou infectivideds for obsrvaa nos etudos squios da Pase 1.
princi pais aspectos a serem considerados s3o: 2. J;;J:[cgidszmalalona CR IA ou PT e PF gzqazjfs quando toxicidade pulmonar, mas ndo patogeni-
(;) pa;t:gfmg;?fdf do gngtg m(;crobloltogl co debptjlr]trple 3 de c?ntlamlngntes rtnl cr'oblatnos, . ° infectividade for observada nos estudos agudos da Fase I,
) ( ) ni (\| e / persisiencia do agente miCropiologico de controle e ae contaminantes mi- Requerido quando infectividade efou persisténcia anormal fo-
crobianos; rem observados, na auséncia de patogenicidade e/ou
(3) toxicidade do agente microbiolégico de controle, de contaminantes microbianos e de seus toxicidade dos estudos da Fase I as vias de exposicio de-
subprodutos. vem corresponder aguelas em que efeitos
Requerido quando infectividade e/ou persisténcia anormal fo-
As avaliagBes toxicolégicas e da patogenicidade sfo feitas através de uma série de testes, rem observados, na auséncia de patogenicidade efou
divididas em trés fases distintas: toxicidade dos estudos da Fase |; as vias de exposi¢ao de-
A Fase | consiste em uma bateria de testes de curta duragéo, onde o organismo teste (ma- vem comesponder Squetas em que efdlos _
mifero) recebe uma dose méxima Unica do agente de controle com o objetivo de se obter a maxima toxicidade dos estudos da Fase I} as vias de exposico de-
.. . .. . . vem corresponder aquelas em que efeitos
chance do agente de controle causar toxicidade, infectividade e patogenicidade. Se nenhum efeito — — i o
~ . . . 3.Toxicidade/patogenicidade |CR IA ou PT adversos foram observados. Também pode ser exigido para
adverso for observado na Fase |, ndo ha necessidade de se realizar nenhum dos testes da Fase |l e subcronica avaliar efeitos adversos devido a contaminantes
Fase l1. . . . . o microbianos ou subprodutos toxicos, independente de qual-
A Fase || foi elaborada para avaliar uma situagdo particular, quando se observa toxicidade quer efeito na Fase I.

ou infectividade na Fase |, sem evidéncias de patogenicidade. Quando for observada a patogenicidade

na Fase |, devem ser realizados os estudos da Fase I11.

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

PT = produto técnico; PF = produto formulado.

Nas fases Il e 11, estudos adicionais para avaliar efeito de toxicidade de preparacbes do

agente microbiolégico de controle deverdo ser realizados de acordo com protocolos apropriados. Os
testes exigidos nas Fases I, Il e Il para avaliagdo da toxicidade e da patogenicidade estéo rela-
cionados nas Tabelas 2, 3 e 4, respectivamente.

Legenda: EE = especificagdo da exigéncia; CR = condicionamente requerido; |1A= ingrediente ativo;
PT = produto técnico; PF = produto formulado.
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FASE 111 3. Comportamento em am- |CR IA ou PT Requerido quando o produto for para aplicagéo terrestre ou
biente estuarino e marinho |em &gua doce, e forem observados
TABELA 4 efeitos toxicos ou patogénicos em qualquer dos estudos da
Fase | com organismos de estuario
PARAMETROS EE PRODUTO(S) A OBSERVAGOES gi :;;“:f; ::og‘gal?‘i‘; ‘:;L:‘a’g‘:s ;‘;’ fﬁce‘:;“e”dam para am-
SER(EM) TESTADO(S)
Requerido quando quaisquer das situagdes seguintes forem observardos efeitos téxicos ou patogénicos em qualquer dos
observadas: infectividade do agente de controle em seguintes testes da Fase I: oral agudo em aves; indagdo
animais no estudo subcrénico da Fase |1, porém nenhum si- Com aves;
na de toxicicade/patogenicidade em animais marinhos ou de estudrios.
patogenicidade ou toxicidade; se o agente de controle for Legenda: EE = especificagio da exigéncia; R = requerido; CR = condicionalmente requerido;
virus que possa persistir ou replicar IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico.
mamiferos; o agente microbiolégico néo é totalmente
1. Efeitos sobre reprodu- CR IA ou PT patogenicidade ou toxicidade; se o conhecido taxonomica
cao/fertilidade e teratogenici- mente e € relacionado a organismos parasiticos a células de
dade FASE 111
mamiferos; quando existam indicagdes de que possam conter
2. Carcinogenicidade CR IA ou PT contaminantes que s30 parasitos de animais.Requerido para TABELA 3
produtos que contenham
ou sejam suspeitos de conter virus carcinogénicos.
.3 Resposta de imunidade ce- |CR 1A ou PT Requerido para produtos que contenham ou sejam suspeitos TESTES EE PRODUTO(S) A OBSERVAGOES
lular de conter virus que possam interagir adversamente sobre SER(EM) TESTADO(S)
componentes do sistema imunolégico de mamiferos. 1. Organismos terrestres e |CR 1A ou PT Requerido quando efeitos toxicos sobre organismos néo - alvo
Legenda: EE = especificaggo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico. |aquéticos selvagens,
, terrestres ou aguéticos forem observados em um ou mais
1.3. ESTUDOS DE RESIDUOS ENCAMINHADOS A ANVISA testes da Fase | e os resuitados
da Fase Il indicarem exposicéo de tais organismos a0 agente
O objetivo é descrever quantidades do agente microbiologico ou de suas toxinas remanes- microbiolgico.
centes em produtos utilizados na aimentacdo. Os resultados de andlises de residuos serdo exigidos 2 Patogenicidade crénica e |CR IA ou PT Requerido quando efeitos patogénicos forem observados em

sempre que os produtos forem avaliados nas Fases Il ou Ill, e quando uma das seguintes situacoes
ocorrer: 1 - quando o produto for indicado para uso em culturas para fins de alimentacdo humana ou
animal, 2 - quando o uso do produto puder resultar na presenga de residuos em alimento humano ou
animal.

ANEXO IV

AVALIACAO DE DANOS SOBRE ORGANISMOS NAO-ALVO E COMPORTAMENTO
AMBIENTAL DO AGENTE MICROBIOLOGICO DE CONTROLE QUE DEVERA SER ENCA-
MINHADA AO IBAMA

O objetivo é avaliar danos potenciais do agente a organismos indicadores gque representam os
principais grupos de organismos néo - alvo. Esta avaliagdo também é feita através de testes estabelecidos
em Fases. Na Fase | os organismos indicadores sdo submetidos a uma dose Unica méxima do produto
microbiolégico, estabelecendo-se um sistema em que a chance de expressdo dos efeitos indesgjaveis é
maxima. A auséncia de danos aos organismos indicadores nesta fase implica um alto grau de confianga
de que nenhum efeito adverso ocorrerd no uso real do agente de controle.

Se efeitos adversos forem observados na Fase |, entdo, os testes da Fase |1 s30 realizados,
onde a exposi¢do potencial dos organismos ndo - alvo ao agente microbiol6gico de controle é es-
timada. Os testes desta Fase contemplam estudos de sobrevivéncia, persisténcia, multiplicacdo e dis-
persdo do agente microbioldgico de controle, em diferentes ambientes.

Se os testes da Fase |l mostrarem que pode haver exposi¢ao 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.

Os testes da Fase |V avaliam qualquer problema especifico ndo resolvido nas Fases an-
teriores, e sfo realizados sob condigBes ambientais simuladas ou reais de campo, elaboradas caso-a
caso. Os testes requeridos em cada Fase sfo indicados nas Tabelas 1, 2, 3 e 4.

FASE |
TABELA 1
TESTES EE PRODUTO(S) A OBSERVACOES
SER(EM) TESTADO(S)
1. Oral para aves R 1A ou PT
2. Inalatério para aves CR 1A ou PT Requerido quando a natureza do agente microbiol6gico e/ou
suas toxinas indicarem patogenicidade potencial p/ aves.
3. Mamiferos silvestres CR 1A ou PT
4. Peixes de agua doce R 1A ou PT
5. Invertebrados de 4gua do- |R IA ou PT
ce
6. Animais de estu&ios e |CR IA ou PT Quando o uso for direto em estudrio e ambientes marinhos,
marinhos ou com expectativa de atingir tais ambientes em
concentragBes significativas (padréo de uso, mobilidade do
agente).
1.7.Plantas n&o avo CR 1A ou PT
1.8.Insetos ndo alvo R 1A ou PT
1.9.Abelhas R 1A ou PT
1.10.Minhocas CR IA ou PT

Legenda: EE = especificaggo da exigéncia; R = requerido; CR = condicionalmente requerido;
IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico.

reproducéo de aves aves na Fase |; efeitos cronicos

, carcinogénicos ou teratogénicos forem relatados em testes de
avaliaco (toxico - patoldgica); testes

de comportamento no ambiente da Fase Il indicarem que a ex-
posicéo de animais terrestres ao agente de controle for provével.

3 Especificidade a CR IA ou PT
invertebrados

aguéticos e Estudos do
ciclo bioldgico de peixes

Requerido quando o produto for indicado para uso em &gua ou
quando houver possibilidade do mesmo ser transportado

local de uso, e quando para a dgua a partir do patogenicidade ou
infectividade for observada nos testes aquéticos da Fase I.

Se for determinado que o seu uso pode resultar em efeitos ad-
versos (principal mente
infectividade, patogenicidade ou viabilidade em &gua natural) a
organismos néo-alvo de

coluna da &gua e de sedimentos, apds andlise das informagdes
exigidas para os agentes microbioldgicos e avaliacdo

4. Perturbagdo do ecossiste- |CR IA ou PT
ma aquético

dos resultados das Fases | e Il sobre organismos n&o - alvo e
comportamento ambiental.

Se o produto € transportado do local de aplicagéo pelo solo, ar,
4gua ou por animais, e quando se observar patogenicidade
avo. O grau de sobre plantas ndo movimentagao serd deter-
minado pelos testes da Fase I1.

5. Plantas ndo-alvo CR IA ou PT

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

FASE IV
TABELA 4
TESTES EE PRODUTO(S) A OBSERVAGOES
SER(EM) TESTADO(S)
1.Testes de campo simula- |CR 1A ou Quando forem observados na Fase |1l efeitos patogénicos
dos e reais (aves e mami- nas doses efetivas, ou a niveis residuais de exposicao
feros)

, ou quando esses forem esperados no campo. Procedimen-

tos para impedir que
0s agentes microbiol6gicos contaminem &reas adjacentes a
area de teste deverdo ser adotados.

2.Testes de campo simula- Estudos simulados de curta duragdo ou efeitos em campo;
dos e reais (organismos exigidos quando determinado que o produto

aguéticos) pode causar efeitos adversos: agudos ou de curta duragéo,
baseados nos dados de

3.Testes de campo simula-

dos e reais (insetos

predadores e parasit6ides) |aboratério, padréo de uso e grau de exposicéo, efeitos de

longa durag&o, cumulativos ou sobre o ciclo de vida, oriun-

FASE 11 dos do
uso previsto, baseados em testes de campo de longa duracéo
TABELA 2 :
4.Testes de campo simula-

TESTES EE PRODUTO(S) A OBSERVACOES dos e reais

SER(EM) TESTADO(S) (insetos polinizadores CR 1A ou PT simulado (onde se observa reprodugso e crescimento de po-
1. Comportamento no am- |CR IA ou PT Requerido quando efeitos patogénicos ou toxicos forem ob- pulacdes confinadas)
biente terrestre servados nos testes da Fase | com organismos terrestres. CR
Requerido quando efeitos  |CR 1A ou PT
| patogénicos CR
ou toxicos forem observa- Requerido quando efeitos patogénicos ou toxicos forem ob- elou teste efetivo de campo (reprodugéo e crescimento de
dos nos servados nos populagdes naturais).

testes da Fase | com organismos aquéticos de &gua doce.

Legenda: EE = especificagdo da exigéncia; CR = condicionalmente requerido; IA = ingrediente ativo; PT = produto técnico.






