CODIGO MONOGRAFICO NOME
BO1 BACILLUS THURINGIENSIS

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1 Nome comum ou cientifico: Bacillus thuringiensis
1.2 Sinonimia e nome popular: Bacillus cereus var. thuringiensis, Bt.
1.3 Classificacéo taxonémicat:

Dominio - Bactéria
Filo - Firmicutes
Classe - Bacilli
Ordem - Bacillales
Familia - Bacillaceae
Género - Bacillus

Espécie - Bacillus thuringiensis (Berliner, 1915)

1.4 Forma de ag&o e outras informagdes sobre a bactérias: E um bastonete de ocorréncia
cosmopolita, Gram-positivo, aerobio e capaz de esporular.234 Produz proteinas cristalinas
(proteinas Cry ou &-endotoxina) que, apds ingestdo pelo inseto, sdo ativadas em seu
intestino e causam ruptura das células levando a um choque osmético.>6.7:8

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1 Classe agronémica: Agente microbiolégico de controle, inseticida microbiolédgico.

2.2 Uso Autorizado: Uso autorizado em todas as culturas de ocorréncia dos alvos
biol6gicos. Conforme Ato n° 06/2014 da Secretaria de Defesa Agropecudaria®, no registro
de Agentes Microbiolégicos de Controle ndo constara a indicagdo de cultura ficando
autorizado o uso do produto para controle dos alvos biol6égicos indicados em qualquer
cultura na qual ocorram. A indicacdo pode ser feita por alvo biolégico, sendo facultado
informar a cultura em que foram realizados estudos.

2.3 Restri¢cdes de uso: N&o ha restricdes para o uso deste ingrediente.

2.4 Intervalo de seguranca: Intervalo de seguranca ndo determinado em funcdo da néo
necessidade de estipular o limite maximo de residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

2.5 Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e areas tratadas: O intervalo de
reentrada deve ser estipulado de acordo com o tempo de secagem da calda, conforme
formulagdo. Caso seja necessario entrar na area tratada antes desse periodo, devem ser
utilizados os equipamentos de protecéo individual (EPIs) recomendados para a aplicacdo
do produto.

2.6 Estudos de residuos: N&o requerido.

2.7 Uso nédo agricola: controle microbiolégico em areas naturais.



3. Emprego domissanitario: controle microbiolégico de pragas urbanas/ controle de
vetores de doencas infecciosas.

Autorizado conforme indicado.
3.1. Identificacdo: Bacillus thuringiensis, Var. israelensis
3.2. Modalidade de Emprego, tipo de formulagao e poténcia méxima autorizada:

3.2.1 Venda Livre.

Tipo de formulacéo Poténcia
Granulado 4.000 (U.T.L.*)/mg
Tablete 2.000 (U.T.l.)/mg

Unidades Toxicas Internacionais (U.T.1.)

3.2.2. Entidades especializadas e campanhas de saude publica.

Tipo de formulagéo Poténcia
Granulado 4.000 (U.T.1.*)/mg
Suspensao concentrada 1.200 (U.T.1.)/mg
Solugéo aquosa concentrada 1.200 (U.T.1.)/mg
Tablete 2.000 (U.T.L1.)/mg

Unidades Toxicas Internacionais (U.T.l.)

3.2.3. Jardinagem Amadora

Tipo de formulacéo Poténcia
Granulado 4.000 (U.T.1.*)/mg
Po 1.200 (U.T.1.)/mg
Suspenséao concentrada 1.200 (U.T.1.)/mg
Tablete 2.000 (U.T.1.)/mg

Unidades Toxicas Internacionais (U.T.l.)
3.2.4. Uso em agua para consumo humano

Aprovado conforme indicagdo em rétulo.

4. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

4.1 Classificacao toxicologica: A classificagdo toxicoldgica de produtos microbiolégicos é
determinada para cada produto comercial, conforme formulagdo, uma vez que ndo ha
registro de produto técnico. De acordo com a legislagdo em vigor, considerando o Anexo
IV da Resolugdo RDC n° 294, de 29 de julho de 2019 19, Secéo 1, item 1.5 b, devido as
informacdes para a espécie disponiveis na literatura, a classificagdo toxicolégica menos
restritiva aplicada aos produtos comerciais deve ser o enquadramento na Categoria 5:
Produto Improvavel de Causar Dano Agudo. Essa classificacdo podera ser modificada
conforme formulagao do produto comercial.



4.2 Pictogramas, palavras de adverténcia e frases de perigo: Serdo determinados para
cada produto comercial.

Para situacdes em que o produto comercial for isento ou dispensado da apresentacdo de
estudos, deve ser considerado o pior cenario e as informagdes disponiveis para o perigo
da espécie, com a utilizagdo das seguintes informagdes*!:

Pictogramas:

&

Palavra: Perigo
Frases:

e QUANDO INALADO PODE PROVOCAR SINTOMAS ALERGICOS, DE ASMA
OU DIFICULDADES RESPIRATORIAS

e PODE PROVOCAR REACOES ALERGICAS NA PELE.

e PROVOCA IRRITACAO OCULAR GRAVE.

4.3 Frase obrigatoria: Todos os produtos microbiolégicos devem apresentar a seguinte
frase, considerando as condi¢des apresentadas:

e MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL DE PROVOCAR REACOES
DE SENSIBILIZACAO.

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbioldgicos que ndo foram
classificados em funcéo da sensibilizagédo cutanea, conforme orientacéo apresentada pela
Sec¢édo 9 do Anexo IV da Resolugédo RDC n° 294, de 29 de julho de 201910,

e PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS.

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbioldgicos que ndo foram
classificados em func¢éo da corroséo ou irritagdo ocular conforme orientagéo apresentada
pela Secéo 8 do Anexo IV da Resolugdo RDC n° 294, de 29 de julho de 2019 1°,

e INDIVIDUOS IMUNOSSUPRIMIDOS OU COM HISTORICO RECENTE DE
IMUNOSSUPRESSAO NAO DEVEM MANUSEAR NEM APLICAR ESTE
PRODUTO.

Inserir para todos o0s produtos.

PESSOAS COM IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR OU USO DE LENTES DE
CONTATO NAO DEVEM MANIPULAR OU APLICAR O PRODUTO” e “PESSOAS QUE
TENHAM SIDO SUBMETIDAS A CIRURGIAS OCULARES COMO
TRABECULECTOMIA, IRIDECTOMIA, IMPLANTE DE VALVULA DE AHMED OU
PROCEDIMENTOS SIMILARES NAO DEVEM MANIPULAR OU APLICAR O PRODUTO.

Inserir para todos o0s produtos.

4.4 Classe de risco bioldgico: Classe 1.



4.5 Monitoramento de toxinas proibitivas para registro: Deve ser comprovada a auséncia
de B-exotoxinas na formulacao. O processo de controle de qualidade da producéo deve
incluir procedimentos e 0 monitoramento para presenca desta toxina no produto
comercial.

5. INFORMAGOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA:

Algumas linhagens de B. thuringiensis produzem uma toxina relevante para humanos, a
[B-exotoxina, cuja presenca deve ser monitorada no processo produtivo dos fabricantes,
pois ndo é permitida sua presenca em produtos comerciais?13, B. thuringiensis é uma
bactéria do grupo do B. cereus'*15 que pode causar quadros de intoxicacdo alimentar.
Pela proximidade genética entre as duas espécies, hd a possibilidade de algumas
linhagens de B. thuringiensis produzirem enterotoxinas diarreicas'®'’ sendo possivel
quadros de diarreia em caso de ingestéo acidental de produtos agrotoxicos que tenham B.
thuringiensis como ingrediente ativo. H& registro de sensibilizacdo cutanea e respiratoria
e irritacdo ocular causadas por B. thuringiensis!?. Individuos imunossuprimidos podem ser
susceptiveis a essa bactéria.

6. MEDIDAS DE MITIGACAO DO RISCO OCUPACIONAL, DE RESIDENTES E
TRANSEUNTES.

6.1 Recomendagbes para manipulares e aplicadores: Devem ser recomendados 0s
equipamentos de protecéo individual, EPIS, apropriados, considerando o perigo verificado
para a espécie. Recomenda-se o uso de mascaras com filtros que possam barrar

microrganismos.
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