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ORIENTACOES PARA A CLASSIFICAGAO
TOXICOLOGICA QUANTO A TOXICIDADE
AGUDA DE PRODUTOS DE
ORIGEM BIOLOGICA.

Para a classificagdo quanto a toxicidade aguda deve ser considerado o disposto
no Anexo IV da Resolugédo da Diretoria Colegiada, RDC n? 294, de 29 de julho de 2019. Para
orientar os passos da classificagdo de forma didatica, estipulamos duas etapas que elencam
os procedimentos a serem realizados.

1. Classificagcado quanto a toxicidade aguda.
1.1 Primeira etapa:

A primeira etapa para a classificagao toxicolégica deve considerar o disposto no
Quadro 1, da Segéo 1 do Anexo IV da RDC n®294, de 29 de julho de 2019. Serd realizada a
classificagcdo em fungdo da toxicidade aguda oral (DLsq oral), cutdnea (DLgy cutanea) e
inalatoria (CLgg inalatéria), de acordo com estudos apresentados.

As informagdes dispostas no Quadro 1 devem ser utilizadas para estipular uma
classificagéo prévia do produto em relagéo a toxicidade aguda.

De acordo com os resultados dos estudos realizados, e com a identificagdo da
DLsq oral, DLggy cutanea e da Clsgg inalatéria, o produto deve ser enquadrado nas Categorias
de 1 a 5 ou como Nao Classificado. A classificagdo toxicolégica do produto serda aquela
relativa ao resultado mais restritivo desses desfechos.

Para tal enquadramento, o desfecho do estudo com a ocorréncia de mortalidade
e a efetiva determinacédo da DLgy oral, DLgy cutdnea e da Clgy inalatéria, deve ser

considerado, assim como a indicagdo na respectiva diretriz do estudo, da maxima dose a ser
testada.

E importante destacar que a classificacdo toxicolégica de um produto, a partir do
resultado de um ensaio para um determinado desfecho, deve considerar ndo apenas o
disposto no Anexo IV da RDC n? 294/2019, Quadro 1, mas também as orientagdes para a
classificagao de acordo com os protocolos vigentes.

Os protocolos atuais ndo recomendam que estudos com doses acima de 2000
mg/Kg sejam realizados. Nesses casos, € imprescindivel que as orientagcdes para a
classificagdo GHS sejam seguidas de acordo com as diretrizes de cada estudo.

Por exemplo, um estudo de DLgg cutanea, realizado de acordo com a Diretriz
OECD n® 402 (2017) com a dose limite de 2000 mg/kg, pode ser classificado nas categorias 4,
5 ou como ndo classificado, dependendo dos resultados de mortalidade no ensaio principal
ou da observacdo de sinais clinicos diferentes de diarreia, piloerecdo e aparéncia
descuidada, o que impossibilita enquadrar a substancia-teste como Nao-Classificado.

Ou seja, mesmo que um estudo ndo tenha sido realizado com doses acima de
2000 mg/kg, as orientagdes para a classificagdo toxicologica do proprio protocolo também
permitem, a depender do resultado, o enquadramento como Nao Classificado.

Este principio deve ser aplicado também aos estudos de toxicidade aguda oral e
inalatéria, sempre com a considerac¢éo no disposto no protocolo especifico.

O resultado do estudo de CLgg inalatéria, conduzido em conformidade com os
protocolos vigentes, ndo sera usado para fins de classificagdo toxicolégica quando néo for
observada mortalidade ao longo do estudo. No entanto, essa informagao podera ser utilizada
para a comunicagéo do perigo.

Ha variagdo nos estudos de toxicidade aguda requeridos para cada classe de
produtos biolégicos. A classificagdo devera ser feita sempre de acordo com os estudos
requeridos apresentados.

Em legislagbes especificas de produtos bioldgicos, esta prevista a possibilidade
de solicitagéo de dispensa de apresentacao de estudos, com base em conhecimento prévio
de caracteristicas de toxicidade do ingrediente ativo ou componentes da formulagdo. Nesta
hipétese, caso a requerente de registro apresente somente um estudo d toxicidade aguda,



este sera utilizado para a classificagéo.

A requerente de registro s6 podera solicitar a isengao da apresentagdo de todos
os estudos de toxicidade aguda solicitados se apresentar um racional técnico-
cientifico estipulando uma estimativa de toxicidade aguda com a utilizagdo de metodologia
validada e considerando os desfechos requeridos para a classe de produtos biolégicos em
que seu produto se enquadre.

1.2 Segunda etapa:

O processo de classificagdo em fungido da toxicidade aguda deve prosseguir,
conforme disposto no Anexo IV da RDC n® 294/2019. A classificagdo prévia obtida pelos
critérios apresentados no item 1.2, Quadro 1, sera ratificada ou modificada conforme o
disposto nos itens 1.5 e 1.6 da Se¢éo 1.

Conforme item 1.5. do Anexo IV da RDC n? 294/2019, um produto é classificado
na Categoria 5 se:

a) o enquadramento, por meio dos valores de DLgy ou ClLsp, em outras
categorias de maior perigo néo é possivel;

b) se informagdes confiaveis estdo disponiveis e indicam efeitos téxicos
significantes em humanos;

¢) nenhuma mortalidade é observada, quando testada até os valores da
Categoria 4, pelas vias oral, inalatéria ou cutanea;

d) existem evidéncias de sinais clinicos de toxicidade, quanto testado até a
Categoria 4, exceto para de diarreia, piloeregéo e aparéncia descuidada; ou

e) existem evidéncias confiaveis de potencial de efeitos agudos
significantes para outros animais.

1.6. Somente sera enquadrado como N&o classificado o produto que
apresentar evidéncias de ndo se enquadrar em nenhum dos critérios definidos no item
1.5.

Para o adequado entendimento do item 1.5, devem ser aplicados os seguintes
procedimentos e orientaces:

. As informagdes referidas no item 1.5. do anexo IV da RDC 294/2019
(letras a, ¢, d e e) devem ser extraidas somente do dossié toxicolégico do produto
em avaliagdo. ou seja, ndo se deve buscar outras informac¢des em bases de dados
ou artigos cientificos.

. Letras “a@”, “c” e “d” do item 1.5 dizem respeito apenas aos estudos do
dossié toxicoldgico de DLg oral, DLgj cutdnea e de Clgg inalatéria.

. Letra “e” do item 1.5: “existem evidéncias confidveis de potencial de
efeitos agudos significantes para outros animais”. Considerando aqui outros
animais vertebrados, devemos verificar os outros estudos do dossié toxicolégico
que ndo DLgg oral, DLgy cutdnea e de Clsgg inalatéria. Quando o produto for
classificado em alguma Categoria, em fungdo da corrosdo ou irritagdo cutanea,
corrosao ou irritagdo ocular, ou sensibilizagdo cutanea, considerando o dossié
apresentado, esse produto ndo deve ser enquadrado como Nao Classificado,
considerando que uma classificacdo nesses desfechos toxicoldgicos implicaria na
insercdo de pictogramas, palavra de adverténcia e frase de perigo, nos rétulos e
bulas, o que seria incoerente com um produto N&do Classificado.

. Para a correto entendimento do disposto na letra "e”, devem ser
consideradas as orientagdes de classificagdo apresentadas nas Secgdes 2 a 8 do
Anexo IV da RDC 294/2019, sendo que para a maior parte dos produtos biolégicos
as secgdes de maior impacto na classificagdo serdo a Segéao 7 - Classificagao
toxicolégica em fungdo da corrosao ou irritagdo cutanea, Secéo 8 - Classificagao
toxicoldgica em fungéo da corrosdo ou irritagdo ocular, Segado 9- Classificagao
toxicoldgica em fungdo da sensibilizagdo cutéanea.

. Letra “b” do item 1.5: Para produtos biolégicos, efeitos toxicos
significantes em humanos devem ser entendidos como qualquer evento adverso
conhecido, que pode ser atribuido ao produto, incluindo agao infectiva e alérgica
provocada por microrganismos ou a producdo de toxinas téxicas, considerando as
informagdes disponiveis para a espécie e ndo apenas para o isolado utilizado na
formulagéo. Deve ser realizada pesquisa na literatura cientifica e banco de dados
para os ingredientes ativos bioldgicos.

Espécies de microrganismos enquadradas na classe de risco biolégico 2 nao



poderao ser categorizadas como N&o Classificadas.

Para os produtos biolégicos passiveis de dispensa ou dispensados da
apresentacdo de estudos de toxicidade de acordo com critérios estabelecidos em legislagéo
especifica, seu enquadramento serd na categoria de menor toxicidade ou de acordo com as
orienta¢des estabelecidas na legislagao pertinente.

Por exemplo, a Instrugdo Normativa Conjunta N® 1, de 23 de janeiro de 2006,
que regulamenta o registro de produtos semioquimicos como agrotéxicos, isenta da
apresentacdo de estudos toxicolégicos produtos a serem aplicados em armadilhas ou
dispositivos liberadores e estabelece que tais produtos sejam enquadrados na classe
toxicologica e ambiental menos restritivas. Caso o produto se enquadre no artigo 5° desta
INC, de acordo os parametros atuais de classificacdo, ser4d enquadrado como Né&o
Classificado.

Conforme se realize revisbes das monografias de produtos biolégicos, serao
incluidas no campo “Classificagdo toxicoldgica”, orientagbes para a classificagdo e a
categoria menos restritiva em que o produto comercial podera ser enquadrado.

Na tabela 1, sdo apresentadas algumas espécies de microrganismos registradas
no Brasil com a correspondente categoria menos restritiva de classificagao toxicoldgica. De
acordo com a formulacdo de cada produto e com os estudos de toxicidade aguda, a
classificagdo toxicolégica podera ser mais restritiva, conforme orientagdes procedimento
apresentado nesta Nota Técnica.

As frases de seguranca especialmente estipuladas na legislagao especifica para
produtos bioldgicos, por serem estipuladas com base no principio da precaug¢éo, nao devem
ser consideradas como impeditivas para a determinagdo do enquadramento toxicolégico do
produto como Néao Classificado.

Tabela 1. Classificacao toxicolégica menos restritiva em que podem ser enquadradas
algumas espécies de microrganismos ja registradas no Brasil. Espécie de micro-
organismo

Classificagao toxicologica menos restritiva
considerando o perigo para a espécie*.

Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano

Bacillus thuringiensis
illus thuringiensi Agudo

Baculovirus - Anticarsia gemmatalis multiple

nucleopolyhedrovirus (AgMNPV Néo Classificado

Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano

Beauveria Bassiana
Agudo

Bacillus subtilis Nao Classificado

Baculovirus - Condylorrhiza vestigialis multiple

nucleopolyhedrovirus (CoveMNPV) Néo Classificado

Baculovirus - Helicoverpa zea

nucleopolyhedrovirus (HzZSNPV) Néo Classificado

Baculovirus - Helicoverpa armigera

) Nao Classifi
nucleopolyhedrovirus (HaSNPV) 8 Classificado

Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano

Bacillus amyloliquefaciens Agudo

Bacillus methylotrophicus N&o Classificado

Baculovirus - Spodoptera frugiperda multiple

nucleopolyhedrovirus (SIMNPV) Néo Classificado

Isaria Fumosorosea/ Paecilomyces

Nao Classificado
fumosoroseus

.. R Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano
Metarhizium anisopliae

Agudo
Paecilomyces lilacinus/ Purpureocillium lilacinum ggaaziona 5 — Produto Improvavel de Causar Dano
Pasteuria nishizawae Nao Classificado
Trichoderma harzianum Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano
Agudo
Trichoderma asperelum Nao Classificado
Trichoderma stromaticum N&o Classificado

*Para cada produto comercial, para a definitiva classificagéo toxicolégica, devem ser
considerados, além das informagdes referentes ao perigo da espécie, os estudos toxicologicos
realizados e as orientagdes apresentadas nesta Nota Técnica.

2. Modelos com simulacées de classificacao toxicologica para produtos biolégicos:

Modelo 1: Considerando um produto comercial que tenha como ingrediente ativo a bactéria
Bacillus thuringiensis:



o Adose aplicada no teste de toxicidade cutéanea, conforme diretriz, foi 2000 mg/Kg, a DLgq
cuténea nao foi efetivamente estipulada e ndo houve sinais clinicos (metodologia descrita
no item 1.1 desta Nota Técnica). A classificagao prévia em relagdo a toxicidade aguda de
acordo com o quadro 1 do Anexo IV da RDC 294/2019 foi Nao Classificado.

e O produto ndo apresentou classificagdo em relagao aos desfechos corroséo ou irritagao
cutlnea, corroséo ou irritagao ocular e sensibiliza¢éo cutéanea.

e Considerando o item 1,5, b da Seccéo | do Anexo IV da RDC 294/2019, h4 informacéo na
literatura, considerando o perigo para a espécie e nao apenas para o isolado utilizado na
formulagéo, que aponta a ocorréncia de infecgdes oportunistas em pessoas
imunossuprimidas, alergias e irritagéo ocular.

Classificacao: Dentro deste modelo, o produto sera classificado na Categoria 5: Produto
Improvavel de Causar Dano Agudo, pois ndo cumpre todos os requisitos para o
enquadramento como N&o Classificado segundo o item 1,6 Anexo IV da RDC 294/2019.

Para este produto devem ser aplicadas frases especificas estabelecidas com base no
principio da precaugéo e alerta de rotulagem de acordo com a toxicidade aguda, uso da
palavra “Atengéo”, conforme disposto no Anexo | da RDC 296, de 29 de julho de 2019.
Deve ser consultado o disposto na Nota Técnica com orientagdes para a construgéo de
rotulo e bula de produtos biolégicos.

Modelo 2: Considerando um produto comercial que tenha como ingrediente ativo um
baculovirus:

o A classificagao prévia do produto em relagdo a toxicidade aguda de acordo com o quadro
1 do Anexo IV da RDC 294/2019 foi Nao Classificado. Ndo houve mortalidade ou sinais
clinicos.

o O produto ndo apresentou classificagdo em relagédo aos desfechos corrosao ou irritagao
cutanea, corroséo ou irritagao ocular e sensibilizagéo cutanea.

e Considerando o item 1,5, b da secc¢éo | do Anexo IV da RDC 294/2019, n&do ha informagao
na literatura que indiquem perigo para a espécie.

Classificacao: Dentro deste modelo, o produto serd enquadramento como N&o
Classificado, pois cumpre todos os requisitos para essa classificagdo segundo o item 1,6
Anexo IV da RDC 294/2019.

Para este produto também devem ser aplicadas frases especificas estabelecidas com
base no principio da precaugéo. Deve ser consultado o disposto na Nota Técnica com
orientagdes para a construgao de rotulo e bula de produtos biolégicos.

Modelo 3: Considerando um produto comercial que tenha como ingrediente ativo um
baculovirus.

o A classificagdo prévia em relagéo a toxicidade aguda de acordo com o quadro 1 do Anexo
IV da RDC 294/2019 foi Nao Classificado. Nao houve mortalidade ou sinais clinicos.

o O produto apresentou classificagdo em relagédo aos desfechos de corrosao ou irritagao
cutanea, corrosdo ou irritagao ocular e sensibilizagéo cutanea. Por exemplo, foi
considerado sensibilizante.

e Considerando o item 1,5, b da seccado | do Anexo IV da RDC 294/2019, ndo ha informagao
na literatura que indiquem perigo para a espécie.

Classificacao: Dentro deste modelo, o produto sera classificado na Categoria 5: Produto
Improvavel de Causar Dano Agudo, pois ndo cumpre todos os requisitos para o
enquadramento como N&o Classificado, foi categorizado em funcéo da sensibilizagdo
cutanea. A mesma légica classificatéria seria aplicada caso o produto fosse classificado
em fungado da corrosdo ou irritagéo cutanea ou em fungéo da corroséo ou irritacdo ocular.

Neste caso, também devem ser aplicadas frases especificas estabelecidas com base no
principio da precaucéo, alerta de rotulagem de acordo com a toxicidade aguda, uso da
palavra “Atengao”, conforme disposto no Anexo | da RDC 296, de 29 de julho de 2019 e
alerta especifico em relagdo ao perigo da sensibilizagéo cutanea, conforme disposto no
Anexo Il da RDC 296, de 29 de julho de 2019. Deve ser consultada a Nota Técnica com
orientagdes para a construgéo de rétulo e bula de produtos biolégicos.

Modelo 4: Considerando um produto comercial que tenha como ingrediente ativo o fungo
Beauveria bassiana:

¢ Adose aplicada no teste de toxicidade cutéanea, conforme diretriz, foi 2000 mg/Kg, a DLgg



cutanea néo foi efetivamente estipulada e nao houve sinais clinicos. A classificagao prévia
em relagdo a toxicidade aguda de acordo com o quadro 1 do Anexo IV da RDC 294/2019
foi Nao Classificado.

e O produto ndo apresentou classificagdo em relagédo aos desfechos de corrosdo ou irritagao
cutanea, corrosao ou irritagao ocular e sensibilizagéo cutanea.

o Considerando o item 1,5, b da sec¢éo | do Anexo IV da RDC 294/2019, ha informagdes na
literatura, considerando o perigo para a espécie e ndo apenas para o isolado utilizado na
formulagao, que apontam a ocorréncia de alergias e infecgdes oportunistas em pessoas
imunossuprimidas.

Classificacao: Dentro deste modelo, o produto seria classificado na Categoria 5: Produto
Improvavel de Causar Dano Agudo, pois ndo cumpre todos os requisitos para o
enquadramento como N&o Classificado. Contraria o disposto no item 1.5, b, do anexo IV
da RDC®294/2019.

Para este produto, devem ser aplicadas frases especificas estabelecidas com base no
principio da precaugao e alerta de rotulagem de acordo com a toxicidade aguda, uso da
palavra “Atengéo”, conforme disposto no Anexo | da RDC 296, de 29 de julho de 2019.
Deve ser consultado o disposto na Nota Técnica com orientagdes para a construgao de
rétulo e bula de produtos biolégicos.

Modelo 5: Considerando um produto comercial que tenha como ingrediente ativo um fungo.

e A classificagao prévia em relagéo a toxicidade aguda de acordo com o quadro 1 do Anexo
IV da RDC 294/2019 foi Nao Classificado. Nao houve mortalidade ou sinais clinicos.

o O produto apresentou classificagdo em relagao ao desfecho de corrosao ou irritagao
ocular.

e Considerando o item 1,5, b da seccéo | do Anexo IV da RDC 294/2019, ha informagdes na
literatura, considerando o perigo para a espécie e ndo apenas para o isolado utilizado na
formulagéo, que apontam a ocorréncia de alergias e infecgdes oportunistas em pessoas
imunossuprimidas.

Classificacao: Dentro deste modelo, o produto seria classificado na Categoria 5: Produto
Improvavel de Causar Dano Agudo, pois ndo cumpre todos os requisitos para o
enquadramento como Nao Classificado, foi categorizado em fungédo da corrosao/irritagao
ocular e apresenta informagdes para o perigo da espécie.

Neste caso, também devem ser aplicadas frases especificas estabelecidas com base no
principio da precaugao, alerta de rotulagem de acordo com a toxicidade aguda, uso da
palavra “Aten¢do”, conforme disposto no Anexo | da RDC 296, de 29 de julho de 2019 e
alerta em relagéo ao perigo da irritacdo ocular, conforme disposto no Anexo Il da RDC 296,
de 29 de julho de 2019. Deve ser consultada a Nota Técnica com orientagdes para a
construcéo de rétulo e bula de produtos biolégicos.

Modelo 6: Considerando um produto fitoquimico que tenha como ingrediente ativo um extrato
vegetal.

o A classificagao prévia em relagdo a toxicidade aguda de acordo com o quadro 1 do Anexo
IV da RDC 294/2019 foi na Categoria 5: Produto Improvavel de Causar Dano Agudo, de
acordo com 0s sinais clinicos observados e com a estipulagéo da DLg.

* O produto apresentou classificagdo em relagéo ao desfecho de corrosao/ irritagéo ocular.

e Considerando o item 1,5, b da secgéo | do Anexo IV da RDC 294/2019, ha informagdes na
literatura, considerando o perigo para a classe de compostos quimicos vegetais utilizados
na formulagao.

Classificacao: Dentro deste modelo, o produto seria classificado na Categoria 5: Produto
Improvéavel de Causar Dano Agudo.

Neste caso, também devem ser aplicadas frases especificas estabelecidas com base no
principio da precaucao, alerta de rotulagem de acordo com a toxicidade aguda, uso da
palavra “Atengao”, conforme disposto no Anexo | da RDC 296, de 29 de julho de 2019 e
alerta em relagéo ao perigo da irritacdo ocular, conforme disposto no Anexo Il da RDC 296,
de 29 de julho de 2019. Deve ser consultada a Nota Técnica com orientagdes para a
construcéo de rétulo e bula de produtos biolégicos.

3. Reclassificacdo a ser aplicada a produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura organica.

A classificagdo de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a



agricultura organica é realizada com base na metodologia descrita no item 1. Pela
peculiaridade observada no processo de registro com base em Especificagcdo de Referéncia
(ER), somente as empresas que custearam os estudos tém acesso aos seus dados brutos,
permitindo assim a realizagdo de uma adequada reclassificagéo.

com esta normativa, a cor da faixa deve ser branca.

Para orientar a reclassificacdo de todos os produtos registrados por essa via,
apresentamos na Tabela 2, reclassificacdo que deve ser aplicada a cada produto registrado
conforme o nimero da ER e respectivo ingrediente ativo.

De acordo com a Instrugdo Normativa Conjunta n?1 SDA/SDC/Anvisa/lbama
01/2011, todos os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica séo
dispensados da apresentagado do simbolo da caveira com as duas tibias cruzadas. De cordo

Para maiores informacdes sobre rotulagem, deve ser consultada a Nota Técnica
com orientagbes para a construgéo de rétulo e bula de produtos bioldgicos.

Tabela 2. Reclassificacao de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura organica:

Pictograma, Frases principio
N2ER |Ingrediente ativo Nova classificacao palavra e frase d = xx
e precaucao
GHS

01 Cotesia flavipes Nao Classificado
02 Trichogramma galloi Nao Classificado
03 Neoseiulus californicus Nao Classificado
04 Tephrosia candida Nao Classificado * 1e2
05 Baculovirus - Anticarsia gemmatalis Nao Classificado 1e2
06 Baculovirus - Condylorrhiza vestigialis Nao Classificado 1e2
07 Metarhizium anisopliae, isolado IBCB 425 ESL%%OHEI 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atencao 1ab
08 ;’gggoderma stromaticum, isolado CEPLAC N30 Classificado 1a5
09 Azadirachta indica 2;;%%0”8\ 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atengdo 1e2
10 Beauveria bassiana, IBCB 66 gga;[;%ona 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Atengéo 1a5b
11 Phytoseiulus macropilis N&o Classificado
12 Trichogramma pretiosum Nao Classificado
13 Ecklonia maxima Nao Classificado
14 Terra de Diatomacea (Diéxido de Silicio) Nao Classificado
15 Paecilomyces lilacinus, isolado UEL Pae 10 ggai%orla 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atencao 1a5b
16 Stratiolaelaps scimitus Nao Classificado
17 Deladenus (=Beddingia) siricidicola N&o Classificado
18 Cryptolaemus montrouzieri Nao Classificado
19 Trichoderma asperellum, isolado URM-5911 | N&o Classificado 1ab
20 Baculovirus - Spodoptera frugiperda Nao Classificado 1e2
21 Chrysoperla externa N&o Classificado
22 Trissolcus basalis N&o Classificado
23 Orius insidiosus Nao Classificado
24 Trichoderma asperellum, CBMAI 840* (T-211) | Nao Classificado 1ab
25 Bacillus subtilis, isolado UFPEDA 764 Nao Classificado 1a5
26 Trichoderma harzianum, isolado IBLF006 2;5%%”'3 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atencao 1ab
57 2i‘;zc:llus methylotrophicus, isolado UFPEDA Nio Classificado 1a5
o8 Bacillus thuringiensis var. Kurstaki, isolado Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atencio 1a5

HD-1 (S1450) (CCT 1306) Agudo ¢
29 Beauveria bassiana, isolado CBMAI 1306 ggzed%o”a 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atencao 1ab
30 Beauveria bassiana, isolado IBCB 66 + Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atencio 1a5

Metarhizium anisopliae, isolado IBCB 425 Agudo ¢

Acetato de (Z)-8-dodecenila + Acetato de (E)-
31 8-dodecenila + (Z)-8-dodecenol Nao Classificado

(monitoramento - uso em armadilha)

Acetato de (E)-8-dodecenila + Acetato de (2)-
32 8-dodecenila + (Z)-8-dodecenol Né&o Classificado

(monitoramento - uso em armadilha)

Acetato de (Z)-8-dodecenila + Acetato de (E)-
33 8-dodecenila + (Z)-8-dodecenol (disrupgao do | Nao Classificado

acasalamento)




Acetato de (E)-8-dodecenila + Acetato de (2)-

34 8-dodecenila + (Z)-8-dodecenol (disrupgao do |Néao Classificado
acasalamento)
35 Bacillus thuringiensis, isolado CBMAI 1398 ggtziona 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atencao 1a5b
36 Diachasmimorpha longicaudata Né&o Classificado
37 Bacillus amyloliquefaciens, isolado CBMAI Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Atengéio 1a5
1301 Agudo
F"urp ureogllllum liacinum (=Paecilomyces Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano ~
38 lilacinus), isolado Aqudo Atencao 1ab
LAMIPEXT 08 2015 9
Trlghoderma harzianum, isolado IBLF1278 Pictograma
+ Trichoderma interrogagao
harzianum, isolado IBLF1282 + Trichoderma |Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano 9 9 ’
39 R . . Atencéo, “Provoca |1 a5
viride, isolado IBLF1275 + Trichoderma viride, | Agudo LY
isolado irritacao ocular
IBLF1276 grave
40 Telenomus podisi Nao Classificado
41 Trichoderma asperellum, isolado CBMAI 1622 | Nao Classificado 1ab
42 Catolaccus grandis Nao Classificado
43 Habrobracon hebetor Nao Classificado

*Esta classificagéo se aplica apenas ao produto a ser registrado com base nesta ER,
considerando a concentragao do IA e formulagdo. Outros produtos destinados a agricultura
convencional podem receber outra classificagéo.

**Consultar legenda abaixo:
Frases estabelecidas com base no principio da precaugao:
1.“PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS”.
2.“PRODUTO POTENCIALMENTE SENSIBILIZANTE”.

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

4. “PESSOAS COM IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR OU USO DE
LENTES DE CONTATO NAO DEVEM MANIPULAR OU APLICAR O
PRODUTO”

5.“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.”

Em substituigao a frase 2, os produtos microbioldgicos poderao utilizar a seguinte opgao:

“MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL DE PROVOCAR REAGOES DE
SENSIBILIZAGAQ".

il

-~

Selk o
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Caio Augusto de Almeida, Gerente de
Avaliacédo de Seguranca Toxicolégica, em 01/06/2020, as 20:11, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1026652 e o c6digo

= CRC BOACC9C2.

Referéncia: Processo n®25351.918773/2020-47 SEIn? 1026652
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