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OrientacGes para a construcao de rétulo e
bulas de produtos de origem biolégica

INTRODUCAO

A Resolucéo da Diretoria Colegiada, RDC n° 296, de 29 de julho de 2019
(Anvisa, 2019) dispde sobre as informagdes toxicoldgicas para rétulos e bulas de agrotdxicos,
afins e preservativos de madeira. Contudo, tal normativa apresenta orientagbes que
contemplam as especificidades de produtos quimicos convencionais, sendo os produtos de
origem biolégica pouco abordados.

Em seu artigo 9%, esta RDC ja prevé a necessidade de se tratar das
peculiaridades dos produtos de origem biolégica em normas especificas que possam orientar
as empresas do setor a construir bulas adequadas e com informagoes Uteis e relevantes ao
trabalhador e outras pessoas que tenham contato com estes produtos.

No Guia para elaboragdo de rétulo e bula de agrotéxicos, afins e preservativos
de madeira, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5645389/Guia+12_2.pdf/9abb4c4f-d775-4bba-
ac4a-64d4c892b434, sdo apresentadas orientagbes para as empresas solicitantes e
detentoras de registro para a elaboragao ou revisao dos rétulos e bulas de agrotéxicos. Mas
este Guia também néo trata das especificidades apresentadas pelos produtos de origem
biolégica, como os agentes biol6égicos de controle, produtos microbioldgicos, os produtos
semioquimicos, os produtos bioquimicos e os produtos fitoquimicos (produtos de origem
botanica).

Em diversos pontos, para os produtos que tém como base substancias quimicas,
como os produtos fitoquimicos, bioquimicos e semioquimicos, as informagdes apresentadas
no Guia podem ser utilizadas com algumas adaptagdes, mas para o caso dos agentes de
controle, é necessaria a adogdo de outras formas de apresentagdo de informacéo, pelas
caracteristicas peculiares apresentadas por estes produtos.

Esta Nota Técnica visa orientar a construgao de rétulo e bula para produtos de
origem bioldgica incluindo: produtos microbiolégicos, registrados de acordo com o disposto na
Instrucdo Normativa Conjunta MAPA/Anvisa/lbama n° 3, de 10 de margo de 2006
(MAPA/Anvisa/lbama 2006); agentes biolégicos de controle, registrados de acordo com o
disposto na Instrugdo Normativa Conjunta MAPA/Anvisa/lbama n® 2, de 23 de janeiro de 2006
(MAPA/Anvisa/lbama 2006); produtos semioquimicos, registrados de acordo com o disposto
na Instrugdo Normativa Conjunta MAPA/Anvisa/lbama INC n? 01 de 23 de janeiro de 2006
(MAPA/Anvisa/lbama 2006); produtos bioquimicos, registrados de acordo com a Instrugao
Normativa Conjunta MAPA/Anvisa/lbama n® 32, de 26 de outubro de 2005
(MAPA/Anvisa/lbama 2005) e os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura
organica, registrados de acordo com o disposto na Instrugdo Normativa Conjunta
SDA/SDC/Anvisa/lbama n? 1, de 24 de maio de 2011 (MAPA/Anvisa/lbama 2011).

1. Modelo de Rétulo

O modelo de rétulo deve seguir, nas diretrizes gerais, o disposto na Lei n? 7.802,
de 11 de julho de 1989 (Brasil, 1989), no anexo VIl do Decreto n? 4.074, de 4 de janeiro de
2002 (Brasil, 2002) e na RDC n° 296 (Anvisa, 2019).

Apresentamos abaixo orientagbes especificas para a construgao do rétulo de
produtos de origem biolégica, um exemplo, a ser adequado pelo registrante, esta apresentado
no MODELO VI:

1.1. Coluna Central
Devem constar na coluna central:
1.1.1. Marca comercial do produto

Conforme previsto no item 1.10.1, letra a), Anexo VIIl, do Decreto n® 4.074
(Brasil, 2002), e na alinea a, inciso | do artigo 15 da RDC n° 296 (Anvisa, 2019), deve ser
informada a marca comercial do produto.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5645389/Guia+12_2.pdf/9a6b4c4f-d775-4bba-ac4a-64d4c892b434

1.1.2. Composicao do produto

Conforme previsto no item 1.10.1, letra b, Anexo VIII, do Decreto n® 4.074 (Brasil,
2002), e na alinea b, inciso | do artigo 15 da RDC n° 296 (Anvisa, 2019), para o ingrediente
ativo deve ser informado o nome quimico e comum, em portugués, ou nome cientifico
internacionalmente aceito, bem como o total dos outros ingredientes.

Igualmente, deve ser verificada a existéncia de componentes toxicologicamente
relevantes na formulagéo do produto e, caso existam, informar o nome quimico e comum, em
portugués, ou cientifico, internacionalmente aceito.

Para os produtos microbiol6gicos, para o ingrediente ativo, informar o nome
cientifico, incluindo a referéncia ao isolado utilizado no registro. As concentragées do
ingrediente ativo deverado ser expressas de acordo com a formulacdo e deve ser especificada
a unidade biol6gica, por exemplo: conidios, UFC(unidade formadora de col6nia),
corpos poliédricos de inclusdo (CPI) etc., por grama por litro (g/L) ou grama por massa (g/kg),
seguidas por seu respectivo percentual em massa por massa (m/m) ou massa por volume
(mA).

No rétulo e na bula deve ser informada a concentragdo nominal.

Os produtos fitoquimicos devem ser referidos pelo tipo do derivado vegetal, por
exemplo, extrato etanélico, 6leo essencial de etc., com indicagdo do grupo quimico
predominante presente no fitocomplexo.

A concentragao dos outros ingredientes, de forma conjunta, e dos componentes
toxicologicamente relevantes da formulagdo deverao ser expressas de acordo com o tipo de
formulagao do produto, por exemplo: grama por litro (g/L) ou grama por massa (g/kg), seguidas
por seu respectivo percentual em massa por massa (m/m) ou massa por volume (m/v). A figura
1 mostra 0 modelo do item “Composi¢ao” presente em rétulo e bula.

COMPOSIGAO:
Beauveria bassiana (isolado CBMAI 1306) contendo 5x108 UFC/mL de produto formulado) 2 g/L (0,2%m/V)
OULrOS INGIEAIENES ... 998 g/L (99,8% mN)\

Figura 1. Modelo do item “Composig¢ao”.

Serdo considerados toxicologicamente relevantes os componentes da
formulagéo que forem classificados nas classes | e Il da Instru¢gdo Normativa Conjunta MAPA
/Anvisa/lbama n? 01, de 18 de abril de 2013 (Brasil, 2013). Conforme Instru¢do Normativa n®
34, de 29 de julho de 2019 (Anvisa, 2019), as substancias incluidas na lista negativa nao
poderao ser utilizadas como componentes nas formulagdes de agrotdxicos e afins, podendo
ser utilizados em preservativos de madeira.

Quando se tratar da composicdo qualitativa e quantitativa dos componentes
presentes na formulagéo, deve-se utilizar a denominacédo “Outros Ingredientes” ao invés de
“Ingredientes Inertes”, pois a Ultima expressdo remete a ideia equivocada de que nao
representam risco para a saude.

1.1.3. Conteudo

O conteudo é a quantidade de agrotéxico que a embalagem contém, expressa
em unidade de massa ou volume, conforme o caso.

1.1.4. Classe

Neste item deve ser descrita a classe de uso de acordo com a finalidade
agrondmica, por exemplo: inseticida microbiolégico, fungicida microbiolégico, inseticida
biolégico, nematicida bioldgico, acaricida biolégico.

1.1.5. Grupo Quimico

Esta informagdo ndo é adequada para muitos dos produtos bioldgicos
registrados, devendo apenas ser apresentada somente quando pertinente.

Os produtos fitoquimicos, semioquimicos e bioquimicos, para os quais a
informagéo do grupo quimico pode ser pertinente, devem apresentar tal informacgao conforme
orientagdes dispostas nas monografias de ingredientes ativos autorizados disponiveis no sitio
eletrénico da Anvisa e no Guia Para Elaboragcdo De Roétulo E Bula De Agrotéxicos, Afins e
Preservativos De Madeira (Anvisa, 2019).

1.1.6. Tipo de Formulacao



Para este item, informar o tipo de formulagdo de acordo com a forma de
apresentacao do produto formulado, conforme o disposto nas normas NBR 12679 da ABNT
(NBR 12679:2018, 2018), NBR 8510 da ABNT (NBR 8510:2018, 2018) e Ato n® 30 (MAPA,
2019), bem como suas atualizagbes. Sao exemplos de tipos de formulagdes: Concentrado
emulsionavel (EC), Concentrado dispersivel (DC), Suspensdo concentrada (SC),
Concentrado soluvel (SL), P6 soluvel em agua (SP), Granulado dispersivel em agua (WG), P6
molhavel (WP), entre outros.

Para agentes biol6gicos de controle o tipo de formulagéo poderd ser, insetos
vivos, acaros vivos, nematoides vivos etc. Caso o produto esteja em formulagao, também
podera ser informado o estado fisico ou 0 enquadramento conforme disposto no paragrafo
anterior, se pertinente.

1.1.7. Titular do Registro

Segundo o Decreto n? 4.074 (Brasil, 2002), Anexo VIII, item 1.10.1, letra g, o
requerente deve informar nome, endereco, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) e
namero do registro do estabelecimento da empresa registrante em érgao competente do
Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.

Recomenda-se que sejam adicionados o telefone da empresa titular do registro.
Identificar quando a empresa for a importadora do produto.

1.1.8. Fabricantes

Segundo o Decreto n? 4.074 (Brasil, 2002), Anexo VIII, item 1.10.1, letra g, deve-
se informar nome, endere¢co, CNPJ e nimero do registro do estabelecimento da empresa
fabricante em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, quando
estabelecido no Brasil. Recomenda-se, ainda, que sejam adicionados o telefone da empresa
fabricante do Produto Técnico.

Apresentar, obrigatoriamente, os dados do Fabricante e Importador no rétulo, as
demais informagdes sobre as empresas envolvidas somente devem ser incluidas no rétulo se
houver espago suficiente.

O registro de produto técnico nao é pertinente ou obrigatério para os produtos
biolégicos. Para tais produtos, o conceito de fabricante deve ser entendido da seguinte forma.

Microbiol6gicos: Empresa responsavel pela multiplicagdo do microrganismo e
fornecimento desse material.

Agentes bioldgicos: Responséavel pela criacdo/multiplicacéo.

Produtos fitoquimicos: Empresa responsavel pela extragao do derivado vegetal e
fornecimento deste material.

Produtos semioquimicos e bioquimicos: Empresas responsaveis pela sintese.

Apresentar obrigatoriamente os dados do Fabricante e Importador no rétulo,
somente incluir no rétulo demais informagbes de empresas se houver espago suficiente.
Incluir todas as informag6es na bula.

1.1.9. Formulador/Manipulador

Segundo o Decreto n? 4.074 (Brasil, 2002), Anexo VIII, item 1.10.1, letra g, deve-
se informar nome, enderego, CNPJ e ndmero do registro da empresa
formuladora/manipuladora em 6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio, quando estabelecida no Brasil. Recomenda-se que sejam adicionados o telefone e
demais formas de contato com a empresa formuladora/manipuladora como, por exemplo, o e-
mail.

Caso a mesma empresa faga a multiplicacao/extragao/sintese e formulagao do
produto, colocar FABRICANTE/FORMULADOR.

Apresentar obrigatoriamente os dados do Fabricante e Importador no rétulo,
somente incluir no rétulo demais informagbes de empresas se houver espago suficiente.
Incluir todas as informagées na bula.

Importante ressaltar que, de acordo com o Art. 32, § 12 da RDC n? 294(Anvisa,
2019), deve ser apresentado o laudo laboratorial, conforme item 13.1 ou 14.4 do Anexo Il do
Decreto n® 4.074, (Brasil, 2002), contendo, no minimo, a concentragdo do ingrediente ativo,
aparéncia, cor, estado fisico e densidade aparente ou especifica de lote(s) do(s) produto(s)
formulado(s) produzido(s) para cada um dos formuladores requeridos nos pleitos.

1.1.10. Quadro sobre Informacoes Relativas ao Lote ou Partida do Produto

Dispor as informagdes relativas ao ndmero do lote ou da partida, data de
fabricagéo e vencimento.

Abaixo do quadro, devem ser dispostas informagdes sobre condigbes especiais
de armazenamento, por exemplo, temperatura adequada, de acordo com resultados de
estudos de estabilidade realizados. Tais informagbes sdo fundamentais para o adequado
armazenamento e viabilidade de produtos bioldgicos. Modelo apresentado na figura 2.



N° do lote ou partida:
Data de Fabricacéo: VIDE EMBALAGEM

Data de Vencimento:

Manter produto sob refrigeragdo (4 a 82C). Estavel por 12 meses.

Figura 2. Modelo de “Quadro de Informagdes Relativas ao Lote ou Partida do Produto” e
indicacéo de condigbes de armazenamento.

1.1.11. Frases e Outras Informacées

O Decreto n° 4.074 (Brasil, 2002), item 1.10.1, letras e, f,j, me n, e a RDC n? 296
(Anvisa, 2019), artigos 20 a 24, apresentam frases de veiculagéo obrigatéria nos rétulos dos
agrotdxicos, afins e preservativos de madeira, além disso, existem outras frases e informagdes
recomendadas pelos érgaos envolvidos no registro de um produto formulado.

As frases dispostas na legislagdo devem ser adaptadas a realidade de cada
produto biolégico, conforme legislacdo especifica. Por exemplo, os produtos fitossanitarios
com uso aprovado para a agricultura organica estao dispensados de receituario agronémico.
A dispensa da receita constara do rétulo e da bula do produto, conforme disposto no Art. 13.
da INC n? 1 (MAPA/Anvisa/lbama 2011).

Alguns produtos biolégicos podem ser dispensados, em legislagado especifica,
da devolugao da embalagem vazia, situagao em que a frase que faga mengao a devolugao da
embalagem deve ser dispensada.

A Frase industria brasileira deve ser utilizada quando pertinente e podera ser
dispensada de acordo com o paragrafo Unico do artigo 274 do Decreto n? 7.212, de 15 de
junho de 2010 (Brasil, 2010).

Para agentes biol6gicos de controle, a referéncia ao uso de equipamentos de
protecao individual (EPIs) pode ser suprimida, conforme o risco associado ao agente.

Os produtos biol6gicos normalmente sdo enquadrados como de baixa toxicidade
e néo se espera formulagdes explosivas, inflamaveis ou corrosivas, mas esta informagéo deve
ser apresentada, se pertinente.

As frases e outras informagées especificas que devem ser avaliadas conforme a
situacao e veiculadas sao:

« “ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA O ROTULO, A BULA E A RECEITA
AGRONOMICA E CONSERVE-OS EM SEU PODER?;

» “ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA O ROTULO E A BULA E CONSERVE-OS EM
SEU PODER”;

» “E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL.

PROTEJA-SE.”;

“E OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA ",

Indicagbes e restricdes de uso: vide bula e receita agronémica;

Indicagbes e restrices de uso: vide bula;

Restricdes Estaduais, do Distrito Federal e Municipais: vide bula;

Produto registrado para qualquer cultura de ocorréncia dos alvos biol6gicos: descrigao dos

alvos;

e Produto registrado para cultura de: inserir culturas aprovadas pelo MAPA, se houver
registro por culturas;

e Para os agentes microbiolégicos: "ORGANISMOS VIVOS DE USO RESTRITO AO
CONTROLE DE PRAGAS".

o Industria Brasileira (quando pertinente); e

¢ Indicagao se a formulacao é explosiva, inflamavel, comburente, corrosiva, irritante ou
sujeita a venda aplicada.

Os alvos biol6gicos devem ser inseridos conforme o aprovado pelo Ministério da
Agricultura Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

1.1.12. Classificacdo Toxicolégica

A classificagdo toxicolégica de um produto formulado é feita com base nos
resultados dos estudos toxicolégicos agudos realizados com a formulagéo pretendida,
segundo a Resolugdo RDC n® 294 (Anvisa, 2019). Tanto o ingrediente ativo como os
componentes tém um papel relevante na classificagao toxicolodgica final do produto formulado.

No Brasil, a classificagdo dos agrotédxicos, afins e preservativos de madeira é
realizada em fungdo da toxicidade aguda e deve ser determinada e identificada com os
respectivos nomes das categorias e cores nas faixas do rétulo dos produtos, de acordo com o
estabelecido No Art. 39 da Resolugdo RDC n° 294 (Anvisa, 2019):

|. - Categoria 1 — Produto Extremamente Téxico — faixa vermelha;



Il. - Categoria 2 — Produto Altamente Téxico — faixa vermelha;
lll. - Categoria 3 — Produto Moderadamente Téxico — faixa amarela;
IV. - Categoria 4 — Produto Pouco Téxico — faixa azul;
V. - Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Agudo — faixa azul; e
VI. - Nao Classificado — Produto N&o Classificado - faixa verde.

Para que seja assegurada a fidelidade das cores das faixas entre os diferentes
produtos agrotéxicos, afins e preservativos de madeira deve ser seguida a codificagcdo de
cores baseadas no sistema Pantone Matching System (Food and Agriculture Organization of
the United Nations, 2015). A figura 3 mostra a relagdo entre a classe toxicoldgica, cor e
codificagao de cor para impressao.

COR DA FAIXA
CATEGORIA TOXICIDADE DE ROTULOE
BULA

PANTONE MATCHING
SYSTEM (PMS)

PRODUTO
MODERADAMENTE TOXICO
PRODUTO POUCO TOXICO
PRODUTO IMPROVAVEL DE Faixa azul Azul PMS Blue 293 C
CAUSAR DANO AGUDO

PRODUTO NAO

Nao Classificado CLASSIFICADO Faixa verde Verde PMS Green 347 C

Faixa amarela Amarelo PMS Yellow C

Figura 3. Categorias toxicol6gicas e suas respectivas cores de faixa.

Para a classificagdo toxicolégica devem ser seguidas as orientagdes
apresentadas no Anexo IV da Resolugdo RDC n® 294 (Anvisa, 2019), Segdo 1, com atengéo
paraositens1.2a1.6.

Alguns produtos biol6gicos, conforme condigbes apresentadas em legislagao
especifica, podem ser registrados com a dispensa ou isengdo de estudos.

Caso os produtos sejam registrados com a dispensa de estudos, conforme
justificativas enviadas e informagbes presentes na literatura, deve ser apresentada uma
estimativa de toxicidade aguda, elaborada de acordo com disponibilidade de informagbes
sobre o ingrediente ativo e os componentes da formulagao.

Caso o produto seja enquadrado na condi¢gdo de isento de apresentagao de
estudos, deve ser seguida a orientagéo para a classificagdo conforme disposto na legislagéo
especifica.

Algumas legislagdes especificas ja trazem orientacdes para a classificagdo na
condicdo de isencdo de estudos e outras devem apresentar tais orientagdes, conforme
atualizagao. Por exemplo, a Instrugao Normativa Conjunta MAPA/Anvisa/lbama INC n? INC 01
(MAPA/Anvisa/lbama 2006), que regulamenta o registro de produtos semioquimicos, dispensa
da apresentagao de estudos toxicoldgicos e de residuos os produtos utilizados em armadilhas
ou dispositivos liberadores, desde que ndo aplicados sobre frutos ou partes da planta a serem
consumidos e que 0s semioquimicos sejam os Unicos ingredientes ativos. Conforme o
disposto no paragrafo tnico do Art. 5 desta INC, os produtos enquadrados conforme o descrito
e dispensados de apresentagdo de estudos serdo considerados da classe toxicolégica menos
restritiva, portanto o produto deve ser enquadrado como Néo Classificado.

Para os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica,
devera ser consultado o) disposto na Nota Técnica n2
10/2020/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA, que apresenta orientagbes para a classificagdo
toxicolégica. De acordo com o disposto na Instrugdo Normativa Conjunta
SDA/SDC/Anvisa/lbama N 1 (MAPA/Anvisa/lbama 2011, a cor da faixa destes produtos deve
ser branca.

Os produtos com base em agentes biolégicos de controle devem ser
enquadrados como Nao Classificados, a menos que sejam produtos em formulagao e seja
incluido entre os outros ingredientes componente toxicologicamente relevante, situagéo
considerada improvavel, visto os produtos ja avaliados e disponibilizados no mercado.

Para maiores orientacbes sobre a classificagdo toxicolégica de produtos
biolégicos, consultar a Nota Técnica n® 10/2020/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

1.1.13. Classificacdo do Potencial de Periculosidade Ambiental

Inserir as informagbes sobre a classificagdo do potencial de periculosidade



ambiental aprovadas pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

1.2. Coluna da Direita
1.2.1. Frases Relativas a Prote¢do da Saude Humana

Inserir frase de alerta que reitera a necessidade de recorrer a bula do produto
para ciéncia de questdes relacionadas a seu perigo e aos cuidados a serem tomados pelas
pessoas envolvidas na preparagdo, aplicagao, pos-aplicagao, descarte e de outras pessoas
que possam, porventura, entrar em contato com o produto. A expressao adotada é: ANTES
DE USAR O PRODUTO, LEIA COM ATENGCAO AS INSTRUGOES DA BULA.

Nesta secgdo, devem ser inseridas frases de orientagdo especificas para os
produtos biologicos, que foram elaboradas com base no principio da precaugao, e buscam
minimizar os potenciais efeitos adversos desses produtos, prevendo o pior cendrio e a
condigao de extrema suscetibilidade da pessoa que entre em contato com o produto. Tais
frases entdo apresentadas a seguir com a respectiva orientagao sobre sua utilizagao:

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

Considerando que a capacidade de um microrganismo de causar infecgoes
oportunistas também dependa da condigdo do hospedeiro, esta frase deve ser utilizada para
todos os produtos microbiolégicos com possibilidade de causarem infecgdes em humanos.
Produtos com base em baculovirus e bactérias que tenham hospedeiro especifico estdo
dispensados da inclusao desta frase.

“PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS.”.

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbiolégicos que nao
foram classificados em fungcdo da corrosdo ou irritagdo ocular conforme orientagdo
apresentada pela Sec¢ao 8 do Anexo IV da Resolugao RDC n® 294 (Anvisa, 2019). Quando o
produto for isento ou dispensado da apresentagéo do estudo de irritagdo/corroséo ocular,
deve apresentar esta frase ou comunicacdo de perigo especifica conforme informagoes
disponiveis para a espécie ou registradas em monografia. Sempre deve prevalecer o que for
mais restritivo.

“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.”.

Considerando que a capacidade de um microrganismo de causar infecgoes
oportunistas também dependa da condigdo do hospedeiro, tais frases devem ser utilizadas
para todos os produtos microbiolégicos para os quais ha possibilidade de ocorréncia de
infecgbes oculares oportunistas ou irritagdo ocular e cuja permanéncia nos olhos possa ser
facilitada pelo uso de lentes de contato. Foi evidenciado que algumas cirurgias oculares
podem facilitar 0 acesso de microrganismos oportunistas as camaras internas do olho e
favorecer a ocorréncia de infecgdes, por isso € fundamental que pessoas que tenham se
submetido a tais procedimentos ndo manipulem ou apliquem o produto. Produtos com base
em baculovirus ou bactérias que tenham hospedeiro especifico estdo dispensados da
inclusdo desta frase.

“PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS”.

Essa frase também deve ser utilizada para produtos fitoquimicos, semioquimicos
e bioquimicos isentos da apresentagdo do estudo de irritagdo/corrosdo ocular. Quando o
produto for dispensado da apresentacdo do estudo de irritagdo/corrosdo ocular, deve
apresentar esta frase ou comunicagao de perigo especifica conforme informagdes disponiveis
para o ingrediente ativo ou registradas em monografia. Sempre deve prevalecer o que for mais
restritivo.

“PRODUTO POTENCIALMENTE SENSIBILIZANTE.”".



Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos bioldégicos que nao foram
classificados em fungdo da sensibilizacdo dérmica conforme orientagdo apresentada pela
Secdo 8 do Anexo IV da Resolugdo RDC n? 294 (Anvisa, 2019). Também deve ser utilizada
quando esses produtos forem isentos da apresentagao do estudo de sensibilizagdo dérmica.
Quando o produto for dispensado da apresentagdo deste estudo, deve apresentar esta frase
ou comunicagao de perigo especifica conforme informagdes disponiveis para o ingrediente
ativo ou registradas em monografia. Sempre deve prevalecer o que for mais restritivo.
Produtos semioquimicos a serem utilizados em armadilhas ou dispositivos liberadores,
conforme artigo 5° da INC 01(MAPA/Anvisa/lbama 2006), estdo isentos da apresentagédo
desta frase.

“MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL DE PROVOCAR
REAGCOES DE SENSIBILIZAGAO.”.

Em substituicdo a frase apresentada no paragrafo anterior, esta pode ser
apresentada para os produtos microbiol6gicos. que nao foram classificados em fungao da
sensibilizagdo cutanea, conforme orientagcdo apresentada pela Seg¢do 9 do Anexo IV da
Resolugdo RDC n? 294 (Anvisa, 2019), devem ser consideradas as orientagbes acima
apresentadas para dispensa e isengao de estudos.

Agentes biolégicos de controle estdo dispensados da apresentagdo de frases
construidas com base no principio da precaugao.

Os produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica,
registrados com base em Especificacdes de Referéncias (ER) devem apresentar frases com
base no principio da precaugdo conforme orientagbes presentes na Nota Técnica n®
10/2020/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

Frases de adverténcia, conforme a RDC n° 296 (Anvisa, 2019), deverdo ser
apresentadas no rotulo dos produtos nas seguintes segdes:

* precaugoes gerais;

* precaugdes durante o manuseio ou precaugdes durante a preparagao da calda;
* precaugdes para o tratamento de sementes;

* precaugdes durante aplicagao do produto; e

* precaucoes apos aplicagao do produto.

As especificidades de cada uma dessas se¢oes serdo abordadas abaixo e serdao
apresentadas frases sugeridas para cada campo. As frases devem ser adaptadas de acordo
com a pertinéncia para cada tipo de produto considerando, por exemplo, a utilizagao de
produtos em armadilhas e produtos para tratamento de sementes.

Para produtos constituidos por agentes bioldgicos de controle, principalmente
quando for o caso de soltura ou distribuicao de formas adultas ou juvenis, deve ser realizada
adaptacdo nas frases sugeridas para que haja coeréncia com a natureza do produto
considerado de baixa toxicidade. Deve ser evitado o exagero na comunicagao de perigo.

Referéncias ao intervalo de seguranga somente devem ser realizadas quando
houver, de fato, a determinagdo deste intervalo. A maior parte dos produtos bioldgicos é
dispensada da apresentacao de estudos de residuos, portanto ndo ha o estabelecimento do
LMR e do intervalo de seguranca.

Face as dimensdes do rétulo, as secdes “PRECAUCOES DURANTE O
MANUSEIC”, “PRECAUCOES DURANTE A PREPARACAO DA CALDA”, “PRECAUCOES
PARA O TRATAMENTO DE SEMENTES”, “PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO DO
PRODUTO” e “PRECAUCOES APOS A APLICACAO DO PRODUTO” podem adotar o uso
da frase: “Para evitar acidentes, leia com atengdo as instru¢gdes contidas na bula. ”, em
substituicdo as frases dispostas nesta segao, ou seja, a integra das informagdes pode ser
disposta apenas na bula. conforme modelo ilustrado na figura 4.



PRECAUCOES DURANTE O MANUSEIO: Para evitar acidentes, leia com
atencao as instrucdes da bula.

PRECAUCOES NA PREPARACAO DA CALDA: Para evitar acidentes, leia
com atencao as instrucdes da bula.

PRECAUCOES PARA O TRATAMENTO DE SEMENTES: Para evitar
acidentes, leiacom atengao as instrugdes da bula.

PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO DO PRODUTO: Para evitar
acidentes, leia com atencao as instrug0es da bula.

PRECAUCOES APOS AAPLICACAO DO PRODUTO: Para evitar acidentes,
leia com atencao as instrugOes da bula.

Figura 4. Modelo resumido de frases de alerta para impressao em rétulo de agrotéxicos, afins
e preservativos de madeira.

O item “PRECAUCOES GERAIS” e suas frases de alerta sdo de veiculagdo
obrigatéria no rétulo do produto.

PRECAUGOES GERAIS:

* “Produto para uso exclusivamente agricola.”, “Produto para uso
exclusivamente ndo agricola.” ou “Produto para uso exclusivamente como preservativo de
madeira.” (Orienta-se que seja inserida a frase conforme a utilizagdo do produto, agricola ou
nao agricola ou preservativo de madeira.);

* “O manuseio do produto deve ser realizado apenas por trabalhador
capacitado.”;

* “Nao coma, ndao beba e nado fume durante o manuseio e a aplicacdo do
produto.”;

» “Nao transporte o produto juntamente com alimentos, medicamentos, ragées,
animais e pessoas.”;

* “Nao manuseie ou aplique o produto sem os Equipamentos de Protecéao
Individual recomendados.”;

» “Nao utilize equipamentos com vazamentos ou defeitos e nao desentupa bicos,
orificios e valvulas com a boca.”;

* “Néo utilize Equipamentos de Protegdo Individual danificados, uUmidos,
vencidos ou com vida util fora da especificagdo. Siga as recomendagdes determinadas pelo
fabricante.”;

» “Nao apliqgue o produto perto de escolas, residéncias e outros locais de
permanéncia de pessoas e de areas de criagdo de animais. Siga as orientagdes técnicas
especificas de um profissional habilitado.”;

+ “Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientagdes
descritas em primeiros socorros e procure rapidamente um servico médico de emergéncia.”;

*» “Mantenha o produto adequadamente fechado, em sua embalagem original, em
local trancado, longe do alcance de criancas e de animais.”;

» “Os Equipamentos de Protecdo Individual recomendados devem ser vestidos
na seguinte ordem: [ordenar os EPIs, conforme recomendados pela empresa registrante]”. e

» “Seguir as recomendagdes do fabricante do EPIs com relacdo a forma de
limpeza, conservagéo e descarte do EPIs danificado.”.

Para a correta indicagdo de Equipamentos de Protegao Individual (EPIs),
observar as orientagoes apresentadas no item 1.3, Faixa do rétulo.



PRECAUGOES DURANTE O MANUSEIO ou PRECAUGCOES DURANTE A
PREPARACAO DA CALDA:

« “Utilize equipamento de protegao individual: [ordenar os EPIs, na ordem em
que sé&o vestidos, conforme recomendados pela empresa registrante]”.

» “Manuseie o produto em local aberto e ventilado, utilizando os Equipamentos
de Protegao Individual recomendados.”; e

* “Ao abrir a embalagem, faga-o de modo a evitar respingos” ou “Ao abrir a
embalagem, faga-o de modo a evitar dispersédo de poeira.” (Adaptar conforme o tipo de
formulagao, liquido ou s6lido).

A recomendagdo de manusear o produto em local aberto deve ser incluida
somente se pertinente para o produto biol6gico em questao.

Recomendagbes adicionais de seguranga podem ser adotadas pelo técnico
responsavel pelo manuseio ou preparagao da calda, em fungdo do método utilizado ou da
adogao de medidas coletivas de seguranga.

PRECAUGOES PARA O TRATAMENTO DE SEMENTES:
« “Evite ao maximo possivel o contato com as sementes tratadas.”;
« “Aplique o produto somente nas doses recomendadas.”;

* “Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa nao autorizada
permanega na area em que estiverem sendo tratadas as sementes, ou apds a aplicagado.”;

» “Utilize adequadamente todos os Equipamentos de Protecdo Individual
recomendados nas atividades que envolvam o tratamento das sementes.”; e

« “Utilize equipamento de protecéo individual: [ordenar os EPIs para a aplicagao
do produto, para 0 manuseio e para o plantio das sementes tratadas, na ordem em que sao
vestidos, conforme recomendados pela empresa registrante]”.

PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO DO PRODUTO:
« “Evite a0 maximo possivel o contato com a area tratada.”;

* “Aplique o produto somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de
seguranga (intervalo de tempo entre a Ultima aplicagao e a colheita).”

* “Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa nao autorizada entrem
na area em que estiver sendo aplicado o produto.”;

* “Nao aplique o produto na presenga de ventos fortes e nas horas mais quentes
do dia, respeitando as melhores condigdes climaticas para cada regiao”;

» “Verifique a direcdo do vento e aplique de modo a néo entrar em contato, ou
permitir que outras pessoas também entrem em contato, com a névoa do produto”; e

« “Utilize equipamento de protecéo individual: [ordenar os EPIs para a aplicagdo
do produto, para 0 manuseio e para o plantio das sementes tratadas, na ordem em que sao
vestidos, conforme recomendados pela empresa registrante]”.

PRECAUCOES APOS A APLICACAO DO PRODUTO:

« “Sinalizar a area tratada com os dizeres: “PROIBIDA A ENTRADA. AREA
TRATADA” e manter os avisos até o final do periodo de reentrada”;

« “Evite a0 maximo possivel o contato com a area tratada. Caso necessite entrar
na area tratada com o produto antes do término do intervalo de reentrada, utilize os
Equipamentos de Protegao Individual recomendados para o uso durante a aplicagdo.”;

» “Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa nao autorizada entrem
em dreas tratadas logo apds a aplicagéo”;

« “Aplique o produto somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de
seguranga (intervalo de tempo entre a ultima aplicagao e a colheita).”;

* “Antes de retirar os Equipamentos de Protecao Individual, sempre lave as luvas
ainda vestidas para evitar contaminagao.”;

* “Mantenha o restante do produto adequadamente fechado em sua embalagem
original, em local trancado, longe do alcance de criangas e animais.”;

» “Tome banho imediatamente apds a aplica¢do do produto e troque as roupas.”;

» “Lave as roupas e os Equipamentos de Protegdo Individual separados das
demais roupas da familia. Ao lavar as roupas, utilizar luvas e avental impermeaveis.”;

» “Apds cada aplicacdo do produto faga a manutengdo e a lavagem dos
equipamentos de aplicacédo.”;

* “N&o reutilizar a embalagem vazia.”;



* “No descarte de embalagens, utilize Equipamentos de Protegdo Individual:
(ordenar os EPIs, conforme recomendacéo de uso pela empresa registrante).”;

* “Os Equipamentos de Protegdo Individual recomendados devem ser retirados
na seguinte ordem: (ordenar os EPIs, conforme recomendagdo de uso pela empresa
registrante).”; e

* “A manutengao e a limpeza do EP| devem ser realizadas por pessoa treinada e
devidamente protegida.” Recomendagdes adicionais de seguranga podem ser adotadas pelo
técnico responsavel pela aplicagdo em fungao do método utilizado ou da adogao de medidas
coletivas de seguranca.

1.2.2. Pictogramas, Palavras de Adverténcias e Frases de Perigo

Conforme indicado na Resolugdo RDC n° 296 (Anvisa, 2019), os pictogramas
estabelecidos pelo GHS, apresentados na figura 5, devem ser inseridos conforme a
classificagao do produto.

As palavras de adverténcia “PERIGO”, “CUIDADO” E “ATENGAQ” e as frases de
perigo a seguir devem ser inseridas conforme a classificagao toxicolégica orientada pela
Secéo 8 do Anexo IV da Resolugdo RDC n? 294 (Anvisa, 2019), e as informagdes presentes
nos Anexos |, II, llle IV.da RDC n° 296 (Anvisa, 2019).

* “Provoca irritagao a pele”;

* “Provoca moderada irritagao a pele”;

* “Provoca lesdes oculares graves”;

* “Provoca irritagdo ocular grave”;

* “Pode provocar reagdes alérgicas na pele”;

* “Quando inalado pode provocar sintomas alérgicos, de asma ou dificuldades
respiratorias”;

* “Provoca danos aos 6rgaos (indicar todos os 6rgaos afetados, se conhecidos)
se (indicar a via de exposigao, se for conclusivamente comprovado que nenhuma outra via de
exposi¢ao provoca o dano)”;

» “Pode provocar danos aos érgaos (indicar todos os 6rgdos afetados, se
conhecidos) se (indicar a via de exposi¢ao, se for conclusivamente comprovado que nenhuma
outra via de exposig¢éo provoca o dano)”;

* “Provoca irritacdo das vias respiratérias”;

OH®e

Figura 5. Pictogramas do GHS que séo utilizados em rétulos e bulas de agrotéxicos, afins e
preservativos de madeira.

Para maior orientagdo sobre a classificagdo toxicoloégica e a atribuigdo de
pictogramas, palavras de adverténcia e frases de perigo, consultar a Nota Técnica n®
10/2020/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

1.2.3. Quadro de Primeiros Socorros

As informagdes relativas aos primeiros socorros devem estar dispostas em um
quadro. Esse quadro visa orientar sobre as vias de risco e os principais cuidados a serem
tomados em caso de acidentes. E recomendavel ordenar as vias de exposigdo conforme o
maior risco a saude apresentado pelo produto, de acordo com as recomendagdes da empresa
registrante.

Destaca-se que nos casos em que o produto formulado ocasionar o



aparecimento de corrosdo/irritagdo ocular, deve-se adotar o uso da frase “ATENGAO: O
PRODUTO PROVOCA LESOES OCULARES GRAVES.” (categoria 1) ou “ATENCAO: O
PRODUTO PROVOCA IRRITACAO OCULAR GRAVE” (categoria 2), em caixa alta, no inicio
do texto, antes até da conduta a ser adotada nesses casos. Ja quando ocorrer
corrosdo/iritagdo cutanea, deve-se veicular a frase “ATENCAO: O PRODUTO PROVOCA
QUEIMADURA SEVERA A PELE.” (categoria 1) ou “O PRODUTO PROVOCA IRRITAGAO A
PELE” (categoria 2), conforme o desfecho do estudo.

Quando o produto for sensibilizante cutdneo, é necessario incluir esta
informacao no subitem “pele”: “PODE PROVOCAR REAGOES ALERGICAS NA PELE”.

Quando o produto for sensibilizante respiratério, € necessario incluir esta
informagdo no subitem ‘inalagdo” “QUANDO INALADO PODE PROVOCAR SINTOMAS
ALERGICOS, DE ASMA OU DIFICULDADES RESPIRATORIAS”.

As orientagcdes devem ser revistas e adequadas a cada produto bioldgico,
devem ser evitadas orientagdes de uso geral como a recomendagao de adog¢do da posi¢ao
lateral de seguranga em caso de vomito. A adogao dessa posi¢ao € indicada em situagoes
onde, de acordo com o ingrediente ativo e formulagédo, houver possibilidade do individuo ficar
inconsciente ou com confusao mental.

Para produtos com base em agentes biolégicos de controle, considerados
produtos de baixa toxicidade, deve haver adaptagdo deste campo, conforme modelo
apresentado na figura 6, uma vez que nao ha légica na manutengéo dos dizeres tradicionais.
Informagdes de primeiros socorros, antidoto e tratamento podem ser agrupadas. Para produtos
com agentes biolégicos em formulagdo, pode haver a manutengdo deste modelo ou
apresentagao das frases convencionais, conforme a toxicidade esperada para a formulagao.

PRIMEIROS SOCORROS, ANTIDOTO E TRATAMENTO MEDICO DE EMERGENCIA: N3o se aplicam. N&o ha
dados que indiqguem a ocorréncia de danos agudos ou crdnicos causados por Cofesia flavipes, agente biologico de
controle deste produto. Trata-se de produto de baixa toxicidade

figura 6 Exemplo de quadro de primeiros socorros para agente biolégicos de controle.

1.2.4. Quadro de Antidoto e Tratamento

De acordo com letra a do item 1.10.2.2 do Decreto n® 4.074 (Brasil, 2002), e §2°,
inciso lll, art. 15 da RDC n? 296, (Anvisa, 2019), deve constar no rétulo de agrotéxicos, afins e
preservativos de madeira um quadro de recomendagdes de tratamento e antidoto no que diz
respeito a saude humana, com informagdes essenciais, de forma clara e sucinta.

Nao é esperado que haja antidoto para produtos biolégicos, mas as empresas
poderao fazer suas recomendacdes, somente se a inclusdo deste campo for pertinente.

Pode ser incluida a informagao "N&o ha antidoto disponivel”.

1.2.5. Quadro de “TELEFONES DE EMERGENCIA PARA INFORMACOES
MEDICAS”

Neste quadro, devem ser disponibilizados, pela empresa, os telefones para
contato em caso de emergéncia, conforme §2°, inciso IV, art. 15 da Resolugao RDC n® 296, de
29 de julho de 2019. E recomendavel que niimero de telefone seja acessivel 24 horas por dia,
7 dias por semana.

Ainda, deve-se incluir os telefones do Disque-Intoxicagcdo da Rede Nacional de
Centros de Informacgéo e Assisténcia Toxicolégica — RENACIAT — ANVISA/MS, conforme §2°,
inciso V, art. 15 da Resolugdo RDC n? 296, de 29 de julho de 2019, e, quando disponivel e
considerado pertinente, de outros centros de informagao toxicologica.

Uma vez que as intoxicagdes por agrotoxicos sdo agravos de notificagdo
compulséria, deve-se adotar o uso das frases: “As intoxicagdes por agrotéxicos e afins estao
incluidas entre as Doengas e Agravos de Notificagdo Compulséria. Notifigue o caso no
Sistema de Informagdo de Agravos de Notificagdo (SINAN/MS). Notifigue no Sistema de
Notificagcdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).”, conforme §2°, inciso V, art. 15 da Resolucédo
RDC n© 296, de 29 de julho de 2019. A figura 7 apresenta modelo do quadro.



Para notificar o caso e obter informacdes especializadas
sobre diagndstico e tratamento, ligue para o Disque-
Intoxicacao: 0800-722-6001.

Rede Nacional de Centros de Informacgao e Assisténcia
Toxicologica (RENACIAT/ANVISA/MS)

As intoxicagdes por agrotoxicos e afins estdo incluidas entre
as Doencas e Agravos de Notificacado Compulsoria.
Notifique o caso no Sistema de Informacao de Agravos de
Notificacao (SINAN/MS). Notifique no Sistema de Notificacao
em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Telefone de Emergéncia da empresa: (XX) XXXX-XXXX
Endereco Eletrénico da Empresa: XXX
Correio Eletrénico da Empresa: XXX

Figura 7. Modelo de quadro de “TELEFONES DE EMERGENCIA PARA INFORMACOES
MEDICAS".

1.3. Faixa do Roétulo

Deve constar na parte inferior do rétulo, com altura equivalente a 15% da
impressao da embalagem, faixa colorida nitidamente separada do restante do rétulo conforme
disposto no item 1.6 do Anexo VIl do Decreto n? 4.074 (Brasil, 2002). A cor da faixa devera
corresponder a classificagéo toxicolégica do produto formulado conforme disposto no item 1.7
do Anexo VIII do Decreto n® 4.074 (Brasil, 2002), na RDC n° 296, (Anvisa, 2019) e
orientagdes apresentadas no item 1.1.12 desta Nota Técnica.

Conforme disposto no Art. 14. da INC SDA/SDC/Anvisa/lbama n® 1 (MAPA
/Anvisa/lbama 2011), o rétulo e a bula dos produtos fitossanitarios conterd em sua parte
inferior, com altura equivalente a quinze por cento da altura da impresséo da embalagem,
faixa na cor branca, com os seguintes dizeres em preto: “PRODUTO FITOSSANITARIO
COM O USO APROVADO PARA A AGRICULTURA ORGANICA”. As letras dos dizeres
contidos na faixa deve ocupar 50% de sua altura, sendo dispostas acima dos pictogramas que
ocuparao os 50% da parte inferior da faixa.

Ao longo da faixa colorida, deverdo constar os pictogramas especificos que
tratam das medidas de prevengao a intoxicagao adequadas ou de minimizagao do risco de
intoxicagdo, recomendados pela Organizacdo das Nagdes Unidas para Alimentagdo e
Agricultura (FAQ), conforme item 1.9 do Anexo VIl do Decreto n? 4.074 (Brasil, 2002), e art. 12
da RDC n® 296 (Anvisa, 2019), dispostos do centro para a extremidade, devendo ocupar 50%
da altura da faixa, conforme item 1.6 do Anexo VIl do Decreto n° 4.074 (Brasil, 2002).

Os pictogramas sdo uma composigao grafica que pode incluir um simbolo e
outros elementos, tais como uma borda, um padrao de fundo ou uma cor, destinados a
transmitir informagbes especificas (United Nations, 2013). No caso de agrotoxicos, os
pictogramas tratam da classificagdo e comunicagao de perigos fisicos, a satde e/ou ao meio
ambiente e das medidas adequadas de prevengao a intoxicagdo ou de minimizagao do risco.

A faixa colorida contendo os pictogramas devera seguir a disposigao da figura 8,
enquanto os exemplos de pictogramas adotados pela Anvisa podem ser observados na figura
9, conforme Guia da Organizagao das Nagbes Unidas para Alimentagédo e Agricultura (Food
and Agriculture Organization of the United Nations, 2015).



Pictograma Pictograma Pictograma de recomendagao
Cor da faixa de Manuseio de Aplicagio de banho apés aplicagéo
(conforme classificagac toxicelogica) T
CUIDADO

nnannanll>linnannonos=
) )

Pictogramas de EPI para manuseio Pictogramas de EPI para aplicagéo

EEWERR Ordem de vestimenta dos EPI Ordem de vestimenta dos EPI
Armazenagem

Figura 8. Modelo de faixa de rétulo e bula.

O artigo 10 da RDC n° 296 (Anvisa, 2019), dispde que os produtos enquadrados
como "Nao Classificados" quanto a toxicidade aguda séo dispensados de incluir o pictograma
referente a caveira com as duas tibias cruzadas em seus rétulos e bulas.

Conforme artigo 14 da INC SDA/SDC /Anvisa/lbama n? 1 (MAPA /Anvisa/lbama
2011), no rétulo e bula dos produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura
organica néo deverao constar os simbolos de caveira com as duas tibias cruzadas.

Outros produtos biolégicos podem ser dispensados da inclusdo deste simbolo
em rétulo e bula, conforme recomendagoes presentes em legislagéo especifica.

Tipo de Pictograma Pictograma Significado

S

Cuidado Cuidado Veneno
CUIDADC
VENENO,
A i Mantenha trancado e
Inazenamenio longe do alcance de criangas
\}\ Quando manusear liquido concentrado...
, s
Manuseio
‘:J Quando manusear sélido concentrado...
'
Aplicacdo | - N Quando aplicar o pesticida...

Use macacao

Use botas de borracha

Use avental




Use protecao sobre o nariz e boca

Orientagdes

Use respirador

Use protec¢édo para os olhos

* Use luvas

Lave-se apos o uso

Figura 9. Pictogramas e seus significados.

E importante destacar que entre os pictogramas existentes ha aqueles voltados
ao uso de EPIs. A correta utilizagdo dos EPIs pode diminuir drasticamente a exposigao aos
agrotoxicos e, assim, deve-se estimular a adogao dessa pratica.

Os EPIs devem ser recomendados pela empresa registrante para o manuseio,
preparo da calda e para os diferentes cenarios de aplicagao. Os EPIs recomendados devem
considerar o tipo de formulagdo do produto, as vias de absor¢do, 0 modo de aplicagéo, os
equipamentos de aplicagao, no caso de produtos microbioldgicos, as informagdes disponiveis
sobre a espécie de microrganismo e a possibilidade de ocorréncia de infecgdes oportunistas,
agao sensibilizante, irritagdo de conjuntiva e ceratite, entre outros pontos relevantes. Para
produtos fitoquimicos também devem ser consideradas as informacdes referentes a espécie
vegetal, com consideragdo da parte da planta utilizada na extragdo e respectivo derivado
vegetal.

Para a indicacdo de EPIs adequados deve ser considerado sempre o pior
cenario e a maior protegdo a ser indicada ao trabalhador durante o0 manuseio e aplicagao do
produto. E de responsabilidade do detentor do registro do produto apresentar claramente
todas as informagdes, bem como validar todos os dizeres e garantir que eles sdo adequados e
suficientes para fins de protegao a saude. Para produtos microbioldgicos a indicagéo de EPls
deve considerar o perigo da espécie.

Para agentes biolégicos de controle, os EPIs indicados devem considerar
apenas os riscos inerentes ao organismo utilizado, sem considerar demais uniformes ou EPIls
recomendados para o ambiente no qual o trabalhador desempenha suas atividades. Dessa
forma, macacoées, 6culos, luvas, botas e demais EPIs sé devem ser prescritos se o produto em
si requerer tal prote¢cdo. Por exemplo, se no momento da soltura de insetos adultos houver
alguma possibilidade de os insetos causarem algum dano ocular ao trabalhador, deve ser
indicado o uso de éculos, se os insetos estiverem na fase imatura ou se ndo houver tal
possibilidade, nao ha a necessidade de indicagédo deste EPls.

Para produtos com agentes biolégicos de controle em formulagdes, caso essa
formulagéo possa representar risco, devem ser considerados os componentes da formulagéo
para a indicagdo de EPIs apropriados para a prote¢ao da saude do trabalhador.

Os pictogramas referentes aos EPIs, tanto os relacionados a preparagao da
calda, quanto os relacionados a aplicagédo do produto, devem ser dispostos na ordem em que
sdo vestidos, sempre da esquerda para direita. Todos os EPIs nominalmente citados nos itens
“PRECAUCOES GERAIS”, “PRECAUGOES NA PREPARAGCAO DA CALDA” e
“PRECAUGOES NA APLICAGAO DO PRODUTO” deverdo ser representados pelos seus
respectivos pictogramas. A empresa deve manter a uniformidade para os EPIs recomendados
em todos os pontos de rétulo e bula em que sao citados, evitando ambiguidades.

Para produtos microbiolégicos, sugerimos a indicagdo de mascaras com filtro P2
e P3 para microrganismos para os quais haja na literatura registros de sensibilizagao
respiratéria ou de ocorréncia de infeccdes oportunistas. Essa indicacao deve ser feita para a



grande maioria das bactérias e fungos registrados. Produtos com base em baculovirus podem
ser dispensados da utilizagao desses filtros.

E necessaria também a indicacdo de 6culos de protecdo ou viseira facial,
compativel com uso de mascaras com filtro, para todos os produtos microbioldgicos, mesmo
que nao haja a classificagdo em fungao da corrosdo ou irritagao ocular conforme orientagao
apresentada pela Segéo 8 do Anexo IV da RDC n® 294 (Anvisa, 2019).

Os pictogramas dispostos a esquerda do simbolo da caveira e duas tibias
cruzadas referem-se aos informados no item “PRECAUGOES NA PREPARAGAO DA
CALDA” ou “PRECAUCOES DURANTE O MANUSEIO”, dispostos & direita, as
“PRECAUGOES DURANTE A APLICAGAQ”, conforme ilustra a figura 8. Deve-se sempre
dispor os pictogramas na ordem de vestimenta da esquerda para direita.

Para proteger adequadamente, os EPIs deverao ser vestidos na seguinte ordem
(Associagao Nacional de Defesa Vegetal, 2006):

1.macacao (especificar a necessidade do uso de capuz integrado a vestimenta)
ou calga com tratamento hidrorrepelente;

2.blusa com tratamento hidrorrepelente (especificar a necessidade do uso de
capuz integrado a vestimenta). Caso esteja utilizando calga e blusa, em detrimento do
macacao;

3.botas de borracha;

4.avental impermeavel;

5.respirador;

6.viseira facial ou 6culos de seguranga com protegao lateral;

7 .touca arabe, quando nao houver capuz integrado na vestimenta; e
8.luvas de protegao contra produtos quimicos.

Apo6s a aplicagao, normalmente a superficie externa dos EPIs esta contaminada.
Consequentemente, na retirada dos EPls, é importante evitar o contato das areas mais
atingidas com o corpo do usuario, sendo recomendado que o aplicador lave as luvas vestidas
antes mesmo de comegar a retirar os EPIs. Isso ajudard a reduzir os riscos de exposi¢do
acidental. A maneira correta para a retirada dos EPIs é:

1.touca é&rabe;

2.viseira/6culos;

3.avental impermeavel,

4 blusa com tratamento hidrorrepelente;
5.botas de borracha;

6.calca com tratamento hidrorrepelente. Caso esteja usando macacdo com
tratamento hidrorrepelente, em alternativa ao uso de calga e blusa com tratamento
hidrorrepelente, retire-o nesta etapa;

7.luvas de protegao contra produtos quimicos; e

8.respirador.

Abaixo seguem exemplos de faixas contendo pictogramas especificos e que
devem ser representados nos rétulos de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira (figura
10).
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Figura 10. Exemplos de faixas contendo pictogramas para veiculagdo nos rétulos e bulas de
produtos formulados.

2. MODELO DE BULA

As segoOes presentes nas bulas de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira
seguem as especificagdes abaixo.

2.1. Composicao

Consultar item 1.1.2 desta Nota Técnica.
2.2. Conteudo

No item, inserir a frase “Vide rétulo”.
2.3.Classe

Consultar item 1.1.4 desta Nota Técnica.
2.4. Grupo Quimico

Consultar item 1.1.5 desta Nota Técnica.
2.5. Tipo de Formulagao

Consultar item 1.1.6 desta Nota Técnica.
2.6. Titular do Registro

Consultar item 1.1.7 desta Nota Técnica.
2.7. Fabricantes

Consultar item 1.1.8 desta Nota Técnica.
2.8. Formulador/Manipulador

Consultar item 1.1.9 desta Nota Técnica.
2.9. Quadro de Informac6es Relativas ao Lote ou Partida do Produto

Consultaritem 1.1.10 desta Nota Técnica.
2.10. Frases e Outras Informagodes

Consultaritem 1.1.11 desta Nota Técnica.
2.11. Classificacédo Toxicologica

Consultar item 1.1.12 desta Nota Técnica.
2.12. Classificacdo do Potencial de Periculosidade Ambiental

Inserir as informagbes sobre a classificagdo do potencial de periculosidade



ambiental aprovadas pelo Ibama.
2.13. Faixa da Bula
Conforme item 1.3 desta Nota Técnica.
2.14. Instrucoes de Uso

Neste campo, devem ser descritas as informagdes referentes as culturas, alvos
biolégicos, adjuvantes, doses, nimero de aplicagdes, modo de aplicagéo e restrigbes de uso.
As informagdes aqui dispostas s&o avaliadas pelo MAPA. Para produtos biolégicos, o
posicionamento da Anvisa sobre pontos referentes a sadde humana relativos a indicagédo de
uso sera apresentado, se pertinente.

Para os produtos registrados com base em ER conforme disposto no Decreto n®
6.913, de 23 de junho de 2009 (Brasil, 2009), devem ser incluidos todos os alvos bioldgicos
indicados em cada ER. As doses indicadas devem estar de acordo com o disposto na
publicagao e com a concentragdo apresentada em cada produto a ser registrado.

Devem ser respeitadas as restricbes constantes na monografia do ingrediente
ativo do produto, quando houver, e demais recomendag¢des do MAPA e do Ibama, quando
aplicavel.

Para os produtos bioldgicos para os quais, conforme legislagdo especifica,
houver dispensa de estudos de residuos e previséo de indicagdo de uso por alvo biolégico,
ndo é necesséria a indicagao de culturas para o registro, sendo facultada a indicagao das
culturas nas quais os estudos agronémicos forem realizados. Para os demais produtos
biolégicos, quando forem requeridos estudos de residuos ou ndao houver previsao de registros
por alvos, devem ser seguidas as orientagdes dispostas no Guia para elaboragéo de rétulo e
bula de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira (Anvisa, 2019), item 5.14.

As restrigdes, se presentes em monografias, devem ser aplicadas.

Devem ser informadas quaisquer restricbes de uso relacionadas aos aspectos
agronémicos, ambientais ou relativas a salude humana. Podem ser necessarias
recomendagdes para condigbes de aplicagdo que garantam a viabilidade e eficacia de
agentes  biolégicos ou  microbiolégicos e também  recomendagbes  sobre
compatibilidade/restrigbes da associacao do produto com outros: por exemplo, “O Bacillus
thuringiensis pode ter sua eficiéncia prejudicada se utilizado concomitantemente com outros
produtos de pH alcalino”, ou para microbiolégicos com base em fungos, “a utilizagdo conjunta
com produtos fungicidas pode inativar ou reduzir a agao deste produto”.

O intervalo de seguranga deve ser informado conforme publicado em
monografia, quando disponivel. Para produtos biolégicos dispensados de estudos de
residuos, o intervalo de seguranga deve ser informado da seguinte forma: “Nao determinado
em fungdo da ndo necessidade de estipular o limite maximo de residuo (LMR) para este
ingrediente ativo”.

Para agentes bioldgicos de controle o intervalo de seguranca deve ser informado
da seguinte forma: “Nao pertinente”, sendo admitido também o uso da frase “Nao se aplica”.

A frase “Nao pertinente” também podera ser aplicada para produtos
semioquimicos utilizados em armadilhas ou dispositivos liberadores, conforme artigo 5° da
INC 01 (MAPA /Anvisa/lbama 2006).

Para produtos microbioloégicos, o periodo estipulado para o intervalo de
reentrada devera ser o tempo necessario para a secagem da calda. Inserir a frase “Nao entre
na &rea em que o produto foi aplicado antes da secagem completa da calda (no minimo XX
horas ap6s a aplicagdo). Caso necessite entrar antes deste periodo, utilize os Equipamentos
de Protegao Individual (EPIs) recomendados para o uso durante a aplicagao”.

Para produtos fitoquimicos, bioquimicos e semioquimicos aplicados sobre a
lavoura, inserir a frase “Nao entre na area em que o produto foi aplicado antes da secagem
completa da calda (no minimo 24 horas ap6s a aplicagéo). Caso necessite entrar antes deste
periodo, utilize os Equipamentos de Protegao Individual (EPI) recomendados para o uso
durante a aplicagdo”. Para intervalo inferior a 24 horas devera ser apresentada justificativa
técnica pela empresa.

Para iscas granuladas, tratamentos de mudas por imersdo, tratamento de
sementes, tratamentos de covas, aplicagées incorporadas ao solo e outros casos a serem
tecnicamente justificados, deve-se adotar a frase: “Nao ha necessidade de observancia de
intervalo de reentrada, produto destinado ao tratamento de sementes” ou “Nao ha
necessidade de observancia de intervalo de reentrada, desde que as pessoas estejam
calgadas ao entrarem na area tratada” conforme a forma de utilizagado do produto. Esta frase
podera ser adaptada conforme o uso e caracteristica especifica do produto.

Para agentes biologicos de controle o intervalo de reentrada deve ser informado
da seguinte forma: “Nao pertinente”, sendo admitido também o uso da frase “N&o se aplica”.
Caso o produto esteja em solugéo, informar o intervalo de reentrada de acordo com o tempo
de secagem da calda se houver risco representado por seus componentes, caso contrario,
manter a frase “N&o pertinente”.

Equipamentos de aplicagdo: devem ser recomendados pelas empresas



registrantes, sem prejuizo de restricdes previstas nas monografias autorizadas pela Anvisa ou
outras normas vigentes.

2.15. Frases Relativas a Protecao da Saiide Humana

Inserir frases especificas destinadas aos produtos biolégicos estabelecidas
conforme principio da precaugao, conforme orientagbes apresentadas no item 1.2.1.

Exemplos: “INDIVIDUOS IMUNOSSUPRIMIDOS OU COM HISTORICO
RECENTE DE IMUNOSSUPRESSAO NAO DEVEM MANUSEAR NEM APLICAR ESTE
PRODUTO.”. “PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS.” “PRODUTO
POTENCIALMENTE SENSIBILIZANTE”. “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.".

Apresentar as frases conforme orientagdes apresentadas no item 1.2.1.

“PRECAUCOES GERAIS”, “PRECAUCOES DURANTE O MANUSEIO” ou
“PRECAUCOES DURANTE A PREPARACAO DA CALDA’, “PRECAUCOES PARA O
TRATAMENTO DE SEMENTES’, “PRECAUGOES DURANTE A APLICACAO DO
PRODUTO” e “PRECAUGOES APOS A APLICAGCAO DO PRODUTO”.

Na bula, ndo podera ser adotada a versao resumida das frases relativas a
protegdo da saude humana.

2.16. Quadro de Primeiros Socorros

Consultar item 1.2.3 desta Nota Técnica.

3.INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DO QUADRO DE INFORMAGOES MEDICAS

As informagbes médicas apresentadas, conforme modelos |, II, lll, IV, V e IV
apresentados no anexo | deste Manual, devem ser elaboradas de forma critica e concisa,
sustentadas pela literatura técnico-cientifica e pelos estudos toxicoldgicos realizados com o
produto formulado. Nessa abordagem, deve-se considerar:

* a composigao quali-quantitativa do produto;
* as caracteristicas toxicoldgicas submetidas no dossié de registro;

* a toxicologia dos ingredientes ativos e dos componentes toxicologicamente
relevantes quando em concentracdes superiores aos limites estabelecidos no GHS;

» as indicagoes e precaugdes de uso:
« a literatura cientifica atualizada; e
+ a adequabilidade das informagdes sobre os procedimentos médicos.

Para os produtos microbiol6gicos, deve ser realizada consulta a literatura, de
informacdes sobre a toxicidade, infectividade ou patogenicidade do ingrediente ativo. Devem
ser consideradas as informagdes disponiveis para a espécie, prevendo sempre o pior cenario,
o perigo verificado para a espécie e ndo apenas para o isolado utilizado no produto
formulado, que normalmente deve apresentar alta especificidade pelo alvo biolégico e menor
agao em outros hospedeiros.

Para produtos semioquimicos, podem ser apresentadas informagdes obtidas nos
estudos toxicolégicos, quando realizados, e nas informagdes disponiveis sobre a molécula.
Para produtos utilizados em armadilhas ou dispositivos liberadores, podem ser apresentadas
as informagdes disponiveis em literatura, com informagées claras sobre a ndo expectativa de
exposigao do trabalhador ou consumidor ao produto devido a sua forma de uso.

Para produtos fitoquimicos e bioquimicos, podem ser apresentadas informagdes
obtidas nos estudos toxicoldgicos, quando realizados, e informagdes disponiveis em literatura
sobre a molécula, sobre a parte da planta utilizada na extragao, derivado vegetal, ou grupo
quimico predominante presente no fitocomplexo.

Para produtos microbiol6gicos e agentes bioldgicos, antes do quadro de
informacdes médicas, evitar informagées como “Intoxicagdo por’, somente utilizar tal
expressdo se for verificada agdo toxica do produto. Utilizar expressées como: “RISCOS
ASSOCIADOS AO CONTATO COM O PRODUTO ‘INSERIR MARCA COMERCIAL DO
PRODUTO” ou PERIGO ASSOCIADO AO CONTATO COM O PRODUTO ‘INSERIR MARCA
COMERCIAL DO PRODUTO™.

O Art. 25. Da RDC 296 (Anvisa,2019), traz os campos especificos que devem ser
inseridos nas informag¢des médicas. Como tais campos nem sempre sdo pertinentes para
produtos de origem biologica, sdo apresentados abaixo sugestdes de campos a serem
inseridos em informagbes médicas de produtos biolégicos, podendo ser realizadas
adaptagdes conforme a natureza de cada produto:



| nome cientifico ou grupo quimico;
Il classe toxicoldgica;

L1 potenciais vias de exposi¢ao;

I\ toxicocinética e toxicodinamica;
\ efeitos registrados em literatura;
VI sintomas e sinais clinicos;

VIl diagnostico;

il tratamento;

IX contraindicacdes; e

X atencao.

Para agente biol6gicos, consultar os modelos IV e V apresentados no anexo |.
3.1. Nome cientifico ou grupo quimico

Informar o nome cientifico da espécie ou espécies de microrganismos utilizadas
no produto formulado.

Para produtos fitoquimicos, informar a planta utilizada na extragdo, com
informacdo sobre o derivado vegetal ou grupo quimico predominante no fitocomplexo,
conforme informado no item 1.1.2 desta Nota Técnica.

Os produtos semioquimicos e bioquimicos devem apresentar essa informagao
considerando a molécula utilizada como IA e orientagdes dispostas nas monografias de
ingredientes ativos autorizados disponiveis no sitio eletrénico da Anvisa e no Guia Para
Elaboragao De Rotulo E Bula De Agrotoxicos, Afins E Preservativos De Madeira (Anvis,2019).

Para cada ingrediente ativo deve ser informado seu respectivo grupo quimico
em portugués, conforme publicado em sua monografia, quando disponivel. Para mais
informacdes consultar o item 1.1.5 desta Nota Técnica.

3.2. Classe Toxicologica

Informar a classe toxicoldgica, conforme disposto no item 1.1.12 desta Nota
Técnica e na Nota Técnica n® 10/2020/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

3.3. Vias de Exposicao

As vias de exposi¢cdo compreendem as rotas pelas quais uma substancia pode
ser absorvida pelo organismo ou causar dano no local de contato. O “veiculo”, material no
qual o produto quimico estd dissolvido, e outros fatores de formulagdo podem alterar
significativamente a absorgao (Eaton, et al., 2010).

No item “vias de exposi¢cdo” devem constar as potenciais vias de exposigao
(oral, inalatéria, ocular e dérmica) para o produto em questao, considerando a indicagédo de
uso.

Deve ser feita uma avaliagao critica das vias indicadas, considerando a
natureza do produto bioldgico, sua forma de aplicagéo e as vias de preocupagao indicadas na
literatura.

Para produtos com agentes bioldgicos, tal campo nao é pertinente.
3.4. Toxicocinética e toxicodinamica

Toxicocinética é o estudo quantitativo do movimento de uma substancia quimica
exdgena desde a sua entrada no organismo, sua distribuicdo para érgdos e tecidos via
corrente sanguinea, até seu destino, via biotransformagao e excre¢ao (Shen, 2013).

Mecanismos de toxicidade sdo as interagbes biologicas pelas quais um
toxicante exerce seu efeito toxico no organismo (Gregus, 2013).

Estes itens somente devem ser inseridos se houver disponibilidade dessas
informacdes. Nao ha a necessidade de incluir tais informagdes referentes aos mecanismos de
toxicidade verificados para o alvo biolégico.

Para os produtos microbiologicos a inser¢do deste campo normalmente nédo é
pertinente. Para os produtos fitoquimicos, semioquimicos e bioquimicos, essas informagoes
podem ser mais relevantes e o campo deve ser incluido se houver dados disponiveis.

Para produtos com agentes biolégicos, tal campo néo é pertinente.
3.5. Efeitos registrados em literatura

Incluir este campo para produtos biolégicos apresentando informagbes
disponiveis na literatura que possam informar sobre possiveis quadros verificados em
humanos ou outros mamiferos.

Para produtos microbiolégicos as informagdes apresentadas devem considerar o
perigo averiguado para a espécie e todas as ocorréncias de relatos de infecgdes, patologia,
alergia ou produgao de toxinas relevantes para humanos e outros mamiferos.

Para produtos fitoquimicos, devem ser consideradas as informagdes disponiveis



para a espécie, levando-se em consideragdo as partes da planta utilizada, o processo de
extracdo, o derivado vegetal obtido ou grupo quimico predominante no fitocomplexo. Podem
ser utilizadas informagdes presentes no Memento Fitoterdpico Brasileiro para plantas de uso
medicinal (Anvisa, 2016) e outras fontes de dados.

Devem ser consideradas caracteristicas de cada IA e componentes da
formulagéo toxicologicamente relevantes, se houver.

Sao apresentadas, a seguir, algumas expressbes a serem adaptadas e
utilizadas para comunicar os achados ou as informacdes observadas em estudos realizados
ou pesquisas na literatura: “Em estudos realizados com animais ndo houve evidéncias de
toxicidade, infectividade ou patogenicidade, contudo, em consulta a literatura foi verificado....”;
“Néo é esperado, em mamiferos...”; “Nao é esperado, em humanos®; “foi verificada, em
humanos imunossuprimidos a ocorréncia de infecgdes oportunistas causadas pela exposigao
ao - nome do microrganismo -” ou, ‘verificaram-se casos na literatura de infeccbes em
vertebrados por - nome do microrganismo - “;"Nao é esperado nenhum efeito nocivo causado
pela exposigcdo ao virus”; “N&do ha registros na literatura de infecgdes em humanos causadas
por baculovirus” etc. Descrever o quadro observado em humanos ou outros mamiferos,
informar a raridade ou gravidade do quadro encontrado, informar casos em que a infecgao se
tratou de uma infecgao hospitalar ou em que o doente pode ser considerado imunossuprimido
(ou imunocomprometido). Ponderar a variagédo de viruléncia entre microrganismos presentes
em ambiente hospitalar e aqueles utilizados para controle biolégico, que devem apresentar
maior afinidade pelo alvo presente na lavoura.

Para fungos entomopatogénicos, geralmente verifica-se na literatura casos
relatados de infecgdo pulmonar, sensibilizagdo respiratéria ou dérmica. Pessoas
imunossuprimidas podem ser especialmente susceptiveis a estes fungos.

Deve-se sempre deixar claro que as informagdes foram obtidas na literatura e
que os quadros observados ndo estdo diretamente relacionados ao isolado utilizado no
produto formulado.

Para produtos semioquimicos utilizados em armadilhas ou dispositivos
liberadores, informar que ndo é esperado agdo toxica se forem observadas as orientagbes
para manuseio e aplicagdo do produto.

Esta informagao deve ser adequada para cada ingrediente ativo de acordo com
a literatura disponivel.

Caso haja outros ingredientes de toxicidade relevante na formulagéo, apresentar
informacdes pertinentes para cada ingrediente com potencial téxico.

Para agentes biolégicos, podem ser utilizadas as seguintes expressées com as
adaptacdes necessarias, conforme pesquisa realizada na literatura: “N&o existe na literatura
relatos de danos a humanos ou outros mamiferos causados pela espécie”. “Nao é esperado
qualquer efeito nocivo a humanos”.” O inseto ndo é vetor de doencgas”, “rata-se de inseto
parasitoide que nao causa danos a humanos”. “Trata-se de produto enquadrado como
de baixa toxicidade”, “Nao ha registro na literatura que indiquem que este acaro cause alergia

ou outro dano a humanos”.
3.6. Sintomas e Sinais Clinicos

Sinal clinico é toda manifestagdo de doenga que o profissional de salde pode
evidenciar de forma objetiva, enquanto sintoma é qualquer manifestagcdo espontanea de uma
doenga, percebida pelo paciente ou constatada de outras formas (Silva, 2011).

Os sintomas e sinais clinicos devem ser apresentados para cada ingrediente
ativo e demais ingredientes com potencial toxico. Devem ser apresentados os sintomas mais
comuns registrados na literatura. Adaptar as seguintes sugestées conforme a pertinéncia:

 agrupar os sintomas e sinais clinicos por sistemas (pele, mucosas, aparelho
respiratério, sistema digestivo, sistema nervoso, aparelho cardiovascular, entre outros); e

« descrever a evolugéo da sintomatologia.

Para produtos microbiol6gicos, podem ser registradas informagdes verificadas
na literatura como possiveis sintomas, deve ficar claro que tais informagées ndo foram
registradas para o isolado usado na formulagao.

Devem ser descritos sintomas indicados na literatura, com esta observacao, tais
como a ocorréncias de infecgdes, coceira ocular, sensagdo de corpo estranho no olho,
diarreia, vomitos, alergias etc.

Para produtos fitoquimicos, indicar sintomas possiveis descritos em literatura
especifica como, por exemplo, no Memento Fitoterapico Brasileiro para plantas de uso
medicinal (Anvisa, 2016), considerar a parte da planta utilizada, o derivado vegetal e grupo
quimico predominante no fitocomplexo.

Os sintomas e sinais clinicos observados nos estudos toxicolégicos agudos
desenvolvidos com um produto formulado podem ser referenciados nesse item. No entanto,
deve-se sempre deixar claro que estes efeitos foram observados em animais de
experimentagao submetidos aos estudos. Nesses casos, informar a espécie estudada.

Para produtos com agentes bioldgicos, tal campo geralmente nédo é pertinente.



3.7. Diagnostico
Diagnostico é a identificagdo de uma doenca de acordo com os sintomas
apresentados (Silva, 2011).

O preenchimento do item diagnéstico deve ser realizado da forma mais
completa, abordando os itens:

* anamnese;
* descrigdo do quadro clinico compativel;

« detalhamento das possiveis alteragdes em exames clinico-laboratoriais como
hemograma; e

« existéncia de testes para a identificagdo do microrganismo.
Para produtos com agentes bioldgicos, tal campo geralmente néao é pertinente.

3.8. Tratamento

As informagbes apresentadas em tratamento devem ser adaptadas a todos os
produtos biolégicos considerando a ocorréncia de toxicidade, infectividade ou
patogenicidade.

Neste item devem constar as informagdes sobre o tratamento, em caso de
contato com o produto ou intoxicagédo, quando houver evidéncias de agao téxica verificada em
estudos ou na literatura, para cada ingrediente ativo e demais componentes
toxicologicamente relevantes, descrevendo as seguintes medidas:

» remover a fonte de exposigao ao produto com a descontaminagao do paciente;

» recomendar a ado¢do de medidas de descontaminacao gastrointestinal, da
pele e dos olhos, quando pertinente;

* informar sobre o uso de antibiéticos ou antifingicos, em caso da empresa
possuir dados de susceptibilidade do isolado usado no produto formulado.

+ adotar outros recursos terapéuticos disponiveis, tais como o uso de
antagonistas;

« adotar medidas para aumentar a eliminagao das substancias do organismo;

» indicar medidas sintomaticas, medidas de suporte somente devem ser
recomendadas em complicagdes néo esperadas para a maior parte dos produtos biol6gicos;

» informar se deve haver consideragbes especiais para manutencdo da
permeabilizacdo das vias aéreas; e

« descrever os parametros clinicos e biolégicos que devem ser monitorados.
Para produtos com agentes bioldgicos, tal campo geralmente nédo é pertinente.

Para a maioria dos produtos biol6gicos registrados no Brasil, deve ser indicado o
tratamento sintomatico, sendo o tratamento de suporte indicado em casos de complicagéo do
caso, deixando claro que se trata de uma condigao nao esperada.

3.9. Contraindicacdes

Apresentar informagdes pertinentes ao produto biol6gico em questao.

A ndo ingestao de leite s6 deve ser recomendada caso o produto seja lipofilico.
A recomendagéo de nao provocar vomito é pertinente diante do risco de aspiracéo.

Diante de um quadro de intoxicagéo, algumas medidas de intervengdo podem
ser marcadamente contraindicadas para o ingrediente ativo ou para os componentes
toxicologicamente relevantes presentes na formulagdo do produto, uma vez que podem
agravar o quadro clinico do paciente. No texto-bula, devem constar as informacdes dispostas
organizadamente, descrevendo os seguintes topicos:

« contraindica¢des medicamentosas;
« contraindicagdes de procedimentos; e
 demais contraindicagdes relevantes que a empresa julgar pertinente.

Este campo pode ser suprimido se ndo houver informagdes relevantes a serem
apresentadas.

3.10. Atencao

A Rede Nacional de Centros de Informagdo e Assisténcia Toxicoldgica
(Renaciat), coordenada pela Anvisa, foi criada em 2005 pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n® 19, de 03 de fevereiro de 2005, a partir da necessidade de estruturar e
organizar a prestagdo da informagéo toxicolégica e da assisténcia a individuos intoxicados,
qualificar os dados epidemioldgicos relacionados a esses agravos, definir critérios para o
reconhecimento dos centros ja existentes e estabelecer parametros para a criagdo de novos
centros (Anvisa, 2005). E composta por 36 Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica
(Ciats), que funcionam em hospitais universitarios, secretarias estaduais e municipais de
salde e fundagdes de 19 unidades federadas.



A Renaciat tem como fungao fornecer informagao e orientagdo ao publico geral e
aos profissionais de salde sobre diagnéstico, prognéstico, tratamento e prevengdo de
intoxicagbes e envenenamentos, além de informar sobre a toxicidade das substancias
quimicas e os riscos que elas ocasionam a saude (SINITOX, 2013).

Associado a essa rede, foi criado o Disque-Intoxicacdo (0800-722-6001), por
meio do qual o publico geral e os profissionais de saide podem obter informagdes sobre
tratamentos, além de tirar dividas. As ligagdes realizadas ao Disque-Intoxicagdo sdo gratuitas
e transferidas para o Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicolégica mais préximo ao
usuario.

Os profissionais dos centros documentam os atendimentos prestados e
encaminham as fichas para um banco de notificagdes. Posteriormente, as informagdes
coletadas chegam a Anvisa e ao Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas
(Sinitox).

O Sistema de Informagéo de Agravos de Notificagdo (SINAN/MS) é um sistema
de informagao em saude alimentado pela notificagao e investigagdo de casos de doencas e
agravos que constam na lista nacional de doengas de notificagdo compulséria, atualmente
estabelecidas pela Portaria de Consolidagdo n? 4, de 28 de setembro de 2017 (Ministério da
Saude, 2017). A intoxicagdo exdgena por substancias quimicas, incluindo as oriundas da
exposigao a agrotéxicos, € um agravo de notificagdo compulséria.

Notificagdo compulséria € uma comunicagao obrigatéria a autoridade de salde,
realizada pelos médicos, profissionais de salde ou responsaveis pelos estabelecimentos de
salde, publicos ou privados, sobre a ocorréncia de suspeita ou confirmagao de doenga,
agravo ou evento de saulde publica, descritos no Anexo 1 do Anexo V da Portaria de
Consolidagao n? 4, de 28 de setembro de 2017. Segundo norma vigente, casos envolvendo
intoxicagdo exdgena (por substancias quimicas, incluindo agrotoxicos, gases téxicos e metais
pesados) sao de notificagdo semanal (Portaria de Consolidagao n? 4, de 28 de setembro de
2017).

Neste tépico, devem ser fornecidos meios para que o usudrio ou profissional de
salide possa se comunicar em casos de emergéncia ou de necessidade de informagao
toxicologica.

Deve-se mencionar a RENACIAT/ANVISA/MS e o Disque-Intoxicagdo, sugerir a
notificagdo do agravo ao SINAN/MS e ao Notivisa e informar o telefone de emergéncia da
empresa detentora do registro.

3.11. Efeitos Agudos para Animais de Laboratério

Os ensaios de toxicidade aguda em animais de laboratério sdo realizados para
avaliar efeitos adversos que podem ocorrer dentro de um curto periodo de tempo apéds a
administragdo da substancia, em dose Unica ou multipla, dentro de 24 horas (Corréa, et al.,
2009).

Os resultados dos ensaios de toxicidade aguda realizados com o produto
formulado devem estar descritos na bula. No item “Efeitos Agudos para Animais de
Laboratério” devem ser apresentados os resultados dos estudos requeridos para registro,
conforme a classe do produto biolégico. Em casos de dispensa ou isengao de apresentagao
de algum estudo, este pode ser suprimido. As informagdes apresentadas nas justificativas, em
caso de dispensa, podem ser incluidas neste item ou nos efeitos observados na literatura, na
tabela de informagdes médicas.

Para os estudos de toxicidade aguda oral, cutinea e inalatéria, a empresa
devera apresentar os valores obtidos nos respectivos estudos. Para os casos em que a
toxicidade aguda inalatéria ndo puder ser determinada devido as caracteristicas fisico-
quimicas do produto formulado, deve-se adotar o seguinte texto: "CLgq inalatéria em (ratos):
nao determinada nas condigbes do teste.”. Para os estudos de irritagao/corrosao cutanea e
ocular, a empresa devera apresentar um breve resumo da sintomatologia encontrada
e informar sobre a reversibilidade ou ndo dos efeitos. A empresa deve informar se o
produto é sensibilizante cutaneo e/ou respiratério.

Os testes isentos ou dispensados de apresentagdo, conforme legislagdo
especifica, podem ser suprimidos ou apresentados, com informagdo de acordo com a
literatura.

As informagbes apresentadas nos efeitos observados na literatura, na tabela de
informagdes médicas, podem ser reproduzidas neste campo.

Para as ERs de agentes microbiol6gicos de controle que apresentam uma lista
ampla de outros ingredientes, os testes que subsidiaram a ER sao realizados para um produto
formulado especifico. A autorizagdo de uso de uma substancia, na condigdo de outro
ingrediente, na composi¢cdo de um produto fitossanitario, e sua consequente publicagdo em
uma ER, s6 ocorre apds ampla avaliagdo, que considera varios aspectos de sua toxicidade,
usos e fungbes e concentragdo no produto formulado. Dessa forma, todos os produtos
registrados com base neste tipo de especificagdo de referéncia ficam dispensados da
apresentagdo dos dados referentes a estes estudos, podendo apresentar as informagoes
referentes ao microrganismo, conforme informado abaixo.

Em estudos realizados em animais, os microrganismos j& aprovados como



produtos fitossanitarios ndo apresentaram efeito téxico, infectivo ou patogénico. Os animais
nado apresentaram alteracbes clinicas e nao foi observada mortalidade. Nao houve
determinagdo da DLgy oral dérmica. Para a construgdo da bula podem ser utilizados os

modelos apresentados no anexo |. Informagdes complementares podem ser apresentadas
para cada produto no momento do registro.

Para produtos com base em agentes bioldgicos de controle ndo é pertinente a
apresentagao de informac&o neste campo.

3.12. Efeitos Cronicos para Animais de Laboratério

Os ensaios de toxicidade cronica séo realizados para avaliar os efeitos tdxicos
que podem ocorrer apés uma exposigao prolongada a doses cumulativas de uma substancia
quimica.

Para a maior parte dos produtos biolégicos, estudos crénicos somente serdo
conduzidos em caso de necessidade, de acordo com estudos por fases indicadas na
legislagdo especifica.

De acordo com a legislacéo especifica, quando ndo houver dados disponiveis
sobre estudos cronicos deve ser informado: “Nao foram realizados testes de exposigao
crénica em animais, de acordo com a legislagao vigente”.

ANEXOI
MODELO|

modelo de bula para produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura orgénica -
produtos microbiolégicos.

BULA

logomarca da empresa

Nome da marca comercial do produto

Registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento - MAPA sob n®

COMPOSIGAO:

Nome cientifico e identificagdo do isolado.................. n? unidades biolégicas/Kg ou L de Produto
Formulado. informar concentragéo (g/kg ou g/L), seguida por seu respectivo percentual em
massa por massa (m/m) ou massa por volume (m/v).

Para formulagdes:

Outros Ingredientes ........c.ccccreeccrneceneenn. xxx g/L ou Kg de produto formulado seguido de
percentual em massa por massa (m/m) ou massa por volume (m/v).

CONTEUDO: VIDE ROTULO (*)

CLASSE. Exemplos: Inseticida microbiolégico/nematicida microbiolégico/fungicida



microbioldgico.

TIPO DE FORMULACAO
TITULAR DO REGISTRO:
FABRICANTE:
IMPORTADOR: (se houver)

MANIPULADOR:

N©° do lote ou partida:
Data de fabricacéo:

VIDE EMBALAGEM
Data de vencimento:

Indicar temperatura e condic6es de armazenamento apropriadas para o produto.

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO E A BULA E CONSERVE-OS EM SEU
PODER

PRODUTO DISPENSADO DE RECEITUARIO AGRONOMICO
E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL. PROTEJA-SE
ORGANISMOS VIVOS DE USO RESTRITO AO CONTROLE DE PRAGAS
E OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA

Restricoes Estaduais, do Distrito Federal e Municipais:
Industria Brasileira (quando aplicavel)

CLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA: N&o Classificado/Produto Improvével de Causar Dano
Agudo.

CLASSIFICAGAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

Pictogramas:

Pictograma Pic rama Pictograma de recomendacio
de Marusseio i J\(?:ﬁmcm de banho apds apEcIco

[

COR DAFAIXA: BRANCA

.IPRODUTO FITOSSANIT;CI\F{IO APRFVADO PARA A AGRICULTURA
Nonnnnnhi e nnnnnnnl.

L
I Pictogramas de EPI para manusews Piciogramas de EP1 para aplicagic

Piclograma de

Armazenagem

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO — MAPA.

INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO:

CULTURAS, ALVOS, DOSES, NUMERO, EPOCA E INTERVALO DE APLICACAO:

Devem ser respeitadas as doses, intervalo, quantidade de aplicagdes e indicados todos os alvos
biolégicos, conforme publicado em Especificagao de Referéncia (ER). Nenhum alvo biolégico
deve ser excluido.

Calcular as dilui¢des e instrugdes apropriadas para a calda de acordo com a concentragéo do
produto formulado. Indicar a quantidade de produto comercial em g, Kg, mL ou L (etc) a ser
utilizada por hectare para atingir a dose determinada na ER para cada alvo biolégico.



Alvo biol6gico

Doses . - Epoca / intervalo de
Nome comum Numero de aplicacoes ablicacio
(Nome (x/ha) plicag
cientifico)

Bemisia tabaci|

Informagodes pertinentes de

Informagdes pertinentes de

raca B acordo com a concentragéo do [acordo com a concentragao
(mosca- produto e com orientagbes da  |[do produto e com orientagbes
branca) ER. da ER.
Cosmopolitas Informagées pertinentes de Informagdes pertinentes de
sordidus acordo com a concentragdo do jacordo com a concentragéo
(moleque da produto e com orientagbes da  [do produto e com orientagbes
bananeira) ER. da ER.
Tetranychus Informagbes pertinentes d~e Informagbes pertinentes d~e

. . acordo com a concentragdo do [acordo com a concentragao
urticae (acaro ) ~ ; -
rajado) produto e com orientagbes da  [do produto e com orientagdes

ER. da ER.

As informagdes devem ser ajustadas de acordo com os alvos aprovados para cada ingrediente
ativo. Aqui foram incluidos os alvos aprovados para Beauveria bassiana).

MODO DE APLICACAO:

INFORMAGOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL A SEREM
UTILIZADOS:

(De acordo com recomendagodes aprovadas pelo MAPA e instrugdes presentes na ER)

INFORMAGOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICAGAO A SEREM USADOS:

(De acordo com recomendagodes aprovadas pelo MAPA e instrugdes presentes na ER)

INTERVALO DE SEGURANCA:

N&o determinado em fungé@o da nédo necessidade de estipular o limite maximo de residuo (LMR)
para este ingrediente ativo.

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AREAS TRATADAS:
" XX horas, ou até a secagem da calda. Caso necessite entrar na area tratada antes desse
periodo, utilize os equipamentos de protecéo individual recomendados para a aplicagédo do
produto”.

LIMITAGCOES DE USO:

(De acordo com recomendagdes aprovadas pelo MAPA e instrugbes presentes na ER)

RECOMENDAGCOES PARA O MANEJO DE RESISTENCIA E INFORMAGCOES SOBRE
MANEJO INTEGRADO DE PRAGAS:

(De acordo com as recomendagdes aprovadas pelo 6rgao federal competente- MAPA).

DESCRICAO DOS PROCESSOS DE TRIPLICE LAVAGEM DA EMBALAGEM OU
TECNOLOGIA EQUIVALENTE

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).



INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGAO, DESTINAGAO,
TRANSPORTE, RECICLAGEM, REUTILIZACAO E INUTILIZACAO DAS EMBALAGENS
VAZIAS:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

INFORMAGOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGAO E DESTINAGAO
DE PRODUTOS IMPROPRIOS PARA A UTILIZAGAO OU EM DESUSO:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

MINISTERIO DA SAUDE - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DADOS RELATIVOS A PROTEGAO DA SAUDE HUMANA
ANTES DE USAR LEIA COM ATENCAO AS INSTRUGOES.
USE 0S EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL COMO INDICADO.

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

PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS.
PRODUTO POTENCIALMENTE SENSIBILIZANTE.

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.

PRECAUGCOES GERAIS:

Produto para uso exclusivamente agricola.

O manuseio do produto deve ser realizado apenas por trabalhador capacitado.

N&o coma, ndo beba e ndo fume durante o manuseio e aplicagéo do produto.

Nao manuseie ou aplique o produto sem os equipamentos de protegao individual
recomendados.

Os equipamentos de protegao individual recomendados devem ser vestidos na seguinte
ordem: macacdo, botas, avental, mascara, éculos, touca arabe e luvas. (adaptar conforme
a lista de EPlindicada e revisar para que haja uniformidade ao longo da bula).

Nao utilize equipamentos de protec¢éo individual danificados.

Nao utilize equipamentos com vazamentos ou defeitos.

Nao desentupa bicos, orificios e valvulas com a boca.

Na&o transporte o produto juntamente com alimentos, medicamentos, ra¢des, animais e
pessoas.

PRECAUGOES NA PREPARAGCAO DA CALDA:

o Utilize equipamento de protecao individual: macacao com tratamento hidrorrepelente com
mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das calgas por
cima das botas; botas de borracha; mascara com filtro mecéanico classe P2 ou P3; 6culos
de seguranga com protecéo lateral/viseira facial; touca arabe e luvas de nitrila. (Adequar
conforme produto e manter uniformidade ao longo da bula).

e Ao abrir a embalagem, faga-o de modo a evitar respingos / dispersao de poeira. (Adequar
conforme o tipo de formulagéo: liquida ou sélida).

e Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientagdes descritas em
primeiros socorros e procure um servigo médico de emergéncia.

PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO.

e Evite ao maximo possivel o contato com a area tratada.
o Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa nao autorizada entre na area em



que estiver sendo aplicado o produto.

o Verifique a dire¢cao do vento e apliqgue de modo a nao entrar em contato, ou permitir que
outras pessoas também entrem em contato, com a névoa do produto.

o Nao apligue o produto na presenga de ventos fortes e nas horas mais quentes do dia,
respeitando as melhores condigbes climaticas para cada regio.

o Utilize equipamento de protecao individual: macacao com tratamento hidrorrepelente com
mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das calgas por
cima das botas; botas de borracha; mascara com filtro mecéanico classe P2 ou P3, 6culos
de seguranga com protecéo lateral/ viseira facial; touca arabe e luvas de nitrila. (Adequar
conforme o produto, adequar os pictogramas conforme os EPIls que foram indicados.
Manter uniformidade).

PRECAUCOES APOS A APLICAGAO

e Mantenha o restante do produto adequadamente fechado em sua embalagem original em
local trancado, na temperatura determinada pelo fabricante, longe do alcance de criangas
e animais.

o Sinalizar a 4rea tratada com os dizeres: “PROIBIDA A ENTRADA. AREA TRATADA" e
manter os avisos até o final do periodo de reentrada.

o Antes de retirar os equipamentos de protec¢éo individual, lave as luvas ainda vestidas para
evitar contaminagao.

e Os equipamentos de proteg¢do individual recomendados devem ser retirados na seguinte
ordem: touca arabe, 6culos, avental, botas, macacéo, luvas e mascara. (Adequar conforme
cada produto).

e Tome banho imediatamente apds a aplicagdo do produto.

e Troque e lave as suas roupas de protegao separado das demais roupas da familia. Ao
lavar as roupas utilizar luvas.

e Faga a manutengao e lavagem dos equipamentos de prote¢ao apés cada aplicagao do
produto.

e Fique atento ao tempo de uso dos filtros, seguindo corretamente as especificagoes do
fabricante.

o Nao reutilizar a embalagem vazia.

o No descarte de embalagens utilize equipamento de proteg¢ao individual: luvas e 6culos de
protecao.

e A manutencéo e a limpeza do EPIl devem ser realizadas por pessoa treinada e
devidamente protegida.

PRIMEIROS SOCORROS: procure um servico médico de emergéncia levando a
embalagem, rotulo e bula.

Ingestao: Se engolir o produto, ndo provoque vomito. Nao dé nada para beber ou comer.

Olhos: Em caso de contato, lave com muita agua corrente durante pelo menos 15 minutos.
Evite que a agua de lavagem entre no outro olho. Procure um servigo medico, levando a
embalagem e bula do produto.

Pele: lave com agua e sabdo em abundancia e, se houver irritagdo, procure um medico,
levando a embalagem e bula do produto.

Inalagao: Se o produto for inalado (“respirado”), leve a pessoa para um local aberto e
ventilado.

RISCOS ASSOCIADOS AO PRODUTO ‘MARCA COMERCIAL”

INFORMAGOES MEDICAS

Nome cientifico Beauveria bassiana




Classe toxicologica

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

Vias de exposigao

Oral, inalatéria, ocular e dérmica

Efeitos registrados em
literatura associados a
espécie B. bassiana

Na literatura consultada B bassiana é descrito como um raro patégeno de vertebrados, mas ha registros de
casos de infecgao pulmonar e alveolite alérgica em pessoas imunossuprimidas que podem ser susceptiveis
a este fungo.

Apesar de ndo representar uma ameaga como potencial causador de doengas infecciosas em humanos, B.
bassiana & um fungo que pode apresentar efeito alergénico e foi relacionado com a ocorréncia de ceratite.

Os dados consultados na literatura se referem a espécie e ndo especialmente ao isolado utilizado como
ingrediente ativo deste produto comercial.

Diagnéstico

O diagnéstico pode ser feito com a confirmagdo da exposicdo e com o isolamento e identificagdo
microscopica, bioquimica ou molecular a partir de cultura microbiana. Ao diagnéstico pode ser acrescentado
0 hemograma do paciente.

Sintomas e sinais clinicos

Reagoes alérgicas, ceratite. Esses sintomas foram verificados na literatura disponivel para a espécie e nao
fazem referéncia, necessariamente, ao isolado utilizado neste produto.

'Tratamento

O tratamento é sintomatico. Nao ha antidoto especifico. O tratamento para o caso de infecgéo fungica deve
ser feito com antimicéticos, conforme definido em protocolos especificos. Deve haver monitoramento para
desenvolvimento de possiveis reagdes de hipersensibilidade. Medidas de suporte devem ser adotadas, se
necessarias.

Exposicao Oral

Nao ha registro de reagbes associadas ao fungo. O tratamento é sintomatico e inclui o monitoramento para
desenvolvimento de possiveis reagdes de hipersensibilidade.

Exposicao Inalatéria

O tratamento inclui o monitoramento para desenvolvimento de possiveis reagdes de
hipersensibilidade. Caso seja verificada alguma sintomatologia do trato respiratério, o paciente deve ser
monitorado e receber auxilio para ventilagédo, se necessario.

Exposicao Ocular

Irrigue com agua corrente ou salina a 0,9% por pelo menos 15 minutos.
Assegure que nao haja particulas remanescentes na conjuntiva.
Avalie para a ocorréncia de alteragdes na conjuntiva e cérnea.
Encaminhar para um oftalmologista, se necessario.

Exposicao dérmica

Lave a pele exposta com agua e sabao. Monitore para possiveis reagdes de sensibilizagdo.

Contraindicagbes

A inducao do vomito é contraindicada em razao do risco potencial de aspiragao.

IATENGAO

Ligue para o Disque-Intoxicacdo: 0800-722-6001 para notificar o caso e obter informagdes especializadas
sobre o diagnéstico e tratamento.

Rede Nacional de Centros de Informagao e Assisténcia Toxicolégica
RENACIAT — ANVISA/MS
Notifique ao sistema de informagéo de agravos de notificagéo (SINAN/MS)

Telefone de Emergéncia da empresa: XXXXXXXXXXX

As informagdes devem ser adequadas de acordo com a classe toxicoldgica e pesquisa na
literatura realizada para cada microrganismo. Aqui foram apresentados dados para o fungo

Beauveria bassiana.

Efeitos Agudos para Animais de Laboratorio:

Nenhum efeito toxico, infectivo ou patogénico foi observado em estudos toxicolégicos agudos




em animais.

Os animais ndo apresentaram alteragdes clinicas e nao foi observada mortalidade. N&o foi
verificada irritagdo ou sensibilizagdo dérmica nos testes realizados, mas ha relatos na literatura
de ocorréncia de sensibilizagio e deve ser considerado que microrganismos podem ter o
potencial de provocar reagoes dessa natureza.

A DLg, dérmica n3o foi estipulada.

Em teste em coelhos albinos, foi observada irritagéo da conjuntiva. Nado foram observadas
alteragdes na cornea ou na iris. Os efeitos observados foram atribuidos a agdo mecéanica da
formulagéo, pois a mesma linhagem apresentou efeito ocular diferente conforme variagdo da
forma de processamento do cereal presente na formulagao.

Exposicao cronica:
N&o séo conhecidos efeitos cumulativos de toxicidade do fungo em humanos.

Nao foram realizados testes de exposigao cronica em animais de acordo com a legislagdo
vigente.

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

MODELO Il
INFORMACOES MEDICAS

Orientacoes para produtos com base em baculovirus.

RISCOS ASSOCIADOS AO PRODUTO “MARCA COMERCIAL”

INFORMAGOES MEDICAS
Nome cientifico Spodoptera frugiperda multiple nucleopolyhedrovirus
Classe toxicoldgica Nao classificado.

Potenciais vias de exposigao Ocular, dérmica.

Nao é esperado nenhum efeito nocivo causado pela exposi¢édo ao virus. Nao ha registros na literatura de
infeccdes em humanos causadas por baculovirus, parasita especifico de invertebrados. Baculovirus nao se
replicam em células de mamiferos.

Efeitos registrados em literatura
associados ao microrganismo.




Diagnéstico

O diagnéstico pode ser feito com a confirmagéo da exposicéo.

Sintomas e sinais clinicos

Nao sensibilizante dérmico. Nao é esperado que o ingrediente ativo ou os componentes da formulagao
causem efeito prejudicial apoés uma exposigao inadequada ao produto. Ou, caso os componentes possam
provocar sensibilizagao ou irritacdo. Os componentes da formulagéo podem causar efeito sensibilizante e
irritacao ocular.

Tratamento

N&o hé tratamento ou antidoto especifico. Tratamento sintomatico, em fungéo do quadro clinico.
Exposicao oral

Tratamento sintomatico e monitoramento.

Exposicao inalatéria

Remova a pessoa exposta para um local arejado.

Monitore para alteragdes respiratdrias. Se ocorrer tosse ou

dificuldade respiratéria, avalie para irritacdo do trato respiratério. Auxilie na ventilagdo, conforme
necessario.

Exposicao ocular

Irrigue com agua corrente ou salina a 0,9% por pelo menos

15 minutos.

Avalie para a ocorréncia de alteragdes na conjuntiva e coérnea.
Assegure que nao haja particulas remanescentes na conjuntiva.

Encaminhar para um oftalmologista, se necessario.

Contraindicagbes

Se ingerido, a indugao do vémito é contraindicada em razao do risco potencial de aspiragao.

ATENCAO

Ligue para o Disque-Intoxicacdo: 0800-722-6001 para notificar o caso e obter informagdes especializadas
sobre o diagnéstico e tratamento.

Rede Nacional de Centros de Informagao e Assisténcia Toxicologica
RENACIAT — ANVISA/MS
Notifique ao sistema de informagao de agravos de notificagdo (SINAN/MS)

Telefone de Emergéncia da empresa: XXXXXXXXXXX

Efeitos Agudos e Cronicos para Animais de Laboratério:

Nenhum efeito téxico, infectivo ou patogénico foi observado em estudos toxicoldgicos
agudos em animais. Os animais nao apresentaram alteragdes clinicas de toxicidade,
infectividade e patogenicidade por via pulmonar, intravenosa, oral ou dérmica.

Nao foi observada mortalidade de animais nos testes realizados.

Nao foi verificada irritagéo ou sensibilizagdo dérmica nos estudos realizados, mas deve
ser considerado que microrganismos em geral podem ter o potencial de provocar reagées de

sensibilizagao.

Por se tratar de formulagao sélida, pode haver irritagdo ocular se houver contato com os olhos

(caso a formulagéo seja sélida).




Exposicao cronica:

Nao sao conhecidos efeitos cumulativos de toxicidade do virus em humanos.

Nao foram realizados testes de exposig¢ao cronica em animais de acordo com a legislagéo
vigente.

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

MODELO lil
INFORMAGOES MEDICAS

Orientac6es para produtos com base em Bacillus thuringiensis.

RISCOS ASSOCIADOS AO PRODUTO “MARCA COMERCIAL”

INFORMAGOES MEDICAS

Nome cientifico Bacillus thuringiensis
Classe toxicolégica Categoria 5. Produto Improvavel de Causar Dano Agudo.
Vias de exposicdo Oral, inalatéria, ocular, dérmica.

Essas informagbes tém a finalidade de possibilitar o tratamento médico, em casos de acidentes,
informando todas as ocorréncias registradas para a espécie, ndo para o isolado utilizado no produto,
considerando sempre o pior cenario.

IAlgumas linhagens de B. thuringiensis produzem uma toxina relevante para humanos, a -exotoxina,

Efeitos registrados em literatura cuja presenca deve ser monitorada no processo produtivo dos fabricantes, pois néo é permitida sua
associados ao B. Thuringiensis e presenga em produtos comerciais. B. thuringiensis é uma bactéria do grupo do B. cereus que pode
espécies correlatas. causar quadros de intoxicagdo alimentar. Pela proximidade genética entre as duas espécies, ha a

possibilidade de algumas linhagens de B. thuringiensis produzirem enterotoxinas diarreicas sendo
possivel quadros de diarreia em caso de ingestéo acidental de produtos agrotéxicos que tenham B.
thuringiensis como ingrediente ativo. Ha registro de sensibilizacdo cutanea e respiratéria e irritacao




ocular causadas por B. thuringiensis. Individuos imunossuprimidos podem ser susceptiveis a essa
bactéria.

Diagnostico

O diagnostico pode ser feito com a confirmagao da exposi¢éo e com o isolamento e identificagéo
microscopica ou molecular a partir de cultura microbiana. Ao diagnéstico pode ser acrescentado o
hemograma do paciente.

O diagnoéstico também pode ser estabelecido pela ocorréncia de possivel quadro clinico compativel.

Sintomas e sinais clinicos

Podem ocorrer sintomas similares aos verificados em quadros de intoxicagéo alimentar por B. cereus.
Nauseas, diarreia e colicas abdominais. Pode haver quadros de irritagao ocular e sensibilizagao
dérmica. Tais sintomas foram verificados na literatura disponivel para a espécie e néo para o isolado
utilizado na formulagao.

Tratamento

O tratamento é sintomatico. Nao ha antidoto especifico para Bacillus thuringiensis.

Exposicao Oral

Quadros de diarreia podem ser observados, se necessaria, hidratagdo endovenosa deve ser aplicada.
Exposicao Inalatoria

Nao é esperado.

Caso seja verificada alguma sintomatologia do trato respiratério, o paciente deve ser monitorado e
receber auxilio para ventilagao, se necessario.

Exposicao Ocular
Irrigue com agua corrente ou salina a 0,9% por pelo menos 15 minutos.
IAssegure que ndo haja particulas remanescentes na conjuntiva.
Avalie para a ocorréncia de alteragdes na conjuntiva e cornea.
Encaminhar para um oftalmologista, se necessario.
Exposicdo dérmica
Lave a pele exposta com agua e sabao.

Monitore para possiveis reagdes de sensibilizagao.

Contraindicagbes

A indugao do vomito é contraindicada em razao do risco potencial de aspiragao.

ATENCAO

Ligue para o Disque-Intoxicacao: 0800-722-6001 para notificar o caso e obter informagdes
especializadas sobre o diagnéstico e tratamento.

Rede Nacional de Centros de Informagao e Assisténcia Toxicolégica
RENACIAT — ANVISA/MS
Notifique ao sistema de informagéo de agravos de notificagdo (SINAN/MS)

Telefone de Emergéncia da empresa: XXXXXXXXXXX

Efeitos Agudos e Cronicos para Animais de Laboratorio:

Nenhum efeito toxico, infectivo ou patogénico foi observado em estudos toxicolégicos agudos
em animais. Os animais ndo apresentaram alteragdes clinicas de toxicidade, infectividade e
patogenicidade por vias pulmonar, oral ou intravenosa.

Nao foi observada mortalidade de animais nos testes realizados.

Néo foi verificado irritagao ou sensibilizagdo dérmica nos estudos realizados, mas ha relatos na
literatura de ocorréncia de sensibilizagdo e deve ser considerado que Micorganismos podem ter
o potencial de provocar reagdes de sensibilizagao.

Exposicao cronica:




N&o séo conhecidos efeitos cumulativos de toxicidade da bactéria em humanos.

Nao foram realizados testes de exposi¢ao crénica em animais de acordo com a legislagao
vigente.

MODELO IV

modelo de bula para produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica.
agentes biolégicos de controle.

BULA
Nome da marca comercial do produto

Registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento — MAPA sob n.?

COMPOSICAOQ: Cotesia flavipes ............wmeeecemmereeenne 500/750/1500 unidades de
vespas/copo.

CONTEUDO: VIDE ROTULO (*)

CLASSE: inseticida biologico

TIPO DE FORMULAGCAO: Insetos vivos (vespa endoparasitoide para controle biolégico)
TITULAR DO REGISTRO:

FABRICANTES/FORMULADORES:

Numero do Lote ou partida:

Data de Fabricagao: VIDE EMBALAGEM

Data de Vencimento:

Indicar temperatura e condic6es de armazenamento.

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, E A BULA E CONSERVE-0S EM SEU
PODER

E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL. PROTEJA-SE



E OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA
Industria Brasileira (quando aplicavel)
PRODUTO DISPENSADO DE RECEITUARIO AGRONOMICO
ORGANISMOS VIVOS DE USO RESTRITO AO CONTROLE DE PRAGAS
CLASSIFICAGCAO TOXICOLOGICA: Néo Classificado

CLASSIFICAGAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL: CONFORME
INDICADO PELO CRITERIO DO IBAMA

Pictograma Pictagrama Piclograma de recomendagia

COR DA FAIKA: BRANCA d Manuseio do Agiicacho dar Bianho apds apisacho

|
PRODUTO FITOSSANITARIO APRDVADO PARA A AGRICU|TURA

glnnoannolianvannou,

1 L 1 1 l 1 1 I ]
Pictagramas da EF| para manuses Piciogramas de EF1 para aplicacas

Ficiograma de
Aemazenagem

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO - MAPA.

INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO:

CULTURAS, ALVOS, DOSES, NUMERO, EPOCA E INTERVALO DE APLICACAO:

Devem ser respeitadas as doses, intervalo, quantidade de aplicagdes com a indicagao de todos
os alvos bioldgicos, conforme publicado em Especificagdo de Referéncia. Nenhum alvo
biolégico deve ser excluido.

MODO DE APLICAGAO:

(De acordo com recomendagodes aprovadas pelo MAPA e instrugbes presentes na ER)

INFORMACOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICACAO A SEREM USADOS:

INTERVALO DE SEGURANCA: N&o pertinente.

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AREAS TRATADAS: N&o
pertinente.

LIMITAGOES DE USO:

(De acordo com recomendagodes aprovadas pelo MAPA e instrugbes presentes na ER).

RECOMENDAGCOES PARA O MANEJO DE RESISTENCIA E INFORMAGCOES SOBRE
MANEJO INTEGRADO DE PRAGAS:

(De acordo com as recomendagdes aprovadas pelo 6rgao federal competente- MAPA).

DESCRICAO DOS PROCESSOS DE TRIPLICE LAVAGEM DA EMBALAGEM OU



TECNOLOGIA EQUIVALENTE

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

INFORMAGOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGAO, DESTINAGAO,
TRANSPORTE, RECICLAGEM, REUTILIZACAO E INUTILIZACAO DAS EMBALAGENS
VAZIAS:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

INFORMAGOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGAO E DESTINAGAO
DE PRODUTOS IMPROPRIOS PARA A UTILIZAGAO OU EM DESUSO:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

MINISTERIO DA SAUDE — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA

ANTES DE USAR, LEIA COM ATENGAO AS INSTRUCOES

PRECAUCOES GERAIS:

- Produto para uso exclusivamente agricola.

PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO:
- N&o aplique o produto na presenga de ventos fortes e nas horas mais quentes do dia.

- Apligue o produto somente nas doses recomendadas.

PRECAUCOES APOS A APLICACAO:

- N&o reutilizar a embalagem vazia.

PRIMEIROS SOCORROS, ANTIDOTO E TRATAMENTO MEDICO DE EMERGENCIA: Nio
se aplicam. N&o ha dados que indiqguem a ocorréncia de danos agudos ou crénicos causados
por Cotesia flavipes, agente biolégico de controle deste produto. Trata-se de produto de baixa
toxicidade

(As informacgdes deste modelo devem ser adaptadas para a constru¢do de bulas para outros
agentes biol6gicos conforme levantamento bibliogréafico realizado).

INFORMAGOES MEDICAS

Nome cientifico Cotesia flavipes

Classe toxicolégica [Nao Classificado

Nao existe, na literatura, relatos de danos a humanos ou outros
mamiferos. Nao é esperado qualquer efeito nocivo a humanos.
Os individuos da espécie Cotesia flavipes sdo endoparasitéides
primarios da larva de Diatraea sp. Trata-se de produto
enquadrado como de baixa toxicidade.

Efeitos registrados
na literatura




Nao é esperado sintomas ou efeitos nocivos advindos do
contato com o produto. Em caso de quaisquer efeitos ndo
previstos, como reagao de sensibilizagao, instituir tratamento
sintomatico e monitoramento.

'Tratamento

Ligue para o Disque-Intoxicagéo: 0800-722-6001 para notificar
0 caso e obter informagdes especializadas sobre o diagnéstico
e tratamento.

Rede Nacional de Centros de Informagao e Assisténcia
Toxicolégica — RENACIAT — ANVISA/MS.

- Notifique ao sistema de informacéo de agravos de notificagao
ATENCAO (SINAN / MS)

Telefone de Emergéncia da Empresa: (14) 3604-4400

(As informagdes deste modelo devem ser adaptadas para a construgao de bulas para outros
agentes biolégicos conforme levantamento bibliografico realizado).

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS

DADOS RELATIVOS A PROTEGAO DO MEIO AMBIENTE:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

Modelo V.

INFORMACOES MEDICAS. Orientacdes para produtos com base em Deladenus
siricidicola

INFORMAGOES MEDICAS

Nome cientifico Deladenus siricidicola

Classe toxicologica |Nao classificado

N&o existe, na literatura, relatos que indiquem a relagao do
nematoide com mecanismos de toxicidade para humanos ou
outros mamiferos. N&o ha registro de acéo sensibilizante ou
infectiva em vertebrados.

Mecanismos de
ftoxicidade/
patogenicidade

Sintomas e sinais

. Nao é esperado qualquer efeito em humanos.
clinicos

Tratamento Instituir tratamento sintomatico.




Ligue para o Disque-Intoxicacéo: 0800-722-6001 para notificar
0 caso e obter informagdes especializadas sobre o diagnostico
e tratamento.

Rede Nacional de Centros de Informagéao e Assisténcia
Toxicolégica— RENACIAT — ANVISA/MS

- Notifique ao sistema de informagao de agravos de notificagao
ATENCAO (SINAN / MS)

Telefone de Emergéncia da Empresa:

(As informacgdes deste modelo devem ser adaptadas para a constru¢do de bulas para outros
agentes bioldgicos conforme levantamento bibliografico realizado).

MODELO VI

MODELO DE BULA PARA PRODUTOS MICROBIOLOGICOS DESTINADOS A
AGRICULTURA CONVENCIONAL.

BULA

LOGOMARCA DA EMPRESA

Nome da marca comercial do produto

Registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA sob n®

COMPOSICAO:

Nome cientifico, indicagdo do isolado............. n? unidades bioldgicas/Kg ou L de Produto
Formulado. Informar concentragao (g/kg ou g/L), seguidas por seu respectivo percentual em
massa por massa (m/m) ou massa por volume (m/v).

Para formulacdes:

Outros Ingredientes .....................xxx g/L ou Kg de produto formulado. Informar percentual em
massa por massa (m/m) ou massa por volume (m/v).

Para formulagdes:

Componente toxicologicamente relevante 1: [nome quimico (nome comum)]

Componente toxicologicamente relevante 2: [nome quimico (nome comum)]

CONTEUDO: VIDE ROTULO (%)
CLASSE:
TIPO DE FORMULAGAO

TITULAR DO REGISTRO:



FABRICANTE:
IMPORTADOR: (se houver)

MANIPULADOR:

N° do lote ou partida :

Data de fabricagao : VIDE EMBALAGEM

Data de vencimento :

Indicar temperatura e condic6es de armazenamento apropriadas para o produto.

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA O ROTULO, A BULA E A RECEITA E CONSERVE-0S
EM SEU PODER.

E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL. PROTEJA-SE.
ORGANISMOS VIVOS DE USO RESTRITO AO CONTROLE DE PRAGAS
E OBRIGATORIA A DEVOLUCAO DA EMBALAGEM VAZIA
Restricoes Estaduais, do Distrito Federal e Municipais:
Industria Brasileira (se pertinente)
Combustivel/Inflamavel/Corrosivo (se pertinente, conforme a formulagéo)

CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA:

CLASSIFICAGAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

Faixa: Cor verde/azul/demais

Pictograma Pictograma Pictograma de recomendagao
Cor da faixa de Manuseio de Aplicagio de banho apos aplicagdo
’—) {conforme classificacéo toxicologica) T
|

CUIDADO

ananaanllt:

linnnnnanL

! !

Pictogramas de EPI para manuseio Pictogramas de EPI para aplicagio

[l NEREN Ordem de vestimenta dos EPI Ordem de vestimenta dos EPI

Armazenagem

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO — MAPA

Plctogramas
Conforme Aprovado
pelo IBAMAMMA



INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO:

CULTURAS, ALVOS, DOSES, NUMERO, EPOCA E INTERVALO DE APLICACAO:

Alvo biologico Doses ’

Culturas Nome comum (Nome (ha) Numero de aplicacoes Epoca/ intervalo de aplicacao
cientifico)

MODO DE APLICACAO:

INFORMACOES SOBRE 0S EQUIPAMENTOS DE APLICACAO A SEREM USADOS:

(De acordo com as recomendagdes aprovadas pelo 6rgdo federal competente — MAPA)

INFORMAGOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL A SEREM
UTILIZADOS:

INTERVALO DE SEGURANCA:

N&o determinado em fung¢éo da né&o necessidade de estipular o limite maximo de residuo (LMR)
para este ingrediente ativo.

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AREAS TRATADAS:

" XX horas, ou até a secagem da calda. Caso necessite entrar na area tratada antes desse
periodo, utilize os equipamentos de protegao individual (EPIs) recomendados para a aplicagao
do produto”.

LIMITACOES DE USO:

(De acordo com recomendagées aprovadas pelo MAPA)

RECOMENDAGCOES PARA O MANEJO DE RESISTENCIA E INFORMACOES SOBRE
MANEJO INTEGRADO DE PRAGAS:

(De acordo com recomendagdes aprovadas pelo MAPA)

DESCRICAO DOS PROCESSOS DE TRIPLICE LAVAGEM DA EMBALAGEM OU
TECNOLOGIA EQUIVALENTE

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

INFORMAGOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGAO, DESTINAGAO,
TRANSPORTE, RECICLAGEM, REUTILIZACAO E INUTILIZAGCAO DAS EMBALAGENS
VAZIAS:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais



Renovaveis (Ibama).

INFORMAGOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGAO E DESTINAGAO
DE PRODUTOS IMPROPRIOS PARA A UTILIZAGAO OU EM DESUSO:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

MINISTERIO DA SAUDE — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA

ANTES DE USAR, LEIA COM ATENGCAO AS INSTRUGOES.
USE 0OS EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL COMO INDICADO.

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

PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS.
PRODUTO POTENCIALMENTE SENSIBILIZANTE.

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.

PRECAUGOES GERAIS:

Produto para uso exclusivamente agricola.

O manuseio do produto deve ser realizado apenas por trabalhador capacitado.

N&o coma, ndo beba e ndo fume durante o0 manuseio e aplicagdo do produto.

Nao manuseie ou aplique o produto sem os equipamentos de protegao individual
recomendados.

Os equipamentos de protegao individual recomendados devem ser vestidos na seguinte
ordem: macacao, botas, avental, mascara, éculos, touca arabe e luvas. (adaptar conforme
a lista de EPlindicada e revisar para que haja uniformidade ao longo da bula).

Nao utilize equipamentos de protecao individual danificados.

Nao utilize equipamentos com vazamentos ou defeitos.

Nao desentupa bicos, orificios e valvulas com a boca.

N&o transporte o produto juntamente com alimentos, medicamentos, ragées, animais e
pessoas.

PRECAUCOES NA PREPARAGCAO DA CALDA:

o Utilize equipamento de protecgao individual: macacao com tratamento hidrorrepelente com
mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das calgas por
cima das botas; botas de borracha; mascara com filtro mecénico classe P2 ou P3; 6culos
de seguranga com protegao lateral/viseira facial; touca arabe e luvas de nitrila. (Adequar
conforme produto e manter uniformidade ao longo da bula).

e Ao abrir a embalagem, faga-o de modo a evitar respingos / dispersao de poeira. (Adequar
conforme o tipo de formulagéo: liquida ou sélida).

e Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientagdes descritas em
primeiros socorros e procure um servigo médico de emergéncia.

PRECAUGCOES DURANTE A APLICAGAO.

e Evite ao maximo possivel o contato com a area tratada.

o Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa nédo autorizada entre na area em
que estiver sendo aplicado o produto.

o Verifique a diregédo do vento e apliqgue de modo a néo entrar em contato, ou permitir que



outras pessoas também entrem em contato, com a névoa do produto.

* Nao aplique o produto na presenca de ventos fortes e nas horas mais quentes do dia,
respeitando as melhores condigbes climaticas para cada regiéo.

o Utilize equipamento de protecao individual: macacao com tratamento hidrorrepelente com
mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das calcas por
cima das botas; botas de borracha; mascara com filtro mecéanico classe P2 ou P3, 6culos
de seguranga com protecéo lateral/ viseira facial; touca arabe e luvas de nitrila. (Adequar
conforme o produto, adequar os pictogramas conforme os EPIs que foram indicados.
Manter uniformidade).

PRECAUCOES APOS A APLICACAO

e Mantenha o restante do produto adequadamente fechado em sua embalagem original em
local trancado, na temperatura determinada pelo fabricante, longe do alcance de criangas
e animais.

o Sinalizar a 4rea tratada com os dizeres: “PROIBIDA A ENTRADA. AREA TRATADA” e
manter os avisos até o final do periodo de reentrada.

o Antes de retirar os equipamentos de protecéo individual, lave as luvas ainda vestidas para
evitar contaminagao.

o Os equipamentos de protegao individual recomendados devem ser retirados na seguinte
ordem: touca arabe, 6culos, avental, botas, macacéo, luvas e mascara. (Adequar conforme
cada produto).

e Tome banho imediatamente apds a aplicagdo do produto.

e Troque e lave as suas roupas de prote¢édo separado das demais roupas da familia. Ao
lavar as roupas utilizar luvas.

e Faga a manutengao e lavagem dos equipamentos de prote¢cao apds cada aplicagao do
produto.

e Fique atento ao tempo de uso dos filtros, seguindo corretamente as especificagoes do
fabricante.

o Nao reutilizar a embalagem vazia.

o No descarte de embalagens utilize equipamento de protegéo individual: luvas e 6culos de
protecao.

e A manutenc¢éo e a limpeza do EPIl devem ser realizadas por pessoa treinada e
devidamente protegida.

1? Frase de Perigo
2° Frase de Perigo
3 Frase de Perigo
4? Frase de Perigo
Palavra 5° Frase de Perigo
de 6 Frase de Perigo
adverténcia  7* Frase de Perigo
8° Frase de Perigo
9* Frase de Perigo

10? Frase de Perigo

117 Frase de Perigo



PRIMEIROS SOCORROS: procure um servigo medico de emergéncia levando a
embalagem, rotulo e bula.

Ingestao: Se engolir o produto, ndo provoque vomito. Nao dé nada para beber ou comer.
Olhos: Em caso de contato, lave com muita agua corrente durante pelo menos 15 minutos.
Evite que a agua de lavagem entre no outro olho. Procure um servigo medico, levando a
embalagem e bula do produto.

Pele: lave com agua e sabdo em abundancia e, se houver irritagdo, procure um medico,
levando a embalagem e bula do produto.

Inalacio: Se o produto for inalado (“respirado™), leve a pessoa para um local aberto e
ventilado.

RISCOS ASSOCIADOS AO PRODUTO “MARCA COMERCIAL”

INFORMACOES MEDICAS

Nome cientifico

Classe toxicolégica

Vias de exposigao

Efeitos registrados em literatura
associados a espécie

O diagnoéstico pode ser feito com a confirmagédo da exposi¢do e com o isolamento e identificagdo
Diagnostico microscopica, bioquimica ou molecular a partir de cultura microbiana. Ao diagnéstico pode ser
acrescentado o hemograma do paciente.

Sintomas e sinais clinicos

O tratamento é sintomatico. Nao ha antidoto especifico. O tratamento para o caso de infecgao deve ser feito
com antimicéticos/antibiéticos, conforme definido em protocolos especificos. Deve haver monitoramento
para desenvolvimento de possiveis reagoes de hipersensibilidade. Medidas de suporte devem ser
adotadas, se necessarias.

Exposicéo Oral
N&o ha registro de reacdes associadas ao fungo/bactéria, institua tratamento sintomatico.
Exposicao Inalatoria

O tratamento é sintomatico e inclui o0 monitoramento para desenvolvimento de possiveis reagdes de
hipersensibilidade. Caso seja verificada alguma sintomatologia do trato respiratério, o paciente deve ser
monitorado e receber auxilio para ventilagéo, se necessario.

Tratamento Exposi¢do Ocular

Institua tratamento sintomatico.

Irrigue com agua corrente ou salina a 0,9% por pelo menos 15 minutos.
Assegure que nao haja particulas remanescentes na conjuntiva.

Avalie para a ocorréncia de alteragbes na conjuntiva e cérnea.

Encaminhar para um oftalmologista, se necessario.




Irrigue Exposicao dérmica

Lave a pele exposta com agua e sabao. Institua tratamento sintomatico e monitore para possiveis reagoes
de sensibilizago.

Contra-indicagbes

A indugao do vémito é contraindicada em razao do risco potencial de aspiragao.

ATENGAO

Ligue para o Disque-Intoxicacao: 0800-722-6001 para notificar o caso e obter informagdes especializadas
sobre o diagnostico e tratamento.

Rede Nacional de Centros de Informagao e Assisténcia Toxicologica
RENACIAT — ANVISA/MS

Notifique ao sistema de informagéo de agravos de notificagdo (SINAN/MS)

Telefone de Emergéncia da empresa: XXXXXXXXXXX

Efeitos Agudos para Animais de Laboratério:

* Toxicidade/patogenicidade oral aguda.

« Toxicidade/patogenicidade pulmonar aguda.

* Toxicidade/patogenicidade intraperitoneal/intravenosa aguda.
» DL50 dérmica em XXX:

« corrosao/irritagdo cutanea em XXX:

* corrosaolirritagao ocular em XXX:

* sensibilizagao cutanea em XXX:

Exposicao cronica:

Nao foram realizados testes de exposig¢ao crénica em animais de acordo com a legislagéo
vigente.

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE:

(De acordo com o aprovado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

MODELO VI

Modelo de rétulo para produtos microbiolégicos destinados a agricultura tradicional.



Orientagbes para elaboragio de rétulo para produtos cujo ingrediente ativo & um Agente microbiolégico de controle (AMC).

Logotipo: maximo de 2 centésimos da drea dtil do rotulo.

4 | PRECAUCOES RELATIVAS AO MEIO
AMBIENTE:

(De acordo com o aprovado pelo orgéo
responsavel pelo Meio Ambiente —
IBAMA/MMA)

>

A Altura total da impresséo da

embalagem

LOGOMARCA DA EMPRESA
NOME PRODUTO
Regisirsda no Ministério da Agriculturs, Pecusria  Abastecimenta — Maps sob o2
COMPOSICAO:
MNome dentifico e isolado. n° unidades hiokdpicas/Kg ou L de Froduto Formutado
lesgesiicar & unidede boligics —conidios, LIEC et

Quires Ingredientes (s2 houver) .. . Bl ou Kg de produts formutsdo

(CONTEUDO: de acordo com o volums da embslagem.

CLASSE: ex: inseficida microbiolbgico, presnches conforme o siva biolégico
TIPO DE FORMULAGCAC:

TITULAR DO REGISTRO: VIDE BULA

FABRICANTE:
IMPORTADOR: (se houver)

FORMULADOR;{se nio houver espaca oolocar VIDE BULA)
MANIPULADOR:{se ndo houver espaco colocar VIDE BULA)

N® do lote ou partida:
Dista de Fabricacéa: VIDE EMBALAGEM
Data de Vencimento:

Indicar e condicies de iadas para o

produto.

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, ABULAE A
RECEITA E CONSERVE-OS EM SEU PODER.
ORGANISMOS VIVOS DE USO RESTRITO AQ CONTROLE DE
PRAGAS
E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL. PROTEJA-SE
E OBRIGATORIA A DEVOLUCAO DA EMBALAGEM VAZIA.

Indicagbes e restrigies de uso: Vide bula.
Restrigies Estaduaiz, do Distrito Federal e Municipais:
Indistria Brasileira

Jide bula.

Produto indicado para o controle de (indicar os alvos biologicos) - € facultada
a presenga da frase: Produto com eficiéncia agrondmica comprovada para as
culturas X320 (indicar as culturas nas quais os produtos foram testados)

‘Caso n#io haja espago para todos os alvos bioldgicos colocar Indicaglio: VIDE
BULA

CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA: 3%,
CLASSIFICACAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE
AMBIENTAL: A CRITERIO DO TBAMAMMA

DADOS RELATIVOS A FROTECAO A SAUDE HUMANA:

ANTES DE USAR LEIA COM ATENCAO AS INSTRUCOES
ANTES DE USAR LETA COM ATENCAQ AS INSTRUCOES.
05 EQUIFAMENTOS DE FROTECAO INDIVIDUAL COMO INDICAD
mnn‘ml'as IMUNOSSUPRIMIDOS OT COM EISTORICO RECENTE DE nm‘hmswns&m
NAO DEVEM MANUSEAR NEM APLICAR FSTE PRODUTO.
FRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA 05 OLHOS
FE3S0AS COM IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR OU U0 DE LENTES DE CONTATO NAQ
Dnn(n{m‘mx OT7 APLICAR. O PRODUTO" & “PESS0AS qur'rrn-uusnn smmrnms
Ac CULARES COMO TRABFCULECTOMLA, IRIDECTOALLY, INPLANTE
Vi u.\un Dr. -xmstn OU PROCEDIMENTOS SIMILARES NAQ DEVEM LLWLLaRoU
APLICAR O FRODUTO.

mr_u.cou GERAIS:
P

i pura uso exchis

PRECAUCOES NA mm—u;.lu DA CAL
PRECAUCOES DURANTE A APLICACAD:
PRECAUCOES APOS A APLICACAO: par:

Palavra
de
adverténcia Frase de Pe

8" Frase de Pe

107 Frase de Penige

11* Frase de

PRIMEIROS SOCORROS: procire 1 servico médico de emerséncia levando a embalazem,
rénila, bulz a0 folhsto infopnativa..

Ingestin: s engolir o produns, 1o provoqua vimito, 1o dé nsds para beber ou comer.

Ofhos: em caso de contato, lave com mnita &zna comrente dorante pelo menos 15 minutos. Evite
«que a &zna de lavazsm entre no outro olho. Caso utilize lente de contato, deve-se retir-la.

Pele: lave com &zua e sabfo am dbundéncia e, se houver imitagio, procurs wn médico, levando &
ebalazzm 2 bula do produta.

Inalacio: e o prodato for ialado (“respizade”), leve a pessoa para wm local aberto ¢ vemtilado.

ANTIDOTO E TRATAMENTO MEDICO DE EMERGENCLA: Mo stz amidow
‘sspecifico. Tratamento simomirico. Paa outras informagBes: vide bala.

THLEFONES DE EMERGENCLA PARA INFORMACOES MEDICAS:
Disque Intaxicagio: 0800-721-6001

Rede Nzcianal de Centros de Informacio e Assisténcia Toxicoldgica
RENACIAT - ANVISAMS

Telefanes de da empresa: (30%) XOODEX0EX (roréio)

Cor da Faixa: de acordo com classificacdo, com altura equivalente a 15% da altura da impressao da embalagem).

Pictogramas
Conforme Aprovado
polo IBAMA/MMA

m[nnnona6kil:)

GGG

B: Altura da faixa: 15%
da atura da impresséo
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