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PREGAO ELETRONICO N2 049/2023

Para: MUNICiPIO DE NOVA TRENTO
Data: 20/09/2023

Sanigran Ltda sediada a Rua Jacob Gubaua, n° 250, SEDE, Lamenha Grande, Almirante
Tamandaré/PR, CEP 83507-500, inscrita no CNPJ sob 0 n? 15.153.524/0001-90 vém, por intermédio de
seu representante legal e administrador, Sr(a). Alexandre Stresser, CPF 046.878.919-77, RG:
8.625.888-9.

Responsavel pela assinatura do contrato: Titular da empresa, Sr. Alexandre Stresser, inscrito sob o
CPF de n® 046.878.919-77 e RG 8.625.888-9 SESP/PR, - Endereco Rua Vinicius de Morais, n? 101 -
sobrado 3, bairro Pilarzinho, CEP 82115-060, Curitiba/PR, BRASIL *Dados bancarios da empresa:
Banco: SICREDI (748) Agéncia: 0730 Conta-Corrente: 97480-9 -
https://consultas.anvisa.gov.br/?#/empresas/empresas/q/25351482905201955/?cnpj=151535240001
90

PROPOSTA DE PRECOS

; PRECO EM REAIS
ITEM | DESCRICAO UNID | QTD | FABRICANTE/MARCA/LINHA/MODELO -
UNITARIO TOTAL
LOTE 1
LARVICIDA BIOLOGICO BTI, (Bacilus Turigiensis
Israelensis), concentragdo de no minimo 1,2 % de R$ 2.180,00 R$ 65.400,00
1 principio ativo, poténcia minima de 1200 UTI/mg, [GALAO |30 |Crystar XT / Neogen Rogama (dois mil e cento e (sessenta e cinco mil e quatrocentos
CEPA AM65-52, embalagem de 10 (dez) litros, com oitenta reais) reais)
lacre de fébrica.
R$ 65.400,00
VALOR TOTAL LOTE 1 (sessenta e cinco mil e quatrocentos
reais)
R$ 65.400,00
VALOR TOTAL (sessenta e cinco mil e quatrocentos
reais)

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentacao.

PRAZO DE ENTREGA DO MATERIAL: 10 (dez) dias a partir do recebimento da Solicitacao de
Fornecimento.

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 (trinta) dias apds a execucdo dos servicos, a contar da data de emissao
da NF.

PRAZO DE GARANTIA DO PRODUTO: conforme exigéncia do edital e/ou conforme prazo da fabricante,
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caso maior.
Declara para fins de participacao que:

e as mercadorias ofertadas atendem todas as especificacdes exigidas no Edital.

e 0s precos indicados contemplam todos os custos diretos e indiretos incorridos na data da
apresentacao desta proposta incluindo, entre outros: tributos, encargos sociais, material,
despesas administrativas, seguro, frete e lucro.

e Cumpre as condicdes estabelecidas para efeito de habilitacao, nos termos do disposto no inciso
VI, do artigo 42 da Lei 10.520/02, de 17 de julho de 2002;

e Para fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei no 8.666, de 21/06/1993, acrescido pela Lei
no 9.854, de 27/10/1999, nao emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso
ou insalubre e nao emprega menor de dezesseis anos. Encontrando-se em situacao regular
perante o Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no inciso XXXIIl do
artigo 72 da Constituicao Federal.

* Nao pesa contra si declaracao de inidoneidade, expedida em face de inexecucao total ou parcial
de contratos com outros entes publicos, nos termos do artigo 87, inciso IV e artigo 88, inciso Il
da Lei 8.666/93, em atendimento ao artigo 97 da referida Lei;

e Nao possuir parentesco até o 32 grau civil, afim ou consanguineo, com qualquer servidor ou
ocupante de funcdo de confianca no MUNICIPIO, podendo vir a responder as medidas cabiveis
em direito em caso de falsidade;

* Nao haver em seu quadro societdrio nenhum sécio majoritario que esteja impedido de contratar
com o poder publico por aplicagao do art. 12, incisos I, Il e lll, cumulado com os arts. 9 a 11, da
Lei 8.429, de 02 de junho de 1992, assim como, caso venha a ser declarado vencedor da
licitacao acima referida, com a consequente assinatura do contrato, me comprometo a
comunicar o Poder Publico caso haja o impedimento acima supervenientemente a assinatura do
contrato;

e Nao tem conhecimento, no momento, da participacao de servidor ou dirigente de érgao ou
entidade contratante ou responsdavel pela licitacdo, consoante inciso Ill do art. 92 da Lei
8.666/93 e Diplomas Complementares e, que estd ciente da obrigatoriedade de denunciar
qualquer irregularidade que porventura venha a acontecer;

e Nos termos do art. 99, da Lei n? 8.666/93, nao possui como sécio ou procurador, servidor
publico efetivo ou ndo, ainda que licenciado do cargo, nem mantém vinculo de qualquer
espécie com Orgédos de Natureza Publico, bem como, ndo é pessoa terceirizada cuja atividade
esteja relacionada com os setores de compras, juridico, contabil, financeiro ou qualquer outro
setor cujo objeto licitado seja afeto.

e Examinou o presente Edital e seus anexos, e que concorda com seu contelido e submete-se a
todas as exigéncias estabelecidas no mesmo, e que a proposta apresentada estd em
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conformidade com as exigéncias editalicias;

e Sob as penas da lei, em especial o art. 299 do Co6digo Penal Brasileiro, que a proposta
apresentada para participar desta licitacdo foi elaborada de maneira independente o conteldo
da proposta nao foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou
recebido de qualquer outro participante potencial ou de fato desta licitacao por qualgquer meio
ou por qualquer pessoa; a intencao de apresentar a proposta elaborada para participar da
licitacao nao foi informada, discutida ou recebida de qualquer outro participante potencial ou de
fato desta licitacao, por qualquer meio ou por qualquer pessoa; que nao tentou, por qualquer
meio ou por qualquer pessoa, influir na decisao de qualquer outro participante quanto a
participar ou nao da referida licitacdao; que o conteldo da proposta apresentada para participar
da licitacao nao serd, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado ou discutido
com qualquer outro participante antes da adjudicacao do objeto da referida licitacao; que o
conteldo da proposta apresentada nao foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente,
informado, discutido ou recebido de qualquer integrante do érgao licitante antes da abertura
oficial das propostas; e que esta plenamente ciente do teor e da extensado desta declaracao e
que detém plenos poderes e informacdes para firma-la; que declara garantir que os precos
cotados na proposta ou no lance que venha formular sao valores aptos, satisfatérios e
suficientes para atendimento da execucao do objeto licitado.

e a empresa cumpre plenamente as exigéncias e os requisitos de habilitacao previstos no
instrumento convocatério deste pregao, inexistindo qualquer fato impeditivo de sua
participacao neste certame;

e até a presente data, inexistem fatos supervenientes impeditivos para sua habilitacao no
presente processo licitatério, estando ciente da obrigatoriedade de declarar
ocorréncias posteriores;

e declara para os devidos fins que como licitante observara e, eventualmente contratado
observara e fara observar pelos fornecedores e subcontratados, se admitida subcontratacao, a
pratica do mais alto padrao de ética durante todo o processo de licitacdo, de contratacao e de
execucao do objeto contratual. Para os propdsitos desta declaracao, definem-se as seguintes
praticas: a) “pratica corrupta”: oferecer, dar, receber ou solicitar, direta ou indiretamente,
qualguer vantagem com o objetivo de influenciar a acdo de servidor publico no processo de
licitacdo ou na execucao de contrato; b) “pratica fraudulenta”: a falsificacdo ou omissao dos
fatos, com o objetivo de influenciar o processo de licitacdo ou de execucao de contrato; c)
“pratica colusiva”: esquematizar ou estabelecer um acordo entre dois ou mais licitantes, com
ou sem o conhecimento de representantes ou prepostos do érgdo licitador, visando estabelecer
precos em niveis artificiais e nao-competitivos; d) “pratica coercitiva”: causar dano ou ameacar
causar dano, direta ou indiretamente, as pessoas ou sua propriedade, visando influenciar sua
participacao em um processo licitatério ou afetar a execucao do contrato; e) “pratica
obstrutiva”: (i) destruir, falsificar, alterar ou ocultar provas em inspecoes ou fazer declaracdes
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falsas aos representantes do organismo financeiro multilateral, com o objetivo de impedir
materialmente a apuracao de alegacdes de pratica prevista, deste Edital; (ii) atos cuja intencao
seja impedir materialmente o exercicio do direito de o organismo financeiro multilateral
promover inspecao. Il - Na hipétese de financiamento, parcial ou integral, por organismo
financeiro multilateral, mediante adiantamento ou reembolso, este organismo impora sancdo
sobre uma empresa ou pessoa fisica, inclusive declarando-a inelegivel, indefinidamente ou por
prazo determinado, para a outorga de contratos financiados pelo organismo se, em qualquer
momento, constatar o envolvimento da empresa, diretamente ou por meio de um agente, em
praticas corruptas, fraudulentas, colusivas, coercitivas ou obstrutivas ao participar da licitacdo
ou da execucao um contrato financiado pelo organismo. Ill - Considerando os propdsitos das
cldusulas acima, a licitante vencedora, como condi¢ao para a contratacao, devera concordar e
autorizar que, na hipétese de o contrato vir a ser financiado, em parte ou integralmente, por
organismo financeiro multilateral, mediante adiantamento ou reembolso, permitird que o
organismo financeiro e/ou pessoas por ele formalmente indicadas possam inspecionar o local
de execucao do contrato e todos os documentos, contas e registros relacionados a licitacdo e a
execucao do contrato;

Os documentos apresentados sao fiéis e verdadeiros;

os documentos apresentados de origem nao eletrénica conferem com os seus respectivos
originais, nos termos do que dispde o art. 39, inciso 22 da Lei Federal n? 13.726/2018;

* nao possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forcado,
observando o disposto nos incisos Ill e IV do art. 12 e no inciso Ill do art. 52 da Constituicao
Federal,

Prazo de inicio de fornecimento/execucao dos servicos de acordo com o estabelecido no termo
de referéncia (anexo) do edital desse processo.

Ndo possui como sécio, gerente e diretores, servidores deste 6rgao licitante, e ainda conjuge,
companheiro ou parente até terceiro grau.

O prazo para entrega dos itens serd de acordo com os termos estabelecidos no anexo, deste
edital a contar do envio da ordem de compra ou documento similar preferencialmente no e-mail
previsto nessa proposta e todos os equipamentos serao avaliados, sob pena de devolucao de
nao aceite, caso nao atenda a especificacdo do termo de referéncia do referido edital, ou seja,
de ma qualidade.
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AFE - NEOGEN

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ

90.821.554/0001-42
Endereco Completo

AV ALEXANDRINA CHAGAS MOREIRA 964 - DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 12.412-800 -
PINDAMONHANGABA/SP
Telefone

(01) 1 364-4303
Responsavel Técnico

CRISTIANE PEREIRA
Responsavel Legal

JOSUE FURTADO FILHO

Dados do Cadastro

Cadastro N°

3.00.425-4
Data do Cadastro

17/07/1980
Situagao

N° do Processo

25991.004382/80
Cadastro

3 - Saneantes
Atividades / Classes

Armazenar

e Saneante Domis.
Distribuir

e Saneante Domis.

Embalar

e Saneante Domis.
Expedir

e Saneante Domis.

Exportar

e Saneante Domis.

Fabricar
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e Saneante Domis.

Fracionar

e Saneante Domis.

Importar

e Saneante Domis.

Reembalar

e Saneante Domis.

Transportar
e Saneante Domis.

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar
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COMPOSICAO:

Ingrediente ative:

Baciflus thunngiensis................
{Poléncia 1200 UTUmg)

ceenneen-B%( PIR)
Conservanites, inerte e veiculo.

INDICAGOES DE USO:

CRYSTAR XT ¢ uminseticida valogico para uso
contra larvas de Aedes aegyph. Culex
quinquefasciatus e Simulium pertinax.

Aplicagio Atrea ou Terrestre para Mosquito:

CRYSTAR XT pode ser aplicado por
equipamenta convenciona! lemrestre ou em
aplicagdo aerea em quantidade suficiente para
proporcionar cobertura uriforme da drea alvo
Em aplicagdo aérea Crystar XT pode ser
aplicado tanto ndo diluldo come diluido em agua.
M3o prepare calda de CRYSTAR XT mais do que
anez iaparaa ¢aod

MODO DE USO:

Em aplicagdo aérea visando mosquilos.
CRYSTAR XT pode ser aplicado tanto ndo-
diluide como diluldo em dgua. Em aplicagtes
ndo-diluidas. aphgue 0.50 a 1 L'ha de CRYSTAR
XT. Mantenha a agita¢ao mesmo abaslecenda
wu pulvetiZands. Mara todas a3 aplicagdes
aéreas o lamanho das golas entre 50 - 100
micrometros (VWD) produzirde o melhor
resyllado.

Para a especie de mosquita Simulium pertings,
considerar a dose de aplicagdo devera ser
delerminada considerando a vazdo do ric & a
quantidade de produts necessaria para alcancar
a tonceniragao desejada (0.5 a 26 ppm). Sob
condigdes normais, a concentragdo de 1.2 ppm
por 10 minulos de exposizac ou 12,5 ppm por 1
mnuto de exposigdo sao suficentes para
conlrglar aslarvas de barrachudo.

Aplique a quantidade calculada do produto entre
1 a 15 minutos ao longo da largura do rio,
vagargsamente, O tratamento deve ser {eiio na
porgdo anterior a localizagho das larvas no rio,
de modo a permitir a mistura do produto cem a
agua, indo ao encontro dos alvos.

Como racomendagdo geral, aplicar o produto 15
metros anles do foco das larvas em rigs menores
aumentando a distancia para até 45 melroc em
grandesrios.

Dote
Recomondaga
Varincho

MODQ DE APLICAGAD

Aedes aogypti: 0.5 a 1 litro/ha

Culex quinquefasciatus: 0,521 kiroiha

Simulium pertinax 0.5 a 25 ppm

Validade:
24 meses apds a data de fabricagao.

Lote e data de fabricagao:
Vide embalagem

PDF.js viewer

ARVICIDA BIOLOGICO

CRYSTAR

XT

Rotulo - Crystar XT.PDF

Agua: pode faltar.
Nao desperdice.

Bacillus thuringiensis,

Cepa BMP 144

PRECAUGOES GERAIS:

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS.
CUIDADOD! PERIGOSA SUA INGESTAOD,
INALAGAO OU ABSORGAO PELA PELE. Nio
aplicar sobre alimenlos ¢ wulensilios de
cozinha, planlas e aquanos. Mdo fumar ou
comer durante a aplicagdo. Durante a
aplhcagio nao devermn permanecer no local
pessoas ou animais domésticos. Usar
equipamenlo de prolegac individual (EPI)
como roupa protelora, iuvas, protetor ocular e
respiratorio. Advertir os usudrios sobre as
medidas de seguranga e precaugdes a lomar
para evitar acidentes Manler o produto ra
embalagem original. Nao reutilizar as
embalagens vazia, Periodo de reentrada: A
reenirada deve ser realizada assim que as
superficies lratadas esliverem secas. ldosos,
gravidas e pessoas alérgicas sd devem
retomar anlocal 24 horas apds aplicacdo.

PRIMEIROS SOCORROS:

Em caso de intoxicagdo, procurar g GCentro ¢e
Inloxicagoes ou Servico de Salde. levando a
embalagem ou o rétulo do produto. Em caso de
contalo direto com o produto, lavar parte atingca
com agua em abundadnda e sabdo. Em caso de
conialo com os oihos, lavar imediatamente com
dgua courrenle g abundanug. e nalads am
. remover a pessoa para local arejado.

VENDA RESTRITA A INSTITUIGOES
OU EMPRESAS ESPECIALIZADAS.
PROIBIDA A VENDA LIVRE

EFICAZ CONTRA LARVAS DE
Aedes aegypti, Culex quinquefasciatus

E Simulium pertinax

Conteudo: 10 Litros

CUIDADO! PERIGOSO!|

Em case deingastao nao provaque o vamilo.

ELIMINACAQ E DESATIVAGAO:

Em caso de derramamenic, absorver o produle
com matenal inerte, tais comoterra, arela, caulim
& pano, recolhendo-os para area de descarle do
Iixo quimico. As mealagens vazias devem sar
Iriphces lavadas e encarminhadas ao posto de
recebimento de embalagens credenciadas pelo
labricante.

ARMAZENAMENTO:
Armazenar o produlo em local adequado e
longe de fonte de calor

INSTRUGOES PARA USO MEDICO
Grupa icH 1 ico
Nome Comum: Bacillus thurngiensis
iAntidato: Nao ha antidoto especific
Telefone de emargéncia: 0800 0141149

Registro no MS N° 3.0425.0171

FABRICADO POR
CERTISUSAL. L C

9145 GUILFORD ROAD, SUITE
175-21046

COLUMBIA, MD USA

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:
MNEOGEM

Av. Algxandrina das Cnagas Moreira. 964
Distrito Indusinal - Pindamonhangaba / SP
Cap: 12412-800

ChP ‘CIID 821 554000142

]
e
ROGAMA

GRUPO NEOGEN

ANTES DE USAR LEIA COM ATENGAO AS INSTRUGOES DO ROTULO

https://sigad.anvisa.gov.br/#/process/home

Colbnilootrnl ot (.

SAC: (12) 3644-3030
Email: sac@neogendobrasil.com br
Sile: wwra ragama com e

it L | 511475”
/

J

. Clarissa Cabral de Abfeu
?;?macéut'ma - RT Substituta
CRE-SP 43123

REV 0006022019 COD. 000000
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CRYSTAR®XT

Formula exclusiva no manejo de resisténcia

Composigao: Bacills furigienss var Srasknses — 8% Poténcia 1200 UTiimg)
Formulagao: Liquido

Indicagdes de uso: CRYSTAR XT pode ser aplicada em dguas paradas ou cursos de agua como
lagos, canais de imgagao, agudes & bebedouros para gado, valas de captagao de agua de chuva, valas
ao longo de estradas, dguas de enchente, dreas com agua estagnada, Areas com acumulo de enfulho
g o, tanques em dreas agroflorestals, pastos, bacias de captagan de Agua pluvial, campos de aroz,
5ig
moscuitos, sefam areas Wbanas ou nirais.

mas e culivo ou outrms ambientes que acurmulem Agua e se tomem focos de lavas de

Mecanismo de agdo: E um insaticida biclogico e de agan no sistema digestivo que oferece uma
dupla seguranga, controlando as larvas de mosquitos.

Apresentacao: Bombaona de 10 fifros

Formula molecular:

Nao aplicavel

Toxicologia:
DLED oral A0uda Paa 18IS ..........coonrrecsismesnnesnvenies e 22,000 Mgy
DL50 dermal aguda para ratos..

Classificagao tovicologica: Bacilus Thurg
Modo de usar:
CRYSTAR XT pode ser ]
suficiente para proporcionar cobertura unfforme da drea alvo. Em aplicagdo aérea CRYSTAR XT pode ser
dplmzr,cmr“ ou diluido em agua. Mo | IIr:'|Z|3 & Caida do produto além da quantidade necessaria para a aplicagao

desejada. Mantenha a agitagio do rese fi0 me ndo ou pulverzando. Para fodas as apkcacies
sde B0 a IHI’J il u.n'r—I os (VWD) produzirdo melhor resultado,

aereas 0 tamanho das ¢

Pragas ' Dose recomendada
Larvas de Aedes aegypti 05a1,00LMa
Larvas de Culex quinquefasciatus 05a1,00LMa
| Larvas de Simulium pertinax () 0.5a 25 ppm

() Para & espécie de mosquito Simufum perinax, considerar que a dose de aplicagio deverd ser determinada
considerando a vazdo do rio e a quantidade de produfo necessdria para alcangar a concentragio desejada de 0,5 a 25
ppem, Sob condighes normais, a concentragio da 1,2 ppm, por 10 minulos de exposiglo, ou 12,5 ppm, por 1 minuto de
axposigio, sio suficlentes para controlar as larvas de borrachudo, Aplique a quantidade calculada do produto entre 1a 15
minutos ao kango da largura do rio, vagarosamente. O tratamento deve ser fefto na porgao anterior & Iocalizagio das larvas
no fio, de moda a permmitir a mistura do produto com a dgua, indo ao encontro dos alvos. Como recomendagio geral, aplicar
o produto 15 metros antes do foco das larvas em rios menores aumentando a distincia para até 45 metros em grandes
rios.

Precaugies:

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS. CUIDADO!
PERIGOSA SUA INGESTAD, INALAGAO OU ABSORGAO PELA PELE. Mo aplicar sobre alimentos,
utensilios de cozinha, plantas e aquarios, Nao comer, fumar e nem beber durante a aplicagao, Manter o
produto na embalagem original. Nao reutilizar as embalagens vazias. Durante a aplicagdo ndo devem
permanecer no local pessoas ou animais domesticos. Evitar contato com a pele e os olhos, Advertir acs
usudrios sobre as medidas de seguranga e precaugoes a tomar para evitar acidentes. Manter o produto
sobre as medidas de seguranga e precaugtes a tomar para evitar acidentes. Manter o produto na
embalagem original. Nao reutilizar as embalagens vazias. Periodo de reentrada: Nao e necessario
desocupar a area,

Sinais e sintomas de intoxicagio:
Pode provocar perda gradual da mobilidade, interupgan da alimentaggo, convulsdes progressivas que indicam
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Ficha Técnica

Ouantidade
bor o Codino

oL DixioL 101.147

®Baixa toxicidade ® Produto seguro ®Nao agride o meio ambiente

comprometimento do sistema newromuscular

Armazenagem:
Amazenar o produto em local adequada e longe de fontes de calor.

Vazamento acidental:
Absorver o produto com materal inere tal como: papel toalha, tera, arela, caulim e pano, ksolar e sinalizar 2 area,

Eliminagao e descarte:

Nao reutiize as embalagens vazias. As sobras e residuos dos produtos devem ser descartadas conforme a
legislagio municipal efou estadual wigente. As embalagens vazias devem ser submetidas ao processa de friplice
lavagem e devolvidas em um posto credenciadio pelo fabricante,

Primeiros socorros:
Em caso de intoxicago, procurar o Centro de Intoxicagbes ou Senvigo de Salde, levando a embalagem ou o
rétulo do produto. Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com Agua em abundéncia e
sabao, Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente em abundancia. Em caso de
Ingestdo nao provogu it

brnito. Sa inalado em excesso, ramaover a pessod para kocal ventilado,
INDICAGOES PARA US0 MEDICO

Principio ativo: Bacillus thurigiensis
Grupo quimico: Inseticida microbioldgico
Antidoto/Tratamento: Nao ha antidoto especifico.
TELEFONE DE EMERGENCIA - 24 h: 0800 014 11 49

N° de Registro no MS: 3.0425.0171.001-0
N° do CAS: 68038-71-1

FABRICADO POR: CERTIS USA L.L.C.
9145 GUILFORD ROAD, SUITE
175-21046

Columbia, MO USA

Importado e Distribuido por: NEOGEN

A, Alaxandning das Chagas Moreza, n® 964 - Distrito Industial - Pindamonhangaba / 5P
CEP: 12412-800 - Indistria Brasileira - CNPJ: 90.821.554/0001-42

Site: www.rogama. com, br - Email: sac@neogendobrasil.com.br - SAC: (12) 3644.3030

NEOGEN

Endereco: Av. Alexandrina das Chagas Moreira, 864 - Distrito Industrial - Pindamonhangaba / SP - Brasil
CEP: 12.412-800 - Tel: +55 (12) 3644.3030 - CNPJ: 90.821.554/0001-42 - LE. 528.184.476.112
Facebook: rogama.industriaecomercio  Site: www.rogama.com.br
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Vencimento do registro
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Local de Fabricagao
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Conservagao
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Restrigao de uso
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Restrito a hospitais
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NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
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Introdugéo

Em meados da década de 1970, Goldberg e Margalith {1977) relataram o isclamento
de uma bactéria de um criadouro poluido de mosquitos no Deserto de Negev, em
Israel, que era altamente téxico para as larvas de uma ampla variedade de espécies de
mosquitos. Este isolado foi relatado ao Office of Naval Research {Gabinete de Pesquisa
Naval dos EUA) 60A {QONR-60A), porque na época Leonard Goldberg estava de licenga
sabédtica do Office of Naval Research (ONR) em Alameda, Califérnia. Para identificagio
formal, Goldbherg enviou o isolade ao ONR-60A a Dra. Huguette de Barjac no Instituto
Pasteur em Paris, Franga. Eia identificou este isolado como representando uma nova

espécie de Bacillus thuringiensis, que ela denominou Baciilus thuringiensis subespécie
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israelensis H-14, com a designa¢do H-14 referente ao sorotipo flagelar bacteriano (de

Barjac, 1978). A partir de culturas de dgar nutriente do isolado original, ela escolheu
vdrias coldnias para um estudo mais aprofundado. Duas delas, IPS-80 e IP$-82, foram
enviadas a individuos em todo o mundo, incluindo o autor deste relatério, para avalia-
los quanto ao seu potencial para controle de mosquitos. Nossa equipe de pesquisa de
mosquitos da Universidade da Califérnia, Riverside, foi uma das primeiras a receber
essas cepas (Federici, 1981, Garcio et al. 1980, Mulla et af. 1980, 1982a,b). Ambas as
estirpes do Institute Pasteur eram semelhantes nas suas propriedades mosquitocidas,
e como o isolado rotulado IPS-82 era o mais recente, tornou-se o padrio para a
investigacdo, bem como para a produgdo de formulagBes comerciais utilizadas para o

controfe de mosguitos em todo o mundo.
Numerosos estudos nos Ultimos 30 anos mostraram gque praticamente todas as estirpes

de B. thuringiensis subsp. israelensis usados para fins comerciais e de pesquisa
provavelmente foram derivados da cepa IPS-82. Essas cepas sio essencialmente
idénticas, pois tdm padrées plasmideos iguais ou semelhantes (todos contendo o
plasmideo pBtoxis, que codifica todas as proteinas de endotoxina mosquitacida), e
produzem as mesmas toxinas mosquitocidas, ou seja, Cry4A, Cry4B, Cryl11A e Cyt1A. Por
idénticos, queremos dizer que existem pequenas alteracdes de nucleotideos que
ocorrem ao longo de tempo, mas nenhuma delas, pelo menos para as cepas de 1PS-82
usadas em produtos comerciais, tem diferengas mesmo moderadas que afetam a
eficicia ou seguran¢a do mosquitocida para organismos que ndo sio alvos. Assim,
guando cultivados no mesmo meio, pequenas diferengas nos padriies de plasmideo
podem ser ohservadas, mas nenhuma afeta o desempenho ou a seguranca do produto.
No entanto, devido ac isolado original de B. thuringiensis subsp. israelensis (Bti) ndo ter
sido formalmente patenteado para controle de mosquitos e moscas negras, vdrios
produtores comerciais fazem alegagbes cientificamente ndo documentadas de que seus
produtos contdm diferengas genéticas que tornam seu produto baseado em Bti melhor

do que outros. Ndo hd evidéncias cientificas que correlacionem quaisquer diferencas
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genéticas com a melhoria da eficicia dos produtos comerciais. Tais alegacbes sdo
simplesmente estratégias de marketing e ndio devem ser confundidas com diferengas
resultantes do crescimento em diferentes meios ou diferencas nas caracteristicas da
formulacdo, que abviamente podem afetar a eficdcia guando usadas em um habitat de

larvas de mosquito em comparacio com outro.

Uma descoberta importante em relagdo a eficdcia uniforme da estirpe IPS-82 é a razio
pela qual é tdo uniforme em termos de eficicia quando cultivada sob as mesmas
condigbes de fermentacdo ou em condigBes de fermentacdo semelhantes. Varios
estudos investigaram isso e descobriram que € devido a interagSes sinérgicas entre as
proteinas Cry {Cry4A, CrydB e Cryl1A), bem como interagdes sinérgicas entre essas
proteinas e a proteina Cyt1A (Crickmore et /. 1995; Ibarra and Federici, 1986, 1987,
Wu and Federici, 1994; Park et a/., 2005). De interesse particular nesse assunto é que
embora CytlA seja a proteina dominante no corpo parasporal de Bti (2 estrutura
produzida pelas células durante a esporulagio que é responsdvel por toda a toxicidade
de Bti), mesmo uma pequena guantidade de CytlA pode resultar em niveis
semelhantes de toxicidade guando combinado com proteinas Cry mosquitocida {Wirth
et al. 2012).

Com este histdrico sobre Bacillus thuringiensis subsp, israelensis, v objetivo deste
relatério & apresentar os resultados de estudos dos padrdes plasmideos e perfis
proteicos de duas linhagens derivadas de IPS-82 utilizadas em produtos comerciais.
Conforme mostrado pelos experimentos e dados abaixo, as cepas AM65-52 e BMP144
usadas em produtos comerciais produzidos, respectivamente, por Valent Biosciences
de Libertyville, Illinois e Becker Microbial Products de Parkland, Flérida, sdo idénticas
para todos os efeitos. O que ndo ¢ surpreendente, pois ambos foram derivados do
Instituto Pasteur IP5-82,

Materiais e Métodos

Cepas bacterianas e meios de cultura. As cepas de Bacillus thuringiensis subsp.
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israelensis H-14 derivados de IPS-82 usados neste estudo foram BMP144 {Aquabac;

Lote Nimero BF130321 BMP obtido de Becker Microbial Products, e AM65-52
(VectoBac; Lote Namero BF130321VBC obtido de um pé técnico de Valent
Biosciences). Todas as cepas foram mantidas em &agar nutriente (Becton Dickinson,
Sparks, MD} durante todo o estudo. O meio LB {Becton Dickinson, Sparks, MD)} foi
usado para extrair DNA de plasmideo. O meio glicose-levedura extrato-sais (GYS) {Park

et af. 2001) foi usado para fermentacdo e sintese de proteinas mosquitocidas.

Extracao de DNA de plasmideo
Os DNAs de plasmideo de BMP144 e AM65-52 foram extraidos usando o kit Qiagen
plasmid midi (Qiagen, Valencia, CA) conforme recomendado pelo fabricante. Um
micrograma de DNA de plasmideo total extraido por cepa foi executado num gel plano
de 0,7% de agarose a 10 V durante a noite e um gel foi corado com GelRed Corante
de Acido Nucléico (Phoenix Research Products, Candler, NC). Peio menos trés amostras

replicadas foram executadas para as andlises de plasmideo.

Andlise do teor de proteina mosquitocida

As cepas BMP144 e AM65-52 foram cultivadas em meio GYS em uma incubadora
agitadora (250 rpm) por 3 dias a 28°C, momento em que >95% das células esporularam
e sofreram lise, conforme determinado por microscopia de fuz com um
fotomicroscopio Zeiss (Thornwood , NY) usando uma imersdo em oleo objetiva de
100X. As culfturas foram entdo centrifugadas a 6.000 g por 30 min a 4°C. As paletas
foram ressuspensas em 5 ml de dgua duplamente destilada e sonicados trés vezes por
60s usando o Ultrasonic Homogenizer 4710 (Cole-Palmer Instrument Co., Chicago, IL).
Para purificagdo do corpo parasporal, 5 ml de amostras sonicadas foram carregadas
em um gradiente descontinuc de sacarose {67%, 72%, 79% p/v) e depois centrifugadas
a 18.000 g por B0 min a 4°C usando um Beckman L7-55 ultracentrifuga (Park et al.
2005). As bandas contendo inclusGes foram coletadas e dialisadas usando agua
duplamente destilada durante a noite a 4°C. A concentragdo de proteina foi

determinada pelo método de Bradford (Bradford, 1976). Quatro microgramas de

Rua Marechal Deodoro n® 857, Sala 1903 - Centro - CEP 80060-010 - Curitiba, PR - Brasil
Tel. 0800 604 2484 Whatsapp: (41) 99507-8324 - contato@etraducoes.com.br



Estudo - Comparacgéo Bioquimica das Cepas BMP144 e AM65-52 de Bacillus Thuring 17 de 56
iesis subsp__ israelenses derivado do Instituto Pasteur Strain IPS-82



Estudo - Comparacgéo Bioquimica das Cepas BMP144 e AM65-52 de Bacillus Thuring 18 de 56
iesis subsp__ israelenses derivado do Instituto Pasteur Strain IPS-82

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Estado do Parana - Comarca de Curitiba
Secretaria da Indastria, Comércio e Assuntos do Mercosul
Bel. Cesar Eurico Balbino Tavares
Tradutor Pablico Juramentado e Intérprete Comercial
Matricula n® 12.181-T, da Junta Comercial do Parana,

Pdgina 5 de 12 Traducéo n°.: 6498/2022

Certifico que recebi 0 documento anexe no idioma inglés para ser traduzido para o verndculo, o que cumpri em razio do meu
oficio na forma que segue:

amostras de proteina foram separados por eletroforese em gel de poliacrilamida -
Dodecil sulfato de sédio (SDS-PAGE} de 10 ml de amostra em um gel vertical a 10%
conforme descrito por Laemmli (1970}, A massa de proteina foi estimada por
comparagdo com o marcador de tamanho de proteina {Bio-Rad, Hercules, CA). Todos
0s géis de proteina de trés expertimentos separados foram analisados com um
Alphalmager 2200 (Alpha Innotech Corp., San Leandro, CA). Pelo menos trés réplicas
foram executadas para todas as anaiises e quantificacio de proteinas de endotoxina.
A quantidade de proteinas Cry4Aa/4Ba, CryllAa e CytlAa em cada banda foi
quantificada com o software de densitormetria ImageQuant 4.1 (Molecular Dynamics,
Sunnyvale, Califdrnia). As médias e desvios padrio de cada banda foram calculados
usando os valores de densidade integrados {IDVs) com auto fundo de trés géis
diferentes. As razoes refativas da produgdo de toxinas foram expressas dando a
quantidade total de Cryd4Aa/4Ba, CryllAa e CytlAa produzidas por cada cepa de B.

thuringiensis subsp.

israelensis um valor de 100 e depois dividi-lo proporcionalmente com a quantidade de
cada banda (veja 0 apéndice do arquive Excel).

Resultados

Os resultados das comparagdes dos complementos de plasmideo e endotoxina
mosquitocida das duas cepas comerciais, respectivamente, de BMP 144 {Aquabac) e
AMB5-52 (VectoBac) sao mostrados abaixo na Figura 1. Como pode ser visto nesta
figura, além da variacio extremamente pequena de uma pista para outra, que é o tipo
normal de variagdc observada na execugdo desses tipos de géis, para todos os efeitos,

as cepas sdo idénticas.
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Figura 1. Comparacdo dos Perfis de Plasmideo [A) e Perfis de Proteina Mosquitocida (B) de duas
cepas de Bacillus thuringiensis subespécie israelensis sorotipc H-14 derivadas do Instituto
Pasteur da linhagem IPS-82. Na pista 1, Bacillus thuringiensis subespécie israelensis serotipo H-
14, Strain BMP144 {Aquabac). Na Pista 2, Bacillus thuringiensis subespécie israelensis serotipo

H-14, Cepa AMB5-52 (VectoBac). Ch, DNA cromossémico bacteriano; MDa, Megadaltons; kDa,
Kilodaltons.

Com relagdo as andlises de densidade dos géis SDS-PA dessas cepas € uma analise de um gel da
cepa IP5-82 original, 0s dados sdo apresentados na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1. Propor¢8es Comparativas (%) de Proteinas de Endotoxina Mosguitocida em
8MP144, AM65-52 e IPS-82

BMP144 AMES-42 iPS-82
Cry4A&B 9.8 14 8.1
Cr¥11A 43.6 46 49.6
CytlA 46.6 40 49.6

Observacdo: Dados brutos para as analises de densitometria sdo mostrados no arquivo Excel
anexado a este relatdrio.
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Como pode ser visto na Tabela 1, ha alguma varia¢do nas proporgdes de toxinas entre as

trés cepas. No entanto, conforme explicade em mais detalhes na Discussdo abaixo, as
diferencas ndo afetam a eficicia mosquitocida dessas cepas ou a seguranca de
organismos ndo-alvo, pois as interagfes sinérgicas da proteina CytlA com as proteinas
Cry normalizam a poténcia com base no peso. Em outras palavras, todas as cepas tém
essencialmente a mesma poténcia e seguranca de organismos ndo-alvo por unidade de

pesc.

Discussdo

Dentre as diversas cepas de Baciflus thuringiensis que vém sendo comercializadas para
controle de pragas agricolas, como B. thuringiensis subsp. kurstaki (Btk), B. thuringiensis
subsp. aizawai {(Bta), e B. thuringiensis subsp. gallerige (Btg), e as varias cepas derivadas
da cepa IPS-82 de B. thuringiensis subsp. jsraelensis {Bti} usada para controle de larvas de
mosquitos e moscas negras, a Ultima cepa é unica em que apenas Bti contém a proteina
Cyt1A (Ibarra e Federici 1986, 1987; Crickmore et al., 1995; Park et al. 2001, 2005). A
importdncia do CytlA é que ele sinergiza as proteinas Cry aparentemente auxiliando sua
ligagdo as células epiteliais do intestino médio das larvas, aumentando significativamente
a toxicidade {tbarra e Federici 1987; Crickmore et al. 1995). Por esta razdo todas as cepas
de Bti tdm um espectro alvo tdc amplo e eficicia extremamente alta contra todas as
espécies de mosquitos e moscas negras testadas. Nenhuma outra espécie de Baciflus
thuringiensis tem essa propriedade. Por exemplo, Btk, o ingrediente ativa do preduto
comercial DiPe) e muitos outros, é bastante ativo contra a lagarta do repctho, Trichoplusia
ni, mas menos ativo contra a maioria das espécies de Heliothis (p. a lagarta do milho e do
tabaco) e muitc menos ativo contra espécies de lagartas pertencentes ao género
Spodoptera, por exemplo, S. exigua, a lagarta da beterraba, e 5. frugiperda, a lagarta do
outono. O isoiado HD1 de Btk usado em DiPel e outras formulagdes usadas em todo o
mundo, contém quatro proteinas Cry diferentes {uma mistura de 3 proteinas CrylA e
Cry2a), mas nenhuma delas ¢ muito ativa contra espécies de Spodoptera. Por esta razdo,
foi desenvolvido o Xentari, um produto comercial baseado em Bta. Bta também contém
apenas proteinas Cry, mas estas incluem CrylA, CrylC e CrylD, e as duas dltimas tém
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eficicia muito maior contra espécies de Spodoptera do que CrylA. Embora ndo saibamos
como a proteina Cyt1A surgiu em cepas mosquitocidas de Bti, ndo ha divida de que as
propriedades de aprimoramento sinérgico dessa proteina sdo responsaveis pela alta
eficdcia rotineira de todas as cepas de Bti estudadas até o momento, bem ¢coma por sua
ampla variedade de mosquitos. e espectro alvo das espécies de mosca negra. E porque
sabemos de estudos experimentais gue apenas 20% de Cyt1A quando combinado com as
proteinas mosquitocidas Cry4A & B e Cryl1A é suficiente para levar todas as cepas a um
nivel igual de poténcia, as pequenas variagdes no nivel de Cytl A mostradas em Tabela 1,

nio tém efeito sobre a eficacia ou seguranga nao-alvo de qualquer uma dessas cepas.

Conclusdes
NZo hé diferencgas notaveis entre as cepas BMP144 e AMG5-52 derivadas para IPS-82 em

relacdo aos perfis de plasmideo dominante e complementos de endotoxina. Essas duas
cepas para todos os efeitos sio idénticas, Por essas razbes, suas propriedades de eficicia
e seguranca para organismos nio-alve devem ser extremamente semelhantes, se ndo

idénticas.
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Comentarios sobre o Relatorio de Avaliagdao do Produto do Aquabac

XT (TP18)
Cecluna A Coluna B Coluna C
N¢ Numero da secéo do PAR Comentdrio do candidato Comentarios Anses
P1 Secdo 12 Observe que 0 J3C mudou de escritério, o |Anses (09/2015); O PAR foi alterado em
(1) Pessoa autorizada para comunicagdo em nome  [hovo enderego € Floor 5, The Exchange, conformidade.
do requerente Station Parade, Harrogate HG1 1TS
P3 Secdo 1.5.3 Por favor, a ANSES poderia confirmar que a [Anses (09/2015); Anses confirma a
Nio — Equivaléncia Técnica ; Cepa CERA BAS jgquivaléncia técnica foi demonstrada equivaléncia em termos de identidade.
de Bacillus thurlngiensls subespécie isragiensis O PAR foi atterado.
2) (cepa BMP 144) é equivalente & cepa Valent
BioSclences de Bacillus thuringiensis subespécie
israelensis {cepa AMB5-52), que foi submetida
sob a BPD (98/8/EC) e foi incluida no Anexc | da
presente diretiva.
P7 Segén 2.2 > requerents foi informado Anses {09/2015): anctado
A frase de adverténcia "Contém  Baciflus
{3 thuringiensis israelensis e 1.2benzisofiazol~3(2H)-
one fum], pode fer polencial para produzir uma
reacdo alérgica” deve estar presente no rétule,
PE Secdn 2.3.2.1 A poténcia foi avaliada em 5 lotes de lAnses [09/2015): As informagdes fornecidas
O valor méximo certificado da biopoténcia paralAquabac XT e apresentada no apéndice lem julho de 2015 foram levadas em
ACGUABAC XT ndo foi definido pelo Notificador & gﬁﬂnfident‘ial {llIB 3.5-01) As concentragbes consideragdo & o valor maximo certificado
4 iexigido no pos-registro. certificadas foram fornecidas em julhode |y piopstancia de acordo com a analise de
) 2015 cinco lotes (4088Y07QQ, 4112Y07QQ,
4166Y12Q0Q, 4180Y130Q e 610125FP)
para Aquabac XT néo foi definide pelo
Notificador e esté ausente.
Comentarios sobre o Relatério de Avaliagao do Produto do Aquabac
200G (TP18)
R Coluna A Coluna B Coluna ©
N Nimero da segdo do PAR Comentarios do candidato Comentarios Anses
{1) F1 Segio 1.2 Observe que o JSC mudou de escritdrio, o ses {08/2015): O PAR foi alterado
FPessoa autorizada para comunicag@o em nome do novo enderego é Floor 5, The Exchange, m conformidade.
raquerente Staticn Parade, Harrogate HG1 17S
{2} P3 Segdo 1.5.3 Por favor, a ANSES poderia confirmar que a |Anses {09/2015): Anses confirma a
N#o— Equival&ncia Técnica ; A cepa CERA SAS de |eguivaléncia téenica foi demonstrada quivaléncia em termos de identidade.
Bacillus thuringiensis subespécie israelensis (Cepa O PAR foi alterado.
BMP 144) & equivalente & cepa Valent BioSciences de
Bacillus thuringiensis subespécie israglensis (cepa
IAMES-52), que foi submetida sob o BPD (98/8/EC) e
foi incluida no Anexe 1 da presente dirstiva.
{3 P5 Segan 2.2.2 O requerente foi informado \Anses (09/2015): anotado

Na entanto, considerando que todos os
microrganismaos devem ser considerados como
poienciais sensibilizadores, a frase de adverténcia
"Contém Bacillus thuringiensis israelensis,
microrganismos podem ter potencial para provocar
reacdes sensibilizantes” deve estar presente no rétulo.

(4)

F7/8 Secdo 2.3.2.1
Este estudo nao pode ser considerado para a
determinagio dos valores certificades Bt Strain BMP

O requerente foi informado

\Anses (09/2015): anotado
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Pessoa autorizada para comunicagao em nome | enderego € Floor §, The Exchange, Station conformidade.
do requerente Parade, Harrogate HG1 1TS
(2) |[P3 Segdo 1.5.3 Por favor, a ANSES poderia confirmar que a \Anses (09/2015): A ANSES confirma a
Nao—» Equivaléncia Técnica: A cepa CERA equivaléncia técnica foi demonstrada equivaléncia em termos de ldentidade.
SAS de Bacillus thuringiensis subespécie O PAR foi alterado.
israelensis (cepa BMP 144) é equivalente 2
cepa Valent BioSciences de Bacillus
thuringiensis subespécie israelensis (cepa
AMB5-52), que foi submetida sob a BPD
(98/8/EC) e foi incluida no Anexo | da presente
diretiva.
(3) |P6 Segdo2.2.2 O requerente foi informado Anses (09/2015): anotado,
Considerando que todos os microrganismos
devem ser considerados como potenciais
sensibilizadores, a frase de adverténcia
"Contém Bacillus thuringiensis israelensis,
microrganismos podem ter potencial para
provocar reagdes sensibilizantes” deve estar
resente no rotulo.
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O detalhe da composigdo da embalagem
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fornecida em outubro de 2014.
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detalhes sobre a composigéo desta
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REFERENCIA: BRA/PWR/62/225/22 27 de junho de 2022

Ao Dr. Tiago Sandi

A Dr. Bruna Oliveira

Procuradores de SANIGRAN LTDA.

Av. Dom Pedro II, 829 1° Andar, Sala 1. Sao Cristévao
Lages/SC = 88509-216

Senhores Procuradores,

Faco referéncia a sua comunicacéao por meio da qual os Senhores apresentam
perguntas a Organizacdo Pan-Americana da Saude, Escritorio Regional para as
Américas da Organizacdo Mundial da Satide (OPAS/OMS) relacionadas ao processo de
pré-qualificacao de produtos para o controle de vetores junto a OMS e a sua exigéncia
para aquisicoes destes insumos.

No que tange ao processo de pré-qualificacdo de inseticidas para o controle de
vetores, incluindo eventuais taxas, etc., informacoes sobre ele estdo publicamente
disponiveis em https://extranet.who.int/pgweb /vector-control-products. Nesse
sentido, tal pré-qualificacao é restrita ao produto em sua formulacéo e especificacoes
técnicas avaliadas (vejam a lista completa de produtos pré-qualificados pela OMS para
o controle de vetores, disponivel em https://extranet.who.int/pgweb /vector-control-
products /prequalified-product-list).

Indo além, a determinacéo das especificacoes desse tipo de produto (e.g.
apresentacao, cepa especifica etc.) € discussao de natureza técnica, na qual deverado
ser levadas em consideracao as recomendacoes da OMS e as necessidades especificas
de cada Estado-Membro.

As compras de inseticidas realizadas por meio do Fundo Estratégico (Fundo) da
OPAS sao realizadas com base em seus mecanismos internos, a fim de obter as
melhores condicoes de disponibilidade, qualidade, seguranca, efetividade e preco para
os Estados Membros da Organizacao, incluindo o Brasil. De acordo com as regras e
procedimentos do Fundo, a Organizacao somente adquire e garante produtos para o
controle de vetores que foram avaliados, pré-qualificados e cujos fornecedores
atendam a padrdes de producao e controle de qualidade sujeitos aos regulamentos da
OMS.

Finalmente, notem que a OPAS/OMS apresenta as informacdes acima de maneira
voluntaria e que nada contido nesta comunicacao devera ser considerado renuincia,
expressa ou tacita, das imunidades, privilégios, exoneracoes e facilidades das quais a
OPAS/OMS goza, em conformidade com o Direito Internacional, os tratados ou
convénios internacionais, ou com a legislacao de seus Estados-Membros.

Afenciosamente,

Socorro Gross Galiano
Representante da OPAS/OMS no Brasil

CC: Dr. Arnaldo Correia de Medeiros. Secretario de Vigilancia em Saude.
Ministério da Saude.

SG/gl

Setor de Embaixadas Norte, lote 19 e Brasilia, DF - Brasil ¢ 70800-400
Tel: (61) 3251-9595 e Fax: (61) 3223-0269 e www.paho.org/bra
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CRYSTAR® XT
1. ldentificagédo
Naome do produto: CRYSTAR XT
Cadiga interna de identificacio: 101.147
Principal uso recomendado: Larvicida bicldgico
Naome da empresa fabricante: CERTISUSA L. L. C.
9145 GUILFORD ROAD, SUITE, 175-21046, COLUMBIA, MD USA
Representactes exclusiva no Brasil, NEOGEN
distribuicdo & comearcializacao: Ay, Alexandrina das Chagas Moraira, 964, Distrita Industrial, Findamaonhangaba, SP,
CEP 12412-800
Telefone para contata: +85 12 3644-3030
Telefone para emargéncias: 0800-0141148
E-rmail: sac@necgendobrasil.com.br
2. Identificagdo de perigos
2.1 Classificacdo da mistura
Clasze de risco gg:ggéona de Via de exposicio H - Frazes
MNAo classificado Cral -
Toxicidads aguda MNéo classificado Dérmica -
MNAo classificado Inalatéria -
Carrosdofinitacéo a pele Nao classificado Dérmica -
Lasdes oculares graves/rritacio ocular MNao classificado Creular -
Sensibilizacdo respiratdria MNao classificado Inalatéria -
Sensibilizacdo 4 pele MNao classificado Cérmica -
Perigo ao ambients aquatice — agudo MNao classificado - -
Periga ac ambients aquatico — ¢rénico MNao classificado - -

2.2 Elementes de retulagem do GHS (aplicaveis ao produte pura)
2.2.1 Pictogramas de risco
MNao exigide.
2.2.2 Palavra de adverténcia
MNao exigide.
2.2.3 Frases de precaucés
Frases ds perigo

NEo exigido.
Frasas de precaucic: prevencie, resposta 4 emergéncia, armazenamento e dispasicio

P11 Se for necessario consultar um médica, tenha am mdaos a ambalagemn ou ratulo do produto,

Fi102 Mantenha fara do alcance de criangas.

F103 Lzia o rotulo antes de usar o produto,

P22 Evite o contato com as alhog, a pele ou a roupa.

F2&E4 Lave cuidadosamante apds © manuseio.

F270 Mo coma, beba ou furne durante a utilizagio deste produto. )

P301 + P312 EM CASO DE INGESTAD: Caso sinta indisposicdo, contate urn CENTRO DE INFORMACAD
TOXCOLOGICA/madico.

F305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATS COM OF GLHCS: Enxdgue cuidadosaments com agua durante varios
minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

FE37 + P313 Caso a irritagdo ocular persista: cansulte um médica.

P332 + P313 Em casec de iritacio cutdnea: Consulte um médico.

P403 + P233 Armazenz em local bem ventilado. Mantanha o recipiente hermeticamentzs fechade.

P51 Descarte o contelido/racipients em local e de forma apropriada e de acords com as legislactes

municipal, estadual e faderal.
2.3 Cutros parigos gue ndo resultam em uma classificacio
Este produto ndo apresenta perigos em condicdes normais e uso. O produto ndo & téxico por ingestio, contato com a pele ou inalagio, O
caontata direto com os olhos ou a pele pode causar iritagio leve. Larvicida bioldgico para use em estabzlecimeantos comerciais ou
residencials, aplicado em agua parada, em reservatdrios, recipientas ou em gualguer local com acumulo da Agua, exceto resanatorios de
Agua tratada, reservatdrios ou recipientes de dgua patavel 2 qualguer fante da agua disponivel ao consums humano ou de animais. Este
produto pode ser aplicade am arsas que contanha vida aquatica, pelxes, plantas & em areas usadas por ou em contato com seres
humanaos, animais de criagdo, animais de astimagdo, passaros U animais selvagens.
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3. Composicdo e informaces sobre os ingredientes
Composicdo da mistura

Nome Quimico comum ou noms Ndmero de registro CAS Concentragdo

técnico
Baciiius thuringiensis subespécie
israelenses, estinpe BMP 144 salidos, 63038-71-1 Ea 10%
asporos & toxinas inssticidas®

* Eguivalents a 1,200 unidades toxicas internacionais (UTImg;, ou 1,2 bilhdes de UTIAL.

4. Medidas de primeiros-socorros

Inalagdo: e ocorrerem sinais de toxicidade, procure atendimento médico. Forneca cuidados sintomaticos
de suports, conforme necassario.
Cantato com a pele: Lave cuidadosamente apds o manuseio. Lave com Agua & sabao em abundancia. Retire

imadiataments toda a reupa contaminada & lave-a antes de usa-la novamente. Em caso de
irritacdo cutdnea: Consulte um médico.

Cantato com os olhos: Enxague cuidadosaments com agua durante varios minutos. No caso de uso ds lentes de
caontata, remova-as, se for facil, Continue enxaguando. Caso a initacic ocular persista: consulte
um médico.

Ingestio: e ocorrerem sinals de toxicidade, procure atendimento madico. Forneca cuidados sintomaticos

de suports, conforme necassario.
4.1 Sintomas & efeitos malg importantes, agudos ou tardios

Inalacic: Fode ocarrer iritagcdo da mucesa e do sistema respiratdrio.

Cantato com a pele: Fode ccorrerirritagdo da pele. A exposicie repetida a altas concentragdes de proteinas
micrehianas pode causar sensibilizacdo alérgica.

Cantato com og olhos: Fode ocarrer venmelhiddo. © contato dirgto com os olhos pode causar irritacio leve.

Ingestio: Fode ccorrer indisposic&o oU nduseas.

4.2 Notas para o médico

Grupo guimico: Inseticida biokdgice. Nomes comum: Bacilus thuringiensis. Antidoto: ndo ha antidoto especifico. Tratamento
sintematico: devera compraender sobratude medidas de suporte comao correcio de disturbics hidrogletraliticos & metabidlicos,
além de assisténcia regpiratdria. Menitoramento das fungdas hepéatica & renal deverd ser mantido.

5. Medidas de combate a incéndio

a1 Meios de extingio

Adapte as medidas de combate a incéndios &s condigdes locals & an ambiente gue asta situade a0 sel redor. Campativel com

aspuUma, neblina de agua, pd quimice & didxido de carbong. Agentes de extingdo inadequados: NENHUM.

5.2 Perigos especificos da substancia ou mistura

[ Nenhum perigo ou substancia perigosa & asperada pela combustio deste produto.

edidas de praotecéos da equipe de combate a incéndio
e a carga estiver envalvida pelo fogo, isolar a area em um raic minimo de 50 metros. Utilizar equipamentes de protecie
nacessarios aos produtos & materiais que tambéam astejam envelvidos na coarréncia, Nenhuma madida especifica £ necessaria a
aste preduto.

=

5.3

6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precauctes pessoals, equipamento de protacés e procedimentos de emnargéncia

6.1.1 Para o pessoal que ndo faz parte dos sanvicos de emergéncia
Sequir recomendagdas dos produtos 2 materiais gue tambam estejam envelvidos na ccarréncia, Nenhuma medida especifica
nacessdria a este produto.

£.1.2 Para o pessoal do servico de emergéncia

Luvas de protecéo do tipo latex ou PYC. Coulos de protecéo contra respingos. Seguir recomandagdes dos produtos & materiais
que tambam estejam envelvidos na ocorréncia. Nenhuma medida especifica € necessaria a aste produto.
6.2 Precaugdes ac meio ambients

| Evite gue o produto derramada atinja cursos de agua e rede de asgotos. |
6.3 Métodos e materiais para a contencie g limpeza
Calogue em um recipiente apropriado para descarte. Evite posira, Ventile e lave a drea do derramamenta. Consulte a Secio B e
12,
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7. Manuseio € armazenamento

7.1 Precauches para manussio segurg

sacAo 8.

Manuseie em uma area ventilada. Evite exposicio ao produte. Utilize equipamento de pratacés individual conforme descrito na

7.2 Condictes de armazenaments segure, incluinda gualquer incompatibilidade

Fachar bem os recipientes com o produta ndo utilizados. NAo colocar e contato com Agua potavel, alimentos ou ragdss durants
o armazenaments ou descarte. Armazane em kocal seguro, fresco e seco e bem ventilado. Evite temperaturas acima de 30°C.

8. Controle de exposigio e protegao individual

8.1 Pardmetros de contrale

Limites de exposicAo ocupacional Para as substancias gue compde o produto ndo existem valares para os limites

ambientais cuja concantracio deva ser contralada no ambientz de trabalho (NB15 -
Anexo numere 11, agentas guimicos cuja insalubridade & caracterizada por limite ds
tolerdncia g ingpecio no local de trabalha).

8.2 Medidas de controle de engenharia:

| Utilize sisterma de ventilacie natural. Esta medida auxilia na reducic da exposics ao produto.

8.3 Medidas de protec&o pessoal

aaguUranga.

Protacio dos olhos/face e necessaria, utiize dculos de protecéo contra respingos.

Protecao da pele Calca, camisa manga longa ou jaleco manga langa, sapatos fachados sdo
recomendavels para aplicacées profissionais.

ProtacAo respirataria NEC & necessaria para aplicacfes ou manuseio.

Protacac das mios e necessario, utiizar luvas de protegda imparmeavels padendo ser do tipo multiuse,
FVC, Necprane, [atex ou nitrllica.

Perigos térmicos NAC aprasenta perigos t&rmicos.

Medidas de higiens MNao comer, beber ou fumar durante o usc; lavar as mios antes de interrupcdes, e na

final do dia de trabalho; manusear de acordo com as baas praticas de higiene e

9. Propriedades fisicas e guimicas

Asgpacto, cor

Liquide castanho

Oider & limite de adaor

Fermantado, acide, suave

pH

454848

Fonta de fusdo/ponts de congslamento

Nao se aplica

Fonta de ebulicio inicial e faixa de temperatura de gbulicdo

Nao se aplica

Faonto de fulgor

Nao se aplica

Taxa de evaporagio

Nao se aplica

Inflamabilidace

Nao inflamavel

Limitg inferior/superior dzg inflarmabilidade ou explosividade

Nao se aplica

FPressfo de vapor

Nao se aplica

Censidade da vapor

NAC se aplica

Censidads relativa

1,06 gmL?

Solubilidadeis)

Totalmente sollvel em agua

Cogficiente de particdo — n-cctanolagua

Nao se aplica

Temperatura de autcignicis

Nao se aplica

Temperatura de decompesicdo

Nao se aplica

Viscosidade

800 a 1200 cPs

10. Estabilidade & reatividade

Reatividads NEo reativa em condicées de Uso & anmazenamento.

Estabilidads quimica Estavel em condigées de uso & armazenamento.

Fossibilidade de reaces parigosas Nao ha possihilidade de reacdes perigosas.

Condictes a serem evitadas Evitar calor. Evite exposicdo prolongada a temperaturas acima de 30°C.

Materials incompativels O contato prolongado do produto diluide cu ndo diluido com superficies de aluminio
[gstruturas, veiculos, equipamentos de pulverizacie etc.) pode causar corroso.

Produtos perigosos da decompesicda | Menhurna substancia perigosa & formada.
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11, Informacfes toxicolégicas
Toxicidade aguda por via cral DL5Y, ratos, =2000 mgka ', administrado pure.
Toxicidads aguda por inalacio CL5D, ratos, 25,1 mg-L ', astudo realizado em 4 horas de exposicéo.
Toxicidads aguda por via dérmica LSO, coslhos, =2000 mg-kg . administrado pura.
Caorrosdodiritacis da pels MNAo irritante, administrado pure em coelhos.
Lesdas oculares graves/iritagdo MNaao irritante, administrado pure em coelhos.
ocular
Sensibilizacda respiratéria cu 4 pele Nao sensibilizante, administrado pure em coslha-da-india (Cavia porcafius).
Mutagenicidads em células Nao aprasenta substancias classificadas come perigosas para este artigo.
germinativas
Carcinogenicidade Nao aprasenta substancias classificadas como perigesas para este artigo.
Toxicidads & reproducda MNao aprasenta substancias classificadas como perigesas para este artigo.
Toxicidads para Srgacs-alvo Nao aprasenta substancias classificadas como perigosas para este artigo.
aspecificos — exposicio Unica
Toxicidads para argdos-alvo Nao aprasenta substancias classificadas como perigosas para este artigo.
aspecificos — exposico repetida
Perigo por agpiracio N&0 apresenta substincias classificadas como perigosas para este artigo.
12. Informacées ecoldgicas
Ecaotoxicidade MNAo determinada.
Persisténcia e degradahbilidade Nao determinada.
Patencial bicacumulative MNAo determinada.
Mohilidade no solo MNAo determinada.
Cutros efeitos advarsos MNAo determinado.

13. Consideragies sobre destinacio final

Metados recomendados para destinagdo final

Residuos Ag sobras e residucs dos produtos devem ser descartadas conforme a legislagio
munizipal, estadual & federal vigents, preferencialiments em conformidade com a lein®
12,308, dg 02 deg agosto 2010 (Politica Nacienal de Residuos Sdlidos).

Embalagens contaminadas As embalagens vazias devemn serinutilizadas e develvidas ao fabricante ou encaminhadas
a um posta credenciado pelo fabricante para recebimento de embalagens. Em casa de
dividas, acessg o site hitpu/Asanaw.abradomis.com.br ou contate © fabricants do produto.

14. Informacdes sobre transporte

Nao regularentads para transporte terrastre, aquatico ou aéreo.

Maota: As prascrictes regulamentares acima rafaridas sdo aguelas gus se encontram em vigor no dia da atualizacio da ficha. Mas, tendo
am centa uma evelugdo continua sempre das regulamentacdes gue regem o transporte de materiais perigosos, & aconselhdvel assequrar-
g2 da sua validade.

15. Informacées sobre regulamentagbes

ABNT. NBR 7501:2011, de 12 de setembro de 2011, Transporte terrestra de produtas perigosas — Terminologia,

ABNT. NBR 7500:2018, de 08 de maio de 2018. Identificac&o para o transpoerte tarrestre, manussio, movimantagdo e armazenamsanto da
pradutos.

ABNT. NBR 7503:2018, de 18 de agosta de 2016, Transportz terrestre de produtes perigosos — Ficha de ernergéncia 2 envelops para
transpons — Caracteristicas, dimensdes & preenchimanto.

ABNT. NBR 9735:2017, de 10 de agosta de 2017, Conjunto de equipamentos para emergéncias no transporte terrestre de produtos
perigoses.

ABNT. NBR 14613:2018, de 08 de outubra de 2018, Transportz terrestre de produtos perigosos - Incompatibilidade quimica.

ABNT. NBR 14725-1, dg 26 de janeiro de 2010, Produtos quimicos — informactes sobre seguranca, salde & meio ambiente. Parte 1:
terminalogia.

ABNT. NBR 14725-2, dg 26 dz julho de 2010, Produtes quimicos — informaces sobre saguranca, salde & meic ambiente, Parta 2
sistema de classificacdo de perigo.

ABNT. NBR 14725-3, de 14 de agosto de 2017, Produtos quimiceos — informacfes sobre saguranga, salde & meio ambiente. Parte 3:
rotulagemn.

ANBET. NBR 14725-4, de 19 da dezembro de 2014, Produtos quimicas - informacdes sabre seguranca, salde & meio ambiente. Parte 4
ficha de infarmagdes de seguranca de produtos guimicos [FISPQ).

ABNT. NBR 10004:2004, Basiducs sélides — Classificagio.

ABNT. NBR 168725:2014, Rasiduc guimico — Informagdas sobre seguranca, salde e meio ambiente — Ficha com dados de seguranca de
residuos quimizos (FDSE) e rotulagem.
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ANTT. Resclugdo 5.232, de 14 de dezembro de 2016, Aprova as Instrugdes Complamentares ao Regulamento Terrestre do Transporte de
FProdutos Perigosos, & da outras providéncias,

Ministéric do Trabalho., NR 28, sinalizacio.

Ministaric do Trabalho. Portaria 704, de 28 de maio de 2015, Altera a Narma Regulamentadora n® 26 (NR2E) - Sinalizacés de Seguranca.
Arviga. BDC 59, de 17 de dezembro de 2010. Dispde schre os procedimentos e requisitos téenicos para a notificagio e o registro de
pradutos saneantes & da cutras providéncias.

BERASIL. LEI n® 12,305, de 2 de agosto de 2010, Institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos; altera a Lei n® 9.605, de 12 de fevereiro de
1898, & da outras providéncias,

16. Outras informagbes
Manual de Toxicologia Clinica: Orientagdes para assisténcia 2 vigilancia das intoxicaches agudas / [Organizadores] Edna Maria Miello

Hernandzz, Roberto Moacyr Bibeira Bedrigues, Themis Mizerkowski Torras, SAo Paulo: Secrataria Municipal da Sadde, 2017,
CERTIS USA. 5DS. CRYSTAR XT. Data ds revisda: 26/05/2015.
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AVALIAGAO DE EFICACIA DA SUBSTANCIA TESTE CRYSTAR XT
(LARVICIDA PARA MOSQUITOS), FRENTE AO SISTEMA TESTE
Simulium pertinax

INSTITUICAO:

Ecolyzer
Rua Sebastiano Mazzoni, 263 — Vila Moraes
Sao Paulo — SP CEP: 04171-000
Telefone: (11) 5058-0518
E-mail: ecolyzer@ecolyzer.com.br
Home Page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR:

Rogama Industria e Comércio Litda
Avenida Alexandrina das Chagas Moreira, 964, Distrito Industrial
Pindamonhangaba/SP — CEP 12412-800
Telefone: (12) 3644-3031
E-mail: regulatérios@rogama.com.br
Home Page: www.rogama.com.br
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DEFINIGOES E SIGLAS

cm Centimetro

°C Graus celsius

g Grama

m?2 Metro quadrado

ml Mililitro

% Porcentagem

BPL Boas Praticas de Laboratério

CAS Chemical Abstract Service

CGCRE Coordenagao Geral de Acreditagéo

DE Diretor de estudo

DICLA Divisdo de Acreditagdo de Laboratérios

EN Entomologia

EPI Equipamento de protecéo individual

GIT Gerente da Instalagao de Teste

GL Geral de laboratdrio

GQ Garantia da qualidade

IT Instalagdo de Teste

NIT Norma Inmetro técnica

PE Plano de estudo

POP Procedimento operacional padrao

SIT Sistema teste

SUT Substancia teste
Cada uma das etapas pelas quais o inseto passa durante sua vida: ovo, ninfa (nos

Estagio insetos hemimetabolos), larva e pupa (nos insetos holometébolos), e adulto. Muitas
vezes sao utilizados os termos fase e periodo como sindnimo

inatar 0 termo instar serve para identificar o estadio de desenvolvimento da forma larval ou
de ninfa dos insetos

Maraiidade Siluagao em que o inseto_se encontra sem nen{ufm movimento evidente de qualguer
apéndice, apds observagdes por um periodo minimo de 3 segundos.
Qualquer animal, planta, microorganismo, bem como, outro sistema celular,

Sistema teste subcelular, quimico ou fisico, ou combinagdes destes, incluindo os sistemas
ecoldgicos complexos, que se definam como objeto do estudo.

Stibstinicia 66ts Ssl.:glgggri r?fgségz ggfi)n;i;abgo;g?dzz .ou biotecnoldgica, formulagao ou metabdlito, que
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RESUMO

O estudo de eficacia em larvicidas biologico a base de Bacillus Thurigiensis para mosquitos
teve como objetivo avaliar a mortalidade do SIT Simulium pertinax apos exposigao ao produto testado.
Para esse estudo foram utilizados SIT criados em laboratédrio (biotério Ecolyzer) e mantidas em
condicbes controladas (temperatura 24 a 28°C, UR entre 60 e 80% e fotoperiodo de 14 horas claro e
14 horas escuro). Inicialmente foi montado um lote teste com 200 SIT, dos quais foram aclimatados
alguns minutos antes da aplicagido da Substancia Teste. A SUT CRYSTAR XT foi utilizada pura e
aplicada na dose de 0,5 — 25 ppm. As avaliagdes dos tratamentos estudados foram realizadas durante
48 horas, com registros de mortalidade a cada 24 horas. Os resultados apresentados mostraram que
a Substancia Teste CRYSTAR XT é considerada Satisfatéria no controle do SIT Simulium pertinax,
pois a mortalidade média da populagéo obteve o resultado de 100% em um periodo de 24 horas da
aplicagao do produto, onde de acordo com especificado pelo método de estudo, a mortalidade da
populagédo de insetos deve ser de 90 + 10%.
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1. INTRODUGAO

O controle das pragas urbanas deve ser parte de um programa abrangendo varias praticas de
manejo, como limpeza dos locais, eliminagao das fontes de alimento, eliminacdo dos ambientes
umidos (quando possivel), remocao de entulhos, etc. O uso indiscriminado de produtos quimicos
acarreta falhas de controle e desencadeia uma série de outros problemas, como contaminacéao do
ambiente e de alimentos com residuos de ingrediente ativo e a resisténcia dos insetos a inseticidas,
entre outros.

Os insetos podem se tornar pragas por uma ou mais razées. Em primeiro lugar, alguns insetos
previamente inofensivos se tornam pragas depois de uma introdugao acidental (ou intencional) em
areas fora de sua distribui¢ao nativa, onde podem escapar por influéncia controladora de seus inimigos
naturais.

Estudo de eficacia com inseticidas em laboratério vém sendo uma alternativa bem eficaz para
0 combate de pragas urbanas. Pois através dos dados gerados é possivel se obter um conhecimento
mais especifico sobre as pragas-alvo, como comportamento, resisténcia a alguns principios ativos, e
melhoramentos sobre as formulagdes quimicas dos pesticidas. Isso auxilia os fabricantes a

desenvolverem cada vez mais férmulas eficazes e de grande efetividade no combate a essas pragas.

2, OBJETIVO

O estudo teve como objetivo avaliar a eficacia da SUT CRYSTAR XT sob aplicagao direta em
agua, frente ao SIT Simulium pertinax, onde foi avaliada a mortalidade da populacao de insetos.

3. DATAS
Inicio do Estudo
21/01/2019
Fase Analitica
Inicio Término
21/01/2019 23/01/2019
Assinatura do Relatério de Estudo
29/01/2019
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4. MATERIAIS E METODOS

4.1 Sistema Teste (SIT)

Nomenclatura usual/cientifica Simulium pertinax
Caracterizacao: Larvas

4.2 Substancia Teste (SUT)

Cadigo Ecolyzer 8826-1/2018.0 (18361)

Nome comercial CRYSTAR XT

Ingrediente Ativo (nomenclatura IUPAC) Bacillus thurigiensis

CAS Ingrediente Ativo 68038-71-1
Bacillus thuringiensis subspecies israelenses:
8%

Composicao Quimica

Lote 40-60-2016
Fabricacao Out/2017
Validade Out/2019
Condicéo de Armazenamento Temperatura ambiente
*Teor do Ingrediente Ativo: 00+ 00%
Caracterizagao Cor: marrom
Aparéncia: liquido
Destinacao Descarte
Modo de Agéo e/ou Aplicacao 0,5 a 25 ppm

*Informacao fornecida pela IT.

4.3 Reagentes

Descrigdao Lote
Alcool Etilico 1811132994
Hipoclorito de sédio L18211
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4.4 Equipamentos

Descrigdao Caédigo
Balanga analitica BSA03
Micropipeta MIP47
Termohigrémetro digital TMH170
Termohigrémetro digital TMH169
Pipeta sorolégica (10 ml) -
Borrifador -
Pipetador automatico =
Recipientes plasticos 60 litros 5
Bandejas de plastico :

4.5 Suprimentos alimentares

Descrigao Lote

Racéo para gatos 842F208

4.6  Delineamento Experimental do Estudo

4.6.1 Local de realizagdo do estudo
O Estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada na Rua Sebastiano Mazzoni, 263, Vila Moraes Sao
Paulo/SP - Brasil CEP04170-000, no Laboratério de Entomologia.

4.6.2 Aclimatagdo do SIT

Neste estudo, foram utilizadas larvas de 04° instar de desenvolvimento. Para separacéo das larvas, foi
utilizada uma pipeta de Pasteur. As larvas foram coletadas uma a uma e transferidas para recipientes
com agua. Estes recipientes contendo as larvas de mosquitos foram aclimatados alguns minutos antes
do contato com a SUT. Eles foram mantidos em sala controlada por timer com fotoperiodo de 12 horas
claro e 12 horas escuro. As condigées ambientais desta sala permaneceram com temperatura de 23 a
27°C, e umidade relativa do ar entre 50 e 70%.
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4.6.3 Recipientes para condicionamento do SIT

Os SIT foram separados e acondicionados em recipientes teste em plastico resistente, opaco, de cor
escura, com volume aproximado de 70 L.

Em seguida, os recipientes foram identificados com uma etiqueta onde constavam os dados de
identificacao do SIT, codigo do estudo, lote e sexo dos SIT e a repeticéo correspondente ao tipo de
tratamento.

4.6.4 Loteamento do SIT
Foi criado um lote de SIT contendo 200 larvas de mosquitos, sendo todas larvas de 4° instar de
desenvolvimento. Em cada recipiente de teste foi colocado 25 SIT.

4.6.5 Alimentagédo do SIT
Durante todo o periodo do estudo foi fornecido alimento para os SIT, pois isso é fundamental para a

sobrevivéncia dos organismos confinados em estudo.

4.6.6 Atestado de sanidade do SIT

Apds a separagao dos SIT, foi realizada uma avaliagido do Lote Teste. Essa avaliagao teve como
objetivo classificar se os SIT estavam aptos ou ndo para serem usados no estudo de eficicia. Nesta
avaliagéo foram verificados os pontos citados abaixo.

- Morfologia externa; Coloragéo; Tamanho; Aspectos fisiolégicos; Comportamento

Todos os dados verificados foram registrados no formulario F-EN 25 — Atestado de sanidade de

Sistema Teste.

4.6.7 Tratamentos avaliados no estudo
Foram avaliados dois tipos de tratamentos no estudo, um grupo tratado com SUT e outro sem
tratamento de SUT. Os SIT seréo distribuidos de acordo com esquema abaixo (figura 1).
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Grupo / Tratamento Grupo / Tratamento
Com SUT Sem SUT

Repetiges

Figura 1: Esquema de distribuigao das repetigbes entre os tratamentos com e sem SUT

Grupo tratado com SUT:
Foram avaliadas quatro repetices neste grupo, sendo que cada uma das repeticdes contendo 25 SIT.

Estas repeticoes serdo expostas as superficies tratadas com a SUT.

Grupo sem tratamento da SUT (Controle):

Foram avaliadas quatro repeticdes neste grupo, sendo que cada uma das repeticoes contendo 25 SIT.
Essas repeticoes nao tiveram contato com a SUT, sendo assim considerados controles do estudo.

4.6.8 Aplicagao da SUT
Em todos os procedimentos que envolvem a manipulacdo da SUT foram utilizados EPI's apropriados,
como mascara e 6culos de protegéo, avental e luvas de procedimento (latex ou nitrilica).

Diluicéo de uso:
A SUT foi previamente homogeneizada antes de sua utilizacdo, para que ndo houvesse nenhum tipo

de interferéncia e aplicada pura.

Dose de aplicacao:
A substancia teste foi aplicada na dose de 0,5 a 25 ppm, com base na dose recomendada pelo

patrocinador do estudo.
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4.7 Avaliagdes do estudo

4.7.1 Avaliacdo de mortalidade

As leituras de mortalidade foram realizadas a cada 24 horas ou 48 horas apds a aplicagéo da
substancia teste a base de Bacillus thurigiensis, com base no numero de larvas sobreviventes
coletadas com pipeta e transferidas para contagem em bandejas.

4.7.2 Formula para avaliagido de calculo de mortalidade

Considerando-se que para artrépodes a mortalidade natural e a mortalidade resultante da acao deum
estimulo quimico ou biolégico sao independentes, a mortalidade total de uma populagao de insetos é
funcao dessas duas modalidades de mortalidade.

A selecao da féormula apropriada depende de dois fatores: forma de contagem dos SIT amostrados

(vivos ou mortos) e tipo de populagéo (uniforme ou néo uniforme).

Férmula de Abbot:

% mortalidade tratamento com amostra - % mortalidade tratamento controle x 100
100 - % mortalidade tratamento controle

4.8 Descarte de residuos

4.8.1 Residuos quimicos
Todos os residuos quimicos gerados no estudo foram descartados em bombonas de armazenamento
de residuos analiticos.

4.8.2 Residuos bioldgicos

Ao término do estudo, todos os SIT foram descartados. Para esse procedimento, os SIT foram
colocados dentro de um recipiente plastico (1.000 ml), em seguida foi adicionada uma solucao de
detergente neutro 10% em agua. Esses recipientes foram tampados e lacrados com fita adesiva e
descartados em lixo branco (residuos infectantes).
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

De acordo com os resultados obtidos no estudo, podemos observar que os SIT do grupo tratado
com a SUT apresentou mortalidade média de 100% ap6s o periodo de avaliagdes (Tz4 horas), enquanto
no grupo “Controle” (sem tratamento com a SUT), ndo houve mortalidade.

Tabela 1 — Resultados de mortalidade dos SIT avaliados no estudo

Avaliagdo de mortalidade da populagio de SIT (%)

Terpo Grupo c/tratamento da SUT Grupo s/tratamento da SUT s

R1 R2 R3 R4 Média CH Cc2 C3 C4 Média
24horas 100 100 100 100 100,00 0 0 0 0 0o
48 horas 100 100 100 100 100,00 0 0 0 0 0

A corregao de mortalidade de acordo com a Férmula de Abbot esta exposta na tabela 2, conforme
abaixo.

Tabela 2 - Resultados corrigidos pela Formula de Abbot

Mortalidade corrigida pela Formula de Abbot

Tempo jidade Classificacao
média (%)

24 horas 100,00 Satisfatorio

48 horas 100,00 Satisfatdrio

Durante o estudo, foram avaliadas as fases de desenvolvimento dos organismos expostos aos
dois tratamentos, conforme Tabela 3.

Tabela 3 — Desenvolvimento dos insetos avaliados no estudo

Tratameoito Total de larvas N° de larvas N° de pupas Taxa de eclosdo
expostas mortas formadas de adultos (%)
Com SUT 100 100 0 0
Sem SUT (Controle) 100 0 7 0
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6. CONCLUSAO

Os resultados desse estudo mostram a SUT CRYSTAR XT promove a acao de mortalidade
sobre os SIT Simulium pertinax. A agao observada em todas as réplicas do grupo tratado da SUT
obteve uma média de mortalidade superior a 80% em um periodo de 24 horas apos a aplicacao do
produto Inseticida, onde de acordo com a metodologia aplicada, a mortalidade da populagéo de insetos
deve ser de 90 + 10%. Desse modo, concluimos que a SUT CRYSTAR XT é considerada satisfatéria.

7. REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados na instituicaio ECOLYZER,
localizada na rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — Sao Paulo-SP.

Os registros mantidos incluem e néo se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, dados
brutos e outros documentos relacionados a interpretacao e avaliagao dos resultados, bem como uma
copia do Relatério de Estudo. Esses registros serdo arquivados por um periodo de 05 anos.
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Produtos de controle vetorial pré-qualificados

Exibindo: 1 - 21 de 21  Baixar lista como arquivo CSV

Tipo de Produto Numero de referéncia Nome Candidato

Larvicida vV

Ingrediente Ativo/Sinergista

Numero de Data de
referéncia Nome do Tipo de Pré-
PQT/VC Produto Candidato Produto  Ingrediente Ativo/Sinergista qualificagao
BASF AGRO BV .
- - 18 de abril
002-004 Abate 1 SG Arnhem (NL) Filial Larvicida Temephos de 2018
Freienbach
BASF AGRO BV .
I - 18 de abril
002-003 Abate 500 EC Arnhem (NL) Filial Larvicida Temephos de 2018
Freienbach
012-002 EC Actélico Syngenta Crop S emiimes et USCDELS
Protection AG Larvicida de 2018
. 19 de
. Aquatain Products
027-001 Aquatain AMF 4 g Larvicida PDMS (polidimetilsiloxano) dezembro
Py Lt de 2018
Dispositivo . . - . 03 de maio
025-002 25WP Arysta Life Science Larvicida  Diflubenzuron de 2018
A . . - . 03 de maio
025-003 Dimilina GR Arysta Life Science Larvicida  Diflubenzuron de 2018
. . . - . 03 de maio
025-001 Du-Dim 2 DT Arysta Life Science Larvicida  Diflubenzuron de 2018
. 07 de
LIMITADOR 5 Tagros Chemicals
004-011 GR . dg‘ ] p Larvicida  Piriproxifeno dezembro
India Unip. Lt de 2017
. ~ 19 de
M Al |
019-001 osquiron da,ma Solugtes Larvicida  Novaluron fevereiro de
100EC Agricolas Ltda
2018
. 21 de
MOZKILL 12 Dow A
022-001 ° 0 ow AgroSciences Larvicida  Spinosad fevereiro de
SC LLC 2018
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. . 28 de
%
020-004 Spinosad 0,5% Clarke Mosquito Larvicida  Spinosad fevereiro de
GR Control Products, Inc
2018
. . 28 de
020-002 Splnssad Clarke Mosquito Larvicida  Spinosad fevereiro de
20,6% EC Control Products, Inc
2018
Spinosad 25 . 23 de
020-003 Versio Clarke |M°Sg”'t° Larvicida  Spinosad marco de
Estendida GR Control Products, Inc 2018
. . 28 de
020-001 SplnSsad Clarke Mosqito Larvicida  Spinosad fevereiro de
7,48% DT Control Products, Inc 2018
Spinosad . 28 de
020-005 Monocamada Clarke Mosqito Larvicida  Spinosad fevereiro de
Control Products, Inc
DT 2018
. . 07 de
001-002 Sumilarv 0,5G Sumitomo Chemical Larvicida  Piriproxifeno dezembro
Co., Ltd de 2017
. . 07 de
001-006 Resumo 2MR Sumitomo Chemical Larvicida  Piriproxifeno dezembro
Co., Ltd de 2017
007-009 Temeguard G'ha.rda Chemicals Larvicida Temephos 03 de maio
Limited de 2018
Valent BioSciences Bacillus thuringiensis subsp. cepa 1ee
011-001 VectoBac GR ‘ Larvicida A $h B fevereiro de
Corporation Israelensis AM65-52 2018
Valent BioSciences Bacillus thuringiensis subsp. cepa 13 de
011-002 VectoBac WG . Larvicida . g P- cep margo de
Corporation Israelensis AM65-52 2018
Valent BioSciences Bacillus sphaericus estirpe ABTS-1743, 13 de
011-003 VectoMax FG s i Larvicida  Bacillus thuringiensis subsp. cepa marco de
orporation Israelensis AM65-52 2018
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