CODIGO MONOGRAFICO NOME
C80 CLONOSTACHYS ROSEA

1. IDENTIFICAGCAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1. Ingrediente ativo - nome cientifico: Clonostachys rosea.

1.2. Sinonimia e nome popular: Gliocladium roseum, Clonostachys araucéria, Bionectria
aureofulva, Nectria aureofulva, Gliocladium catenulatum.

1.3. Classificacdo taxondmica?:
Dominio: Eukaryota

Reino: Fungi

Filo: Ascomycota

Classe: Sordariomycetes
Ordem: Hypocreales

Familia: Bionectriaceae
Género: Clonostachys

Espécie: Clonostachys résea

1.4. Forma de acéo e outras informacdes sobre o fungo: Clonostachys rosea € um fungo
filamentoso, sapréfita, encontrado em todo o mundo em muitos tipos de habitats, mas
predominantemente no solo2. Apresenta acdo no controle de insetos, nematoides e
diversos fungos fitopatogénicos. A forma de ac¢do ocorre por meio de multiplos
mecanismos, como produ¢do de enzimas que degradam a parede celular, producéo de
metabolitos secundarios antifingicos e inducdo do sistema de defesa da planta?34. Além
de ter atividade significativa de biocontrole, C. rosea também atua na biodegradacao de
residuos plasticos, na biotransformacdo de compostos bioativos, como fonte de
bioenergia e na fermentagdo?.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1. Classe agron6mica: Agente microbiolégico de controle, fungicida microbiolégico.

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

2.3. RestricBes de uso: Nao ha restricdes para o uso deste ingrediente ativo.

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

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



2.6. Estudos de residuos: Ndo requerido.

2.7. Uso néo agricola:

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacao toxicologica: A classificagao toxicologica de produtos microbioldgicos
é determinada para cada produto comercial, conforme formulag¢éo, uma vez que nao ha
registro de produto técnico. De acordo com a legislacdo em vigor, considerando o Anexo
IV da Resolugcdo RDC n° 294, de 29 de julho de 20195, Secéo 1, item 1.5 b, devido as
informacdes para a espécie disponiveis na literatura, a classificacéo toxicolégica menos
restritiva aplicada aos produtos comerciais deve ser o enquadramento como N&o
Classificado. Essa classificagdo podera ser modificada conforme formulacéo do produto
comercial e novos estudos analisados.

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

3.3. Frase obrigatéria: Todos os produtos microbioldégicos devem apresentar a seguinte
frase, considerando as condi¢des apresentadas:

* MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL DE PROVOCAR REACOES
DE SENSIBILIZACAQ.

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbiol6gicos que néo foram
classificados em funcdo da sensibilizagcdo cutanea, conforme orientagédo
apresentada pela Secédo 9 do Anexo IV da Resolucdo RDC n° 294, de 29 de julho
de 20196,

* PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS.

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbiol6égicos que ndo foram
classificados em fungdo da corrosdo ou irritacdo ocular conforme orientagédo
apresentada pela Secao 8 do Anexo IV da Resolu¢cdo RDC n° 294, de 29 de julho
de 2019¢%

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

Inserir para todos os produtos.

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

Inserir para todos os produtos.
3.4. Classe de risco biolégico: Classe 1

3.5. Monitoramento de toxinas proibitivas para registro: Nado requerido. Até 0 momento
nao foi evidenciada a necessidade de controle de metabdlitos produzidos por este fungo.



4. INFORMAGCOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

4.1. Informacdes disponiveis para a espécie do ponto de vista da salide humana: Na
literatura consultada e em pesquisas em banco de dados, ndo ha registro de infeccao,
sensibilizagéo, patogenicidade, toxicidade ou qualquer outra acéo prejudicial a humanos
e outros mamiferos ocasionada pela espécie. Na avaliagdo de estudos com a
administragdo oral, inalatéria e intraperitoneal em ratos para a linhagem J1446, ndo foram
encontradas evidéncias de toxicidade, patogenicidade ou Infectividade. A formulacdo n&do
se mostrou irritante para pele e olhos’. A EFSA, 2011,7 orienta para o uso da frase de
alerta “Clonostachys rosea pode ter o potencial de provocar reagbes de sensibilizagao”,
pelo fato de os resultados dos estudos de sensibilizacdo serem ambiguos e pela auséncia
de investigacdo de sensibilizacdo inalatéria’. Em avaliacdo realizada pela EPA (2019) a
linhagem CR-7 de Clonostachys rosea ndo se mostrou toxica pelas vias pulmonar, oral ou
dérmica de exposicdo e ndo foi considerada patogénica ou infecciosa pela via pulmonars.
A linhagem foi considerada segura pois ha uma razoavel certeza de que nenhum dano
para a salde humana venha a ser causado pela exposi¢cdo a seus residuos, foi
estabelecida isencédo de requisitos de tolerancias para residuos desta linhagem do fungo8.

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

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