CODIGO MONOGRAFICO NOME
P74 PRIESTIA MEGATERIUM

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1. Nome cientifico: Priestia megaterium

1.2. Nome popular: -

1.3. Sinonimias: Bacillus megaterium

1.4. Classificagao taxondmica:

Dominio: Bacteria
Filo: Firmicutes
Classe: Bacilli
Ordem: Bacilales
Familia: Bacillaceae
Género: Priestia

Espécie: Priestia megaterium

1.5. InformagBes gerais sobre a espécie: Priestia megaterium, previamente conhecida como
Bacillus megaterium, é uma bactéria movel, predominantemente aerébica e formadora de
esporos Gram-positiva, conhecida como a “grande fera”, devido a seu grande tamanho celular
de 4 x 1,5 um, sendo amplamente distribuida no ambiente, além de ser comum no solo, é um
endofito.1* Tem sido empregada na industria de biotecnologia ha mais de 50 anos devido a sua
capacidade de produc¢édo de uma variedade de metabdlitos, desde pequenas moléculas, como a
vitamina B12, até uma variedade de proteinas, como amilases e proteases.z>

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1. Classe agrondmica: Agente microbiolégico de controle (Nematicida microbiol6gico).
2.2. Uso autorizado: Agricola.

2.3. Culturas e modalidade de aplicacdo: o produto pode ser utilizado em qualquer cultura de
ocorréncia dos alvos biologicos aprovados pelo Ministério da Agricultura e Pecuéria*. Conforme
art. 24 da Portaria Conjunta MAPA/IBAMA/ANVISA n° 1, de 10 de abril de 2023,° a indicacao de
uso em roétulo e bula dos produtos microbioldgicos devera conter o alvo biologico e a frase "Em
todas as culturas com ocorréncia do alvo bioldgico", ficando facultada a presenca da frase:
"Produto com eficiéncia agrondmica comprovada para as culturas de [listar culturas nas quais o
produto foi testado]". Aplica¢do no sulco de plantio.

2.4. Limite Maximo de Residuo (LMR): N&o determinado.

2.5. Intervalo de Seguranca: Nao determinado em funcédo da ndo necessidade de estipular o
LMR para este ingrediente ativo.



2.6. Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e areas tratadas: para o tratamento de sulcos
de plantio, ndo ha necessidade de observancia de intervalo de reentrada, desde que as pessoas
estejam calcadas ao entrarem na area tratada.

2.7. Estudos de residuos: Nao requerido, conforme art. 18 da Portaria Conjunta MAPA/IBAMA/
ANVISA n° 1, de 10 de abril de 2023, os produtos microbiolégicos estdo dispensados da
apresentacdo de estudos de residuos.

2.8. RestricGes de uso: Nao ha restricdes para o uso deste ingrediente ativo.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacdo toxicolégica: A classificacdo toxicolégica de produtos microbiolégicos €
determinada para cada produto comercial, conforme formulacdo, uma vez que nédo ha registro
de produto técnico, conforme art. 3 da Portaria Conjunta supra.

3.2. Pictogramas, palavras de adverténcia e frases de perigo: deve ser utilizada a palavra
ATENCAO. Demais orientagcbes para a rotulagem serdo determinadas para cada produto
comercial.

3.3. Frase de precaucao: Os produtos que utilizarem este ingrediente ativo devem apresentar as
seguintes frases no rétulo e na bula em DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE
HUMANA:

e "PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS",

e "PRODUTO POTENCIALMENTE SENSIBILIZANTE";

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

e "PESSOAS COM IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR OU USO DE LENTES DE
CONTATO NAO DEVEM MANIPULAR OU APLICAR O PRODUTO"; e

e "PESSOAS QUE TENHAM REALIZADO CIRURGIAS OCULARES COMO
TRABECULECTOMIA, IRIDECTOMIA, IMPLANTE DE VALVULA DE AHMED OU
PROCEDIMENTOS SIMILARES NAO DEVEM MANIPULAR OU APLICAR O
PRODUTO"

Obs: outras frases de precaucéo poderdo ser estipuladas conforme avaliacdo de cada produto
comercial.

4. INFORMAGCOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA
4.1. Informacdes referentes a satde humana:

Na literatura consultada, Priestia megaterium é geralmente referida como B. megaterium.
Embora as infec¢des causadas por B. megaterium em humanos sejam raras, ha quadros de
infeccdes registrados. Os relatos incluem: ocorréncia de ceratite lamelar em olho direito de
homem de 23 anos apos cirurgia refrativa LASIK para correcdo de miopia,® infeccdo em tecidos
da perna apés cirurgia em homem de 60 anos,® pleurite, com derrame pleural, em que a
localizacao pleural de B. megaterium provavelmente ocorreu pela inalagédo da bactéria,® infeccao
cuténea primaria causada por B. megaterium, provavelmente adquirida por micro abrasdes na
pele,%; e, por fim, relato de abscesso cerebral relacionado a uma infecgéo por B. megaterium.?



Embora sejam raras as ocorréncias, os relatos de caso registram a ocorréncia de infe¢cBes
também em pessoas sem doencas ou debilidades aparentes.

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

5.1. RecomendacBes para manipuladores e aplicadores: devem ser recomendados o0s
equipamentos de protecao individual (EPIs) apropriados, considerando o perigo verificado para
a espécie. Recomenda-se o uso de 6culos de protecédo e mascaras com filtros que possam barrar
microrganismos.

* A consulta de alvos biol6égicos podera ser feita junto ao sitio eletrénico Agrofit. Disponivel em
https://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal agrofit cons.
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