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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PRESIDENTE DA COMISSAO
PERMANENTE DE LICITACOES E EXCELENTISSIMO SENHOR
PREFEITO MUNICIPAL DE RANCHO QUEIMADO/SC.

Pregao Presencial para Registro de Precos 07/2021
Processo Licitatorio 23/2021

AGRO LIDER LTDA., pessoa juridica de direito privado estabelecida na
Rua Rui Barbosa, 556E, Centro, em Chapecd/SC, CEP.: 89.801-040, inscrita no CNPJ
sob n.2 05.443140/0001-58, neste ato representada por seu Socio Administrador Eng®.
Agr. Ricardo Urbancic, inscrito no CPF sob n.® 739.384.599-79, com Contrato Social
em anexo (Doc. 01), vem respeitosamente, perante Vossa Senhoria e Vossa Exceléncia
para apresentar

IMPUGNACAO,

ao Edital de Pregao em epigrafe, nos termos do disposto no seu item 11 e no artigo 41,
§8§10 e 20 da Lei 8666/93, combinado com o art. 9° da Lei federal 10.520/02, pelos
fundamentos de fato e de direito expostos nas Razoes que seguem.

Requer o recebimento da presente Impugnacao para determinar a
ANULACAO do certame com a RETIFICACAO do Edital para republica-lo com correcio
as questdes apontadas nesta e, acaso assim nao entenda Vossa Senhoria, a remessa
dos autos ao Senhor Prefeito Municipal, para julgamento por superior instancia na
forma da lei.

Nestes termos,
Pede deferimento.
Chapecd, 08 de novembro de 2021.
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2 Versao do Adobe Acrobat Reader: 2021.007.20099

Eng®. Agr. Ricardo Urbancic,
CPF 739.384.599-79,
Socio-administrador.
Com Assessoria Juridica de:

Armenio de Oliveira dos Santos,
Mestre em Direito e Advogado.
OAB/RS 48.458.
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EXCELENTISSIMO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL DE
RANCHO QUEIMADO/SC.

IMPUGNANTE: Agro Lider LTDA.
IMPUGNADO: Edital do Pregao Presencial para Registro de Precos 07/2021.

RAZOES DE IMPUGNACAO

Eméritos Julgadores

I- DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO.

O Edital prevé expressamente em seu Predmbulo que a abertura dos
envelopes sera no dia 16 de novembro de 2021.

O prazo de Impugnacao previsto no item 11.2 do Edital é de em até 3 (trés)
dias Uteis anteriores a sessao, sendo que se aplica ao caso concreto, por forga do art.
90 da Lei 10.520/02 e também nos termos do préprio Edital, o art. 110 da Lei 8.666/93
que diz:

Art. 110. Na contagem dos prazos estabelecidos nesta
Lei, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento,
e considerar-se-ao o0s dias consecutivos, exceto quando for
explicitamente disposto em contrario.

Desta forma, considerando-se finais de semana e o feriado do dia 15/11, é
tempestiva a presente Impugnagao, conforme o item 11.2 do Edital, devendo a mesma
ser recebida, processada e provida pelas razbes prdprias que nesta se aduz.

II - PRELIMINAR DE INCOMPETENCIA DO PREGOEIRO PARA
DECIDIR SOBRE A IMPUGNACAO.

O Edital prevé em seu subitem 11.3 que “Cabera ao Pregoeiro decidir sobre
a peticdo no prazo de 24 (vinte e quatro) horas e informar” (Sic).

No entanto, tal competéncia ndo pode ser somente do Pregoeiro, pois que
em desacordo com a propria Lei do Pregao e com o sistema Recursal em Iicitagéqs na
medida em que a Impugnacao se caracteriza como um Recurso e assim ela DEVERA ser
remetida a Autoridade Superior, o Sr. Prefeito Municipal para decisao fundamentada.
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Sobre esta incompeténcia para admissibilidade temos a doutrina de
Niebuhr!, como se vé:

Como dito, a Lei n® 10.520/02 n3dao prescreve a quem 0
Recurso Administrativo deve ser dirigido e quem é o agente
competente para aprecia-lo. Diante da omissdo da Lei n°
10.520/02, deve-se aplicar o §4° do art. 109 da Lei n°
8.666/93, cujo teor determina que o recurso deve ser dirigido a
autoridade superior, por intermédio do pregoeiro, que pode rever sua
posicdo. Alids, no mesmo sentido, o inciso III do artigo 7° do
Decreto Federal n° 3.555/00 prescreve a autoridade
competente a atribuicdo de decidir os recursos contra atos do
pregoeiro.

Alias, é fora de davida que o pregoeiro ndo tem
competéncia para decidir sobre o recurso. Ora, o ato contra o
gual é interposto o recurso é de autoria do prdprio pregoeiro. Se o
pregoeiro fosse competente para decidir o recurso, em vez de recurso,
dever-se-ia falar em pedido de reconsideracdo. E sabido que o
recurso implica em reanalise de dada questdo por autoridade
hierarquicamente superior a quem produziu o ato objeto do
recurso. Quando quem produziu o ato é quem decide, ndo se trata de
recurso, mas de pedido de reconsideracéo.

Em vista de tais consideracOes, parte-se da premissa de que é a
autoridade competente, e ndo o pregoeiro, quem deve decidir, em
definitivo, o recurso. Ao pregoeiro, na forma do §4° do art. 109
da Lei n° 8.666/93, é dada oportunidade para rever a sua
posicdo. Mantida, o recurso deve ser encaminhado a
autoridade competente, para decisao final e definitiva no
ambito administrativo.

O recurso contra decisdo do pregoeiro é dirigido a
autoridade competente. Se o recurso fosse da alcada do pregoeiro ele
nao se chamaria recurso, mas pedido de reconsideracdo. A
reconsideracdo é dirigida ao sujeito que praticou o ato. O
recurso é dirigido a outra pessoa que ndo aquele que praticou
o ato recorrido, a autoridade superior ao pregoeiro. Pois bem,
como o pregoeiro ndo tem competéncia para decidir o recurso,
apenas, se for o caso, rever a sua posicao, ele ndo exerce
qualquer juizo de admissibilidade. O pregoeiro ndao pode
recusar recurso de pronto, sem encaminha-lo a autoridade
competente. Nada obstante isso, os sistemas eletronicos do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, o comprasnet, e o
do Banco do Brasil outorgam ao pregoeiro tal prerrogativa, que, no
final das contas, nao encontra amparo na Lei nem do decreto
e vulnera ostensivamente o principio constitucional do devido
processo legal. (Grifamos)

Além disso, algumas das questdes postas no decorrer desta Impugnacao
sdo eminentemente técnicas e que por tratarem-se do ambito do Direito Ambiental e de
Saude Publica, podem ensejar, acaso ocorra alguma ilegalidade nestes aspectos ou
problema no uso do produto adquirido, responsabilidade Administrativa e, até mesmo,

1 NIEBUHR, Joel de Menezes. Pregdo Presencial e Eletrénico. 6@ ed., Belo Horizonte/MG: Editora

Férum, 2011. p. 221, 222 e 361.
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Penal para os Gestores das respectivas areas envolvidas e do Sr. Prefeito Municipal,
sendo necessario, para decidir este Recurso de Impugnacao, os respectivos Pareceres
Técnico-Juridicos que a embasem.

~ Deste modo, acaso nao ocorra o provimento da Impugnacao de plano, ela
DEVERA ser submetida a Pareceres das respectivas areas técnicas por Profissionais
habilitados para tanto e remetida a Autoridade Superior, o Sr. Prefeito Municipal para
decisdao fundamentada, o que desde ja se REQUER.

I1I- DOS FATOS E DO DIREITO

II1.1 - Da previsao da exclusividade para Microempresas - MEs e
Empresas de Pequeno Porte - EPPs.

O Edital atacado, estabelece no seu PreémbLLIo “(...) licitacdo na
modalidade PREGAO PRESENCIAL, PARA PARTICIPACAO EXCLUSIVA DE
ME/EPP/MEI(...)".

Porém, esta previsdo de enquadramento simplesmente pelo art. 48, I da LC
123/2006 nao é suficiente para que se empregue licitacdo exclusiva para MEs, EPPs e
MEIs, eis que tal dispositivo legal precisa ser interpretado em consonancia e com os
demais dispositivos da mesma Lei Complementar, além de todo o arcabouco juridico
aplicavel ao caso.

O direito precisa ser interpretado como um sistema, buscando a
hierarquizagdao e a superacao das antinomias. Nao isoladamente e, neste sentido,
temos o magistério do Professor Juarez Freitas’ que ensina:

“Destarte, assumindo Otica mais elucidativa, a interpretacdo
sistematica deve ser entendida como uma operagdo que consiste em
atribuir, topicamente, a melhor significagdo, dentre varias possiveis,
aos principios, as normas estritas (ou regras) e aos valores juridicos,
hierarquizando-os num todo aberto, fixando-lhes o alcance e
superando antinomias em sentido amplo, tendo em vista bem,
solucionar os casos sob apreciacao.

(..

Dito de outro modo, verdadeiramente a interpretacdo
sistematica, compreendida em novas e realistas bases, € a que se
realiza em consonancia com aquela rede hierarquizavel, maxime na
Constituicdo, tecida em principios, regras e valores considerados
dialeticamente e em conjunto na interacdo com o intérprete,
positivador derradeiro.”

Nesta harmonizacao precisamos considerar desde o0s principios e
dispositivos constitucionais, passando pela legislacao especifica e chegando até ao
edital.

Neste sentido o dispositivo que embasa o Edital afronta diversos Principios
Constitucionais da Lei de Licitacdes, como nos ensina Niebhur:

> FREITAS, Juarez. A Interpretagédo Sistematica do Direito. 42 edicdo. Sao Paulo, SP: Malheiros,
2004. Pag. 80.
% Ob. Citada n° 01, pag. 125.
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Entretanto, favorecer microempresas e empresas de pequeno
porte ndo significa impedir que outras pessoas participem de licitacao.
Ou seja, favorecer significar privilegiar microempresas e empresas de
pequeno porte dentro da licitacdo e ndo excluir de cambulhada
aqueles que ndo recebam tal qualificativo. Quer dizer que o
favorecimento pressupde a competicdo. O problema é que o inciso I
do artigo 48 da Lei Complementar no 123/06 recusa a competicao,
ferindo de morte o direito das pessoas que n3ao sejam
microempresas ou empresas de pequeno porte de
participarem de licitacdo, que se funda no principio da
isonomia, encartado no caput do artigo 50 da Constituicao
Federal.

Demais disso, o inciso I do artigo 48 da Lei Complementar
n® 123/06 viola os principios da eficiéncia e da
competitividade (caput e inciso XXI do artigo 37 da
Constituicdo Federal). A restricio a competitividade é mais
clara que a luz solar. E o fato é que competicdo restrita limita
o numero de propostas ofertadas a Administracdo, cerceando
o universo delas e diminuindo as chances de obter a mais
vantajosa, o que, de lanco, ndo se harmoniza com o principio
da eficiéncia.

Além do mais, o inciso I do artigo 48 da Lei Complementar
n°® 123/06 é incompativel com os principios regentes da
ordem econdmica, entre os quais os da livre iniciativa e da
livre concorréncia (caput e inciso IV do artigo 170 da
Constituicdo Federal), porque cria espécie de reserva de
mercado em licitacdo publica em prol das microempresas e
empresas de pequeno porte. (G.n.)

E, ademais, o art. 49 da mesma LC 123/2006, diz:

Art. 49. Nao se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei
Complementar quando:

II - ndao houver um minimo de 3 (trés) fornecedores
competitivos enquadrados como microempresas ou empresas
de pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes
de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento
convocatorio;

III - o tratamento diferenciado e simplificado para as
microempresas e empresas de pequeno porte nao for
vantajoso para a administracdo publica ou representar
prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;

IV-a licitacdo for dispensavel ou inexigivel, nos termos
dosarts. 24 e 25 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
excetuando-se as dispensas tratadas pelos incisos I e II do art. 24 da
mesma Lei, nas quais a compra devera ser feita preferencialmente de
microempresas e empresas de pequeno porte, aplicando-se o disposto
no inciso I do art. 48. (Redacao dada pela Lei
Complementar n° 147, de 2014)

O objeto do Edital é a “(...)AQUISICAO DE LARVICIDA BIOLOGICO
B.T.I. (BACILLUS THURINGIENSIS VARIEDADE ISRAELENSIS), PARA
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CONTROLE DE LARVAS DE CULICIDEOS (MOSQUITOS) E SIMULIDEOS
(BORRACHUDOS) (...)" (SIC) e, neste contexto, trata-se de produto especializado
para uso em Saude Publica e de aplicagdo no Meio Ambiente natural e que exige, por si
s6, inUmeros registros nos o6rgaos competentes, que SOMENTE PODE SER
COMERCIALIZADO PARA O PODER PUBLICO E PARA EMPRESAS ESPECIALIZADAS,
sendo que NAO SE TEM CONHECIMENTO E NOTICIA DE QUE EXISTAM NO MINIMO
3 (TRES) FORNECEDORES COMPETITIVOS ENQUADRADOS COMO
MICROEMPRESAS OU EMPRESAS DE PEQUENO PORTE SEDIADOS LOCAL OU
REGIONALMENTE E CAPAZES DE CUMPRIR AS EXIGENCIAS ESTABELECIDAS
NO INSTRUMENTO CONVOCAT(')RIO, 0 que gera a aplicagao, incontinenti, do
inciso II do Art. 49 da LC 123/2006.

E esta inexisténcia de MEs e EPPs legalmente habilitadas para a
Comercializacdo de Larvicidas para o combate de Borrachudos se justifica pela
legislacao especifica que necessita ser cumprida para que a Pessoa Juridica tenha
habilitagdo legal para tanto, dentre elas a Resolugao de Diretoria Colegiada da ANVISA
- RDC 16/2014/ANVISA®, a qual “Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas’ e que
diz:

Art. 20 Para efeitos desta Resolucao sdo adotadas as seguintes
definicoes:

II - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
contendo autorizacdao para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicoes e o6rgdos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes desta Resolugao;

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportacdao, extracao, fabricacdo, fracionamento,
importacdo,  producdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformacdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento
que realiza as atividades descritas no caput com produtos
para saude.

Assim, as exigéncias técnicas desta RDC tornam INVIAVEL que MEs, EPPs
e MEIs consigam se adequar e obter a AFE nela prevista, DOCUMENTO ESTE, ALIAS
QUE ESTA PREVISTO COMO EXIGENCIA DE HABILITACAO NO CERTAME no subitem
10.2.4, “b”, sendo mais uma razao para que o certame nao seja exclusivo para MEs e
EPPs, situacdo esta ja confirmada em sede do Pregdo Presencial 12/2021 do Municipio

“In http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC 16 2014 COMP.pdf/542cc137-
b331-4596-9¢c87-7426c0ae77b7, acesso em 08/11/2021, as 15h:53min.
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de Orleans, como se Vé:
DECLARAGAO

Or'eans‘Ev(:n:OD::r:éSESTRING, Secretério de Agricultura do municipio de
o ; 'a Presente declarar que nao foi possivel obter cotacao
_ p q:os~ 0 produto licitado com pequenas ou microempresas. Dessa form
visando ndo causar prejuizo ao erario, nao havendo eémpresas de pequeno :'
Para satisfazer as exigéncias do Edital, solicitamos a retificagéo do Editalpo .
Supressao da exclusividade de participacdo de pequenas e microempresa:ara
presente certame, sendo liberada a participacao de todos os interessados "

Era o que havia a declarar,

Orleans/SC 26 de Fevereiro de 2021.

”fW;/’
Edsén K tﬁrzf‘t‘;’/

Secretario de Agricultura

Temos ainda o caso do Municipio de Imbuia/SC que lancou o Edital do PP
51/2021, cdpia anexa (Doc. 22), o qual era destinado a MEIs, MEs e EPPs e que
RESULTOU DESERTO POR NAO COMPARECIMENTO DE NEHUMA EMPRESA, conforme
provado pela Nota de Anulacao de Processo de Compra 02/21 de 03/11/2021, copia

anexada (Doc. 23).

De outra banda, em decorréncia disto, temos, também, a aplicacao dg
inciso II do art. 49 da mesma Lei, eis que temos PREJUIZO EFETIVO QUANTO A

VANTAJOSIDADE para o Poder Publico.
Neste sentido, também, a doutrina do Professor Marcal Justem Filho:

2.1) O principio da Republica:

A “vantajosidade”

A licitacdo destina-se a selecionar a proposta mais vantajosa
para a administracdo publica, o que configura uma manifestacdo
direta do principio da Republica. A licitagao busca selecionar o
contratante e a proposta que apresentem as melhores
condicoes para atender a reclamos do interesse coletivo,
tendo em vista todas as circunstancias previsiveis (preco,
capacitacdo técnica, qualidade, etc).” (Grifos nossos)

Logo, pela inexisténcia de no minimo TRES empresas enquadradas como
MEs ou EPPs local ou regionalmente que sejam competitivas e que mesmo que
houvessem, o objeto trata-se de larvicida bioldgido especializado que requer
responsabilidade técnica especifica, sendo que adquirir tal produto de empresa que nao

® FILHO, Marcal Justen. Comentarios a lei de licitacdes e contratos administrativos. 132 ed., Sdo
Paulo: Dialética, 2009. p. 63.
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tenha habilitacao técnica para tanto causa evidente prejuizo ao conjunto ou
complexo do objeto a ser contratado, nos temos do inciso II do art. 49 da LC
123/2006, além de restringir o universo de competitividade e violando o principio da
Ampla Concorréncia previsto no art. 3% da Lei 8.666/93, aplicavel em modalidade de
Pregao por forga do art. 9° da Lei 10.520/02, é inaplicavel ao caso a exclusividade
de MEs/EPPs e MEIs constante no Edital, devendo o mesmo ser revisto e
republicado SEM ESTA EXIGENCIA.

II1.2 - Da falta de previsao no Edital de Reconhecimento de CEPA
prevista no WHOPES da Organizacao Mundial da Salide e da aplicacao ao
caso concreto dos Principios da Precaucao e da Prevencao.

O Objeto do Edital no seu subitem 1.1 diz que “O objeto da presente
licitacgdo é o Registro de Precos para eventual AQUISICAO DE LARVICIDA
BIOLOGICO B.T.I. (BACILLUS THURINGIENSIS VARIEDADE ISRAELENSIS),
PARA CONTROLE DE LARVAS DE CULICIDEOS (MOSQUITOS) E SIMULIDEOS
(BORRACHUDOS), com as respectivas especificacoes, quantidades e valores descritos
no Termo de Referéncia (Anexo I)", sendo que no Termo de Referéncia - TR, Anexo I,
item 1.1 traz que “O objeto da presente licitacdo é a aquisicdo de Larvicida Bioldgico
B.T.I. (Bacillus Thuringiensis variedade Israelensis), para controle de larvas de
culicideos (mosquitos) e Simulideos (borrachudos). Formulacdo do tipo suspencao
aquosa concentrada, contendo no minimo de 1.200 UTI (Unidades Toxicas
Internacionais) /mg ou 3.000 UAA/MG (unidades de Aedes Aegypti) /mg, sorotipo H-
14”7,

E na justificativa do mesmo TR, item 2.1 a Justificativa diz:

2.1. O BTI (Larvicida Bioldgico) é utilizado no controle de
larvas Simulideo, a ser adquirido pela necessidade de reposicdo do
estoque, para a continuidade dos trabalhos desenvolvidos pela
equipe de controle, atividade de extrema importancia,
desenvolvida com profissionais e voluntarios do Municipio em todo
seu territorio. (G.n)

Assim, o produto é especializado para combater o mosquito denominado
como Borrachudo “Simulium spp” e, para tanto, é aplicado no ambiente natural e em
corpos de agua que podem servir e/ou servem para consumo de animais e humanos e,
por tais particularidades, trata-se de matéria de Saude Publica e de Direito Ambiental.

Deste modo, ante tais particularidades, é que o Poder Publico deve prever
determinadas caracteristicas de produto ou circunstancias especificas de servicos que
melhor atendam as suas necessidades, preservando o interesse da coletividade e a
Saude Publica, observando a Res. 467/15 do CONAMA, o que significa aplicacdo no
meio ambiente, em corpos d’agua que podem servir ao consumo humano e de animais
e, até mesmo, em agua potavel para o direto consumo humano.

E esta obrigacao de preservacao da Saude e do Meio Ambiente é o que esta
previsto no art. 23, II, VI e VII e art. 225, ambos da Constituicao Federal - CF/88.

Assim, é que Municipio deve prever no Edital e em seu TR a exigéncia de
que o Produto a ser fornecido seja “Larvicida Biolégico BTI (Bacilius
Thuringiensis, Variedade Israelensis), com "CEPA AM 6552, avaliada e
aprovada pela Organizacao Mundial da Saide - OMS, conforme lista de pré-
qualificacdao da World Health Organization Pesticide Evaluation Scheme -
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WHOPES', sendo esta é a garantia de que o produto que sera utilizado
apresenta SEGURANCA para a populacao, animais e o Meio Ambiente.

E tal previsdo editalicia é perfeitamente legal e adequada tecnicamente na
medida em que a OMS é uma Agéncia da ONU - Organizacdo das Nacdes Unidas que
tem por objetivo desenvolver ao maximo possivel o nivel de salde de todos os povos. A
salde é definida no documento de sua constituicdo como um "estado de completo
bem-estar fisico, mental e social e ndo consistindo somente da auséncia de uma
doenca ou enfermidade."”

E o Brasil € um dos Paises integrantes das Nagdes Unidas, tendo sido um de
seus Membros-fundadores, assim denominados os paises que assinaram a Declaragao
das NacoOes Unidas de 1° de janeiro de 1942 ou que tomaram parte da Conferéncia de
Sao Francisco, tendo assinado e ratificado a sua Carta, o que pode ser visto no link
https://nacoesunidas.org/conheca/paises-membros/ - paisesMembros?2.

Assim, o Brasil assinou a Declaracao das Nagdes Unidas em 24 de outubro
de 1945 a qual é uma Convencao Internacional sobre Direitos Humanos e, desta forma,
tem forca de norma Constitucional no nosso Ordenamento Juridico por expressa
previsao do §3° do art. 5° da Constituicdo da Republica de 1988.

Logo, nao ha nenhuma ilegalidade em se prever que determinado produto
ou qualquer outra circunstancia ou fato tenha o reconhecimento da ONU ou de uma de
suas Agéncias, neste caso a OMS, pois o Direito Constitucional do Brasil reconhece
estes organismos com forca de Norma Constitucional.

Além disso em Licitagdes e Contratos Administrativos ha a incidéncia da
supremacia do interesse publico, que é o privilégio administrativo onde estao presentes
as denominadas clausulas exorbitantes, as quais derrogam o direito comum e que nao
sao inseridas em contratos comuns.

E as chamadas clausulas de privilégio sdo uma caracteristica especifica das
licitagdes e dos contratos administrativos e que ndao existem nos contratos tradicionais,
eis que conferem uma desigualdade entre as partes que no direito privado ndao sao
admissiveis, mas perfeitamente legais no direito publico em face da supremacia do
interesse publico sobre o privado e como permissivo da defesa dos interesses da
coletividade. Dai também a denominacao de clausulas exorbitantes, pois que exorbitam
do direito comum.

E isto tanto é verdadeiro que na consulta respondida pelo Ministério da
Salude - MS em sede do Mandado de Seguranca 1054133-91.2020.4.01.3400 que
tramitou perante a 172 Vara Federal Civel da SIDF vemos as seguintes passagens:

Todas as aquisicOes realizadas pelo Ministério da Saude sao
baseadas em uma série de critérios estabelecidos, considerando desde
as recomendacdes da OMS, perfil de resisténcia a inseticidas da
populacao do vetor e as discussGes técnicas com especialistas na area.

b) O Ministério da Saude entende ser legal a exigéncia
de indicagao, homologacao ou da OMS para aquisiciao do
larvicida BTi?

Sim, a escolha dos inseticidas utilizados no controle de vetores é
norteada pela indicacdo presente na lista de pré-qualificagdo da World
Health Organization Pesticide Evaluation Scheme - WHOPES, grupo de

especialistas da OMS, cuja principal missdo € avaliar novos
9
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ingredientes ativos e, sempre que necessario, revalidar a indicagdo
para uso em saude publica. O WHOPES atua de forma integrada com
laboratdrios, universidades e governos com a missdo de buscar
produtos que sejam seguros para uso em saude publica, em razdo do
restrito nimero de principios ativos disponiveis para controle de
vetores de doencas endémicas. Para que os diversos principios avos
utilizados em saude publica constem na lista de indicacdo do WHOPES,
devem prioritariamente ser seguros tanto para o homem como para o
ambiente, sendo também de baixa toxicidade, livre de efeitos
carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos ou que tenham influéncia
negava na reproducdo humana. Para permanéncia na lista de
indicagdo os diversos principios ativos sdo submetidos a uma revisdo
periodica da literatura (“rolling revision”, uma vez que novas
informacdes podem surgir sobre a questdo ao longo do tempo. Este
procedimento agrega seguranga e tranquilidade para os paises
membros que utilizam as preconizacdes da OMS como referéncia,
incluindo o Brasil. (Sublinhamos e hachuramos)

Deste modo, E EXPRESSA a mencdo de que o Ministério da Salde segue as
recomendacdes da OMS para ter “seguranca e tranquilidade” no uso de produtos para
combates de vetores. Além disso, podemos ver que SEMPRE ha referéncia ao
PRINCIPIOS ATIVOS, no caso o BTI CEPA AM 6552, e que sao estes os estudados pela
OMS e constantes do WHOPES, pois ESTE E O INGREDIENTE ATIVO QUE SE
CONSTITUI EFETIVAMENTE NO PRODUTO.

Ad argumentandum tantum, o fato é que o Ministério da Saude recomenda
a utilizacao do Bacillus Thuringiensis Israelensis, CEPA AM 65- 52 (BTI), pelos seguintes
motivos:

Os larvicidas utilizados no controle de vetores pertencem
principalmente aos grupos dos biolarvicidas, reguladores do
crescimento como inibidores da sintese de quitina e analogos de
hormonio juvenil, espinosinas e organofosforados e piretrdides.
Entretanto, para uso em agua potavel a lista é mais restrita.
Atualmente a Organizacdo Mundial de Saude recomenda o uso de
larvicidas de cinco grupos conforme tabela abaixo (OMS, 2012).

Como se pode observar, tanto o Ministério da Salde quanto a Organizagao
Mundial de Saude recomendam a CEPA AM 65-52 e, nessas condicOes, fica evidente
que a administracdo deve seguir as recomendacoes dos d6rgaos de saude (na
descricao do produto — Bacillus Thuringiensis, Var. Israelensis, CEPA AM 6552) visando
a protecdo da saude da populagdo, da fauna e da flora.

Portanto, a exigéncia de comprovacao de certificacao do Principio Ativo pela
Organizagdo Mundial da Saude, ndao se mostra excessiva e é perfeitamente legal e
tecnicamente adequada, uma vez que o Principio Ativo ja é certificado pela Agéncia da
ONU especializada em salde, conforme acima citado pelo proprio MS.

A Lei Federal n® 8.666/93, em seu art. 79, §5° prevé excecao a regra para
realizacdo de licitagdes cujo objeto inclua bens e servicos sem similaridade ou de
marcas, caracteristicas e especificacdes exclusivas, nos casos em que tecnicamente
justificavel:
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Art. 7° As licitacdes para a execucao de obras e para a
prestacdo de servicos obedecerdo ao disposto neste artigo e, em
particular, a seguinte seqiiéncia:

§ 50 E vedada a realizacao de licitacdao cujo objeto inclua bens e
servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e
especificacOes exclusivas, salvo nos casos em que for
tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais
materiais e servicos for feito sob o regime de administracdo
contratada, previsto e discriminado no ato convocatorio. (G.n.)

Além disso, a certificacdo feita pela OMS é o que garante que o Principio
Ativo seja seguro para uso em saude publica e que comprova a inexisténcia de toxinas
prejudiciais a outros animais (incluindo humanos) com auséncia da producao de
enterotoxinas e beta-exotoxinas, bem como que sejam “de baixa toxicidade, livre de
efeitos carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos ou que tenham influéncia negava na
reproducdo humana”, como disse 0 MS em citacao supratranscrita.

Portanto, pela supremacia do interesse publico e pelos Principios da
Precaucao e da Prevencao, aplicavel em questdes de Direito Ambiental é que o
Poder Publico deve requerer um produto o qual lhe dé a certeza de que nao
ocasionara problemas no meio ambiente, no consumo de agua por animais e
no consumo da agua que for tratada com o produto para uso humano, por
questoes de satlde publica.

Sobre os Principios da Precaucao e da Prevengdo encontramos a doutrina
do Professor Paulo Affonso Leme Machado®:

3. Principio da precaucdo

A Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente no Brasil (Lei 6.938,
de 31.8.1981) inseriu como objetivos dessa politica publica a
compatibilizagdo do desenvolvimento econO6mico-social com a
preservagao da qualidade do meio ambiente e do equilibrio ecoldgico e
a preservacao dos recursos ambientais, com vistas a sua utilizacdo
racional e disponibilidade permanente (art. 40, I e VI). Entre os
instrumentos da Politica Nacional do Meio Ambiente colocou-
se a "avaliacao dos impactos ambientais" (art. 92, III). A
prevencao passa a ter fundamento no Direito Positivo nessa
lei pioneira na América Latina. Incontestavel tornou-se a
obrigacao de prevenir ou evitar o dano ambiental quando o
mesmo pudesse ser detectado antecipadamente. Contudo, no
Brasil, em 1981, ainda ndo haviamos chegado expressamente a
introduzir o principio da precaugao.

O principio da precaugdo (vorsorgeprinzip) esta presente no
Direito alem3o desde os anos 70, ao lado do principio da cooperacdo e
do principio poluidor-pagador. Eckard Rehbinder, Professor da
Universidade de Frankfurt, acentua que "a Politica Ambiental ndo se
limita a eliminagdo ou redugdo da poluigdo ja existente ou iminente
(protecao contra o perigo), mas faz com que a poluicdo seja
combatida desde o inicio (protegdo contra o simples risco) e que o

® MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito Ambiental Brasileiro. 92 ed., Sd0 Paulo: Malheiros
Editores, 2001. p. 49, 50, 66, 67 e 68.
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recurso natural seja desfrutado sobre a base de um rendimento
duradouro.

A implementacdo do principio da precaucdo ndo tem por
finalidade imobilizar as atividades humanas. Nao se trata da precaugdo
gue tudo impede ou que em tudo vé catastrofes ou males. O
principio da precaucao visa a durabilidade da sadia qualidade
de vida das geracoes humanas e a continuidade da natureza
existente no planeta. A precaucdo deve ser visualizada ndo s6
em relacao as geracoes presentes, como em relagao ao direito
ao meio ambiente das geracdes futuras, como afirma Michel
Prieur, Professor na Universidade de Limoges.

4. Principio da prevencdo

O dever juridico de evitar a consumacao de danos ao
meio ambiente vem sendo salientado em convencgoes,
declaracoes e sentencas de tribunais internacionais, como na
maioria das legislagoes internacionais.

Essas Convencbes apontam para a necessidade de prever,
prevenir e evitar na origem as transformacoes prejudiciais a
saude humana e ao meio ambiente. Todos esses comportamentos
dependem de uma atitude do ser humano de estar atento ao seu meio
ambiente e ndo agir sem prévia avaliacdao das conseqiiéncias. O
Direito Positivo internacional e nacional ira traduzindo, em cada época,
através de procedimentos especificos, a dimensdo do cuidado que se
tem com o presente e o futuro de toda forma de vida no planeta.

"Prevenir" em Portugués, prévenir em Francés, prevenir em
Espanhol, prevenire em Italiano e to prevent em Inglés — todos tém a
mesma raiz latina, praevenire, e tém a mesma significacdo: agir
antecipadamente. Contudo, para que aja agdo é preciso que se
forme o conhecimento do que prevenir. Com razao, o biologista
francés Jean Dausset — prémio Nobel de Medicina de 1980 — afirma
gue "para prevenir é preciso predizer”.

No Brasil quando a Lei 6.938/81 diz, em seu art. 2°, que
em sua Politica nacional do Meio Ambiente observara como
principios a “protecao dos ecossistemas, com a preservacdo
das areas representativas”, e “a protecdao de areas ameacadas
de degradacdo”, esta indicando especificamente onde aplicar-
se o principio da prevencdo. Ndo seria possivel proteger sem
aplicar medidas de prevencao. (Sic e G.n.)

E tais Principios devem sempre ser observados, a uma, para prevenir e
evitar danos ao Meio Ambiente e a Saude Publica e, a duas, porque o artigo 39, IV, da
Lei n° 6.938/81 prevé um amplo conceito de poluidor, o que significa que o
responsavel nao é somente aquele que suja ou inquina o ambiente com matéria ou
energia, como também, a pessoa fisica ou juridica que degrada, ou altera
desfavoravelmente a qualidade do ambiente.

Isto posto, a legislacdo patria concebe a responsabilizacdo solidaria dos
agentes, inclusive publicos, mediante a possibilidade de demanda concomitante tanto
do poluidor direto como do indireto (MILARE, 2013).
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A sancdo administrativa decorrente de danos ambientais esta prevista no
artigo 70, da Lei n.° 9.605/98, nestes termos: “Considera-se infracdo administrativa
ambiental toda acdo ou omissdo que viole as regras juridicas de uso, gozo, promogao,
protecao e recuperacao do meio ambiente”.

Deste modo, a legislagdo ambiental detém um aparato para reprimir
condutas ilicitas ou que causem dano ao Meio Ambiente e a Saude Publica que podem
ser praticadas pelos proprios Agentes da Administracao, por acao ou omissao, o que
independe de punicao em outras esferas, valendo-se o Estado do préprio direito
administrativo sancionador.

Ademais nao é direta a relacdo entre registro do produto na ANVISA e
autorizacdo do uso do produto em aguas para consumo humano, ou seja, &€ preciso
uma complementariedade de registros nos drgaos competentes no Brasil e de
organismos internacionais, NAO BASTANDO SOMENTENTE ESTE REGISTRO.

E isto esta dito expressamente na resposta do Ministério da Saldde no
Mandado de Seguranga 1054133-91.2020.4.01.3400:

e) O Ministério da Saude entende que o registro do
produto “Bacillus Thuringiensis Israelense” na ANVISA ndo é
suficiente para garantir sua qualidade e aplicabilidade nas
politicas de saude publica, sendo necessario,
concomitantemente, a indicacdao da OMS?

Sim, entendemos serem registros complementares onde
um nao substitui ou elimina o outro. (Hachuramos)

Logo, esta evidente que sao registros complementares e que o Ministério
da Saude usa os dois por critérios técnicos e pelos Principios da Precaucao e da
Prevencao, utilizado amplamente em Direito Ambiental e em Salude Publica, sendo que
ndo basta apenas que o Principio Ativo esteja registrado na ANVISA, mas deve ter,
concomitantemente, no entendimento do MS do Brasil, reconhecimento da OMS. Tudo
para dar a garantia de que ndo é nocivo ao ambiente, aos humanos e animais.

E, primeiramente, é preciso compreender o que € uma "monografia" ou
"indice monografico" registrado da Anvisa, conforme consta em seu site”:

" O Painel de Monografias € uma ferramenta que permite o
acesso a informagOes sobre os ingredientes ativos de agrotdxicos em
uso no Brasil. A base de dados do painel consiste em informagdes
extraidas das monografias de todos os ingredientes ativos de
agrotoxicos com uso autorizado no pais. As monografias sdo o
resultado da avaliacdo e da reavaliacdo toxicologica dos
ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitario,
nao agricola, em ambientes aquaticos e como preservante de
madeira e contém, entre outras informagOes, culturas autorizadas e
respectivos limites maximos de residuos para cada ingrediente ativo."

/ In https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/monografias-de-agrotoxicos, acesso em 08/11/21, as 16:33min
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E observando a referida Monografia, a qual anexamos copia (Doc. 02),
vemos que ela inicia tratando de BT - Bacillus thuringiensis, mas em seu item 3.1 a
variedade de Bacillus thuringiensis considerada nessa avaliagdo e levantada como a
variedade referéncia da Anvisa é a "israelensis" - BTI e, deste modo, outras variedades
nao podem fazer uso das mesmas regras e conceitos aplicados a essa variedade.

E a nota 4.5 deixa claro o DEVER de caracterizagao da linhagem de Bacillus
thuringiensis utilizada na formulacgdo e a comprovacdo da auséncia de
producdo B-exotoxinas e contaminagao por outros micro-organismos.

Ja o item 3.2.4 da monografia do Bacillus thuringiensis (Doc. 02) deixa claro
que o uso em agua para consumo humano tem aprovacao condicionada a indicagdo em
rétulo do produto.

E importante atentar para o fato de que TEM SIDO OFERTADOS NO
MERCADO PRODUTOS QUE NAO POSSUEM O PRINCIPIO ATIVO BTI E MUITO MENOS
A CEPA AM 6552, reconhecida pela OMS e pelo Ministérios da Saude do Brasil, o que
gera risco de damos ao Meio Ambiente, animais e Pessoas.

O Bacillus thuringiensis € uma espécie de bactéria microbioldgica da
familia Bacillaceae MAS QUE POSSUI INUMERAS VARIEDADES/SUBESPECIES
DIFERENTES, ALEM DA ISRAELENSIS, como por exemplo o BT Kurstaki®; BT Aizawai’;
BT Kumamotoensis®®; BT Tochigiensis'!; BT Galleriae'?, BT Tenebrionis*® e outras.

Porém, TODOS os estudos e reconhecimentos do Ministério da Saude, da
FUNASA, da OMS e de diversas Universidades apontam no sentido de que o Unico
Principio Ativo eficaz no combate de Mosquito Borrachudo (Simulium spp.) é o Bacillus
thuringiensis, var. Israelensis, CEPA AM 6552, como vemos em Parecer do
Departamento de Zoologia da UNICAMP, citado no Parecer Juridico 05/2020 da Lavra
do Dr. André Filippim, do Municipio de PINHEIRO PRETO/SC, cdpia anexa (Doc.03), do
qual destacamos:

8 In http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-70542005000100007, acesso
em 08/11/21, as 17:00h.

9

In
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwiOserQsI|D
WAhX2LLKGHfWMAOoIQFjALegQIJhAD&url=https%3A%2F %2F periodicos.ufmg.br%2Findex.php
%2Fccaufmg%2F article%2Fdownload%2F2941%2F1779%2F 10226 &usg=A0vVaw3j4C53muUQ
K MsxeO-TD29C, acesso em 08/11/21, as 17:01min.

%0 https://irost.org/ptcc/ptccdb/node/510, acesso em 08/11/21, as 17:03min.

" In https://www.cabi.org/isc/datasheet/8222, acesso em 08/11/21, as 17:04min.
12

In  https://academic.oup.com/femsle/article/59/1-2/197/532017?login=true, acesso em
08/11/21, as 17:06min.

B In https://www.lareferencia.info/vufind/Record/BR_773f153fb6d70a5f879da4414cf13c01,
acesso em 08/11/21, as 17:07min.

14
AGRO LIDER LTDA
Fone/Fax: 49 3321.4900 - Rua Rui Barbosa, 556E - 89801-040 - Centro - Chapecé - SC - E-mail: agrolider@agrolider.com.br



Agr‘oD Lider

CONCLUSAO

Pode-se concluir que houve uma grande diferenga na eficiéncia geral e no
carreamento dos produtos, com grande vantagem para o VectoBac® 12AS quando
avaliados comparativamente no contsole de borrachudos

Indica-se que em um riacho desse tipo como o que VectoBac® 12AS foi
avaliado em Schroeder/SC, forte criadouro da espécie antropofilica de borrachudo,
VectoBac® 12AS pode ser empregado com eficiéncia em trechos de 150 metros
ou mais, enquanto Br-Horus ndo pode ser recomendado.

Finalmente. pode-se discutir ainda que seguramente os dois produtos ndo
possuem a mesma poténcia, ficando evidente que Bt-Horus € bem menos potente
do que VectoBac® 12AS em termos de Unidades Internacionais de Poténcia (UTD
por miligrama de produto.

E note-se que é muito importante observar que, neste estudo da UNICAMP,
o comparativo realizado foi entre os produtos Vectobac 12AS, cujo principio ativo é BTI,
CEPA AM 6552, e o BT-Horus, cujo principio ativo também ¢é de BTI, MAS CEPA IPS-82,
onde o resultado foi amplamente melhor para o Vectobac 12AS (BTI-AM 6552).

OU SEJA, PRIMEIRO O PRINCIPIO ATIVO, PARA SER EFICAZ CONTRA
BORRACHUDOS E AEDES, PRECISA SER BTI, MAS NAO BASTA SOMENTE SER BTI, E
NECESSARIO SER CEPA AM 6552. ISTO ESTA AMPLAMENTE COMPROVADO!!!

Assim, nao é razoavel que se admita qualquer variedade de BT que nao
seja a BTI, CEPA AM 6552, prevista na Monografia da ANVISA e que nao possua
nenhuma certificagdo, em nenhum 6érgao, que dé seguranca de uso em agua de
consumo humano e animal e de que nao ocasione a formacao de enterotoxinas e [-
exotoxinas e contaminagao por outros microrganismos.

Neste sentido é que anexamos a cdpia da Certificacao do BTI, CEPA AM 65-
52 (Doc. 04), traduzida por Tradutor Juramentado, e onde temos a certificagao exigida
para uso em agua de consumo humano e nao formacdao de enterotoxinas e p-
exotoxinas e contaminagdao por outros microrganismos, da qual destacamos as
seguintes passagens:

>» Pag 2 - A OMS como ponto de "referéncia internacional pelo qual os
produtos possam ser julgados tanto para finalidades regulatdérias quanto para
operagdes comerciais";

> Pag 33 - 'especificagdo para granulos de Bacillus thuringiensis
subespécie israelensis (Bti) cepa AM65-52, proposta por ValentBioSciences e conforme
aditada, deve ser adotada pela OMS";

> Pag 34 - "patégenos humanos no produto de uso final BTI AM65-52 sdo
considerados impurezas relevantes, o que pode aumentar ou estender o risco do
produto e, portanto, tem de ser limitados a um determinado nivel" - link com os
parametros da Nota 2 da Monografia da Anvisa;

> Pag. 37:- "Beta-exotoxina foi inicialmente proposta como impureza
relevante, mas, sendo produzida apenas por algumas outras cepas BT, ndao deve
ocorrer em culturas puras de BTI (...) caso beta-exotoxina seja detectavel em produtos
superficialmente semelhantes de outros fabricantes, ela deve ser considerada uma
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impureza relevante em tais produtos". Veja-se o link com os parametros da Nota 2 da
Monografia da Anvisa constante na Nota de Rodapé 4;

» Pag 39 - "A maioria dos produtos a base de BT, incluindo a formulacao
WG de BTI AM 65-52, contém proteinas cristalinas com acao inseticida e esporos
vidveis, mas em determinados produtos a base de BTI os esporos sdo inativados";

> Pag 41 - "a beta-exotoxina é tdxica para quase todas as formas de vida,
inclusive humanos e insetos alvo. A beta-exotoxina ndo é produzida por culturas puras
de Bti". Veja-se o link com os parametros da Nota 2 da Monografia da Anvisa constante
na Nota de Rodapé 4.

Além disso o proprio site do Ministério da Saude'?, onde consta quais
produtos sdo recomendados para essa finalidade, esta o larvicida Bacillus thuringiensis
israelensis, cepa AM 65-52 (BTI), copia em anexo (Doc. 05), o que torna irrefutavel que
o Governo Brasileiro reconhece esta CEPA como a de BTI adequada para uso em agua
que possa servir ao consumo humano.

Ademais, O FATO E QUE A CERTIFICA(;AO DO PRINCIPIO ATIVO BTI CEPA
AM 6552 ESTA NO SITE DA OMS NO LINK https://www.who.int/pg-vector-
control/prequalified-lists/Bacillus_thuringiensis_subspecies israelensis.pdf, ONDE A
SIGLA WOH SIGNIFICA WORLD HEALTH ORGANIZATION como DEVE SER exigido no
Edital.

No mesmo sentido a FUNASA (Fundagdo Nacional de Saude), 6rgao do
Ministério da Saude emitiu em 2001 um documento intitulado de CONTROLE DE
VETORES — PROCEDIMENTOS DE SEGURANCA™; o qual também esta citado no Parecer
Juridico 05/2020 da Lavra do Dr. André Filippim, do Municipio de PINHEIRO PRETO/SC,
onde consta na pagina 17, paragrafo 7° o seguinte texto:

"O uso de praguicidas em satde publica, no controle de vetores,
deve seguir as recomendacoes do grupo de especialistas da
Organizacdo Mundial de Saude, conforme descrito no documento
Chemical Methods for Control of Vector and Pests of Public Health
Importance (WHO/CTD/WHOPES/97.2) "

Também para reiterar a eficiéncia do material com
recomendacdo da OMS, citam- se os relatorios técnicos n. 011/2013 e
n. 07/2017 da Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP sobre
“Andlise Comparativa de produtos comerciais a base de Bacillus
Thuringiensis Israelensis”, onde tecnicamente fica comprovada a
eficacia do larvicida produzido a partir da CEPA AM65-52, esta avaliada
e reconhecida pela OMS.

Ad argumentandum tantum, é preciso que se diga que, no caso concreto
estamos tratando do Principio Ativo do Produto, O QUAL DEVE SER EXIGIDO NO

14 Controle de Vetores (http://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude/controle-de-vetores) e
larvicidas dentro do Controle de Vetores
(https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/28/larvicida.pdf), acesso em
08/11/21, as 17:10min.

15

In  http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasa/controle vetores.pdf, acesso em
08/11/21, as 17:11min.
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EDITAL COMO BTI CEPA AM 6552, independentemente da sua formulagdo, a qual
PODE SER QUALQUER UMA QUE SEJA JULGADA PELO MUNICiPIO,COMO A MAIS
ADEQUADA AO USO DE ACORDO COM OS LOCAIS ONDE SERA APLICADO O
PRODUTO, eis que esta é apenas o VEICULO de conducdo do Principio Ativo (PA),
sendo a formulacao em solucao aquosa inerte e sem influéncias no resultado
final da eficiéncia e da eficacia do produto.

A formulacdo aquosa €, apenas, o meio no qual o Principio Ativo (PA) esta
disperso e, também, pode ser denominado como g.s.p, que em latim significa Quantis
Satis Para (Quantidade Suficiente Para), como atesta a Declaracao assinada pelo
Responsavel Técnico da fabricante Sumitomo, o Eng® Agronomo Amauri Doreto da
Rocha (Doc. 06), onde ele diz, expressamente, que a formulacdo AS ndo apresente
NENHUM IMPACTO NO MEIO AMBIENTE E NENHUM RISCO A SAUDE PUBLICA, além de
que o objeto do estudo junto a OMS é efetivamente o PA e ndo o gsp.

Ainda no Mandado de Seguranga acima citado o Ministério da Saude
questionado se a formulacdo AS pode ser considerada como indicada mesmo nao
constando esta formulacao na tabela da OMS respondeu que “ndo ha homologacdo ou
recomendacéo direta para aquisicdo somente pelo fato do produto constar na lista.
Porém, este é um dos critérios elencados, aliado a diversos outros pardmetros técnicos,
para que um produto seja elegivel para uso em saude publica”.

Portanto, o fato é que o Principio Ativo BTI CEPA AM 6552 consta
efetivamente da tabela da OMS, independente de formulacdo, o que se torna
irrelevante na medida de que a AS E NEUTRA E INERTE.

Assim, o importante, neste ponto, € o estudo do Principio Ativo (PA),
que é toda substancia existente na composicao de um produto que é
responsavel pelo seu real efeito e ndao a formulagao.

Logo, como alids diz o Parecer Juridico 249/2020 do Municipio de
Capinzal/SC, dentre outros aspectos abordados, o relevante é o estudo do Principio
Ativo (PA), cdpia anexa (Doc. 07), do qual citamos:

Por fim, deve também ser refutado o argumento de que o produto
ofertado pela proponente classificada na versao AS, solugdo aquosa, ndo tem
indicagd@o para agua potavel pela OMS, na medida que, a partir do ingrediente
ativo aprovado por este 6rgao, sdo obtidas todas as formulagcées com
aplicagoes diversas, como € o caso de: granulado, tablete, pd, suspensao

concentrada e solugdo aquosa, todos compostos pelo mesmo principio ativo.

Por todo o exposto é que o Edital do presente certame deve ser
reeditado com a previsao no seu objeto e no seu Termo de Referéncia da
exigéncia de fornecimento de Larvicida Bioldgico com Principio Ativo BTI
(Bacilius Thuringiensis, Variedade Israelensis), com "CEPA AM 6552, Avaliada
e aprovada pela Organizacao Mundial da Saude - OMS, conforme lista de pré-
qualificacdao da World Health Organization Pesticide Evaluation Scheme -
WHOPES e pelo Ministério da Saude do Brasil.

II1.3 - Da ampla Jurisprudéncia que ampara a nossa tese

A farta jurisprudéncia Administrativa, em inimeros Municipios de SC e do
RS, Governo Federal, EPAGRI e o TCE/SC, ampara a nossa tese, além das ja citadas
17
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supra de Pinheiro Preto e de Capinzal SDocs. 03 e 07), COM DESTAQUE PARA RECENTE
JULGAMENTO DE RECURSO EM PREGAO DO MINISTERIO DA SAUDE, e que se anexam
como segue:

- Ministério da Saude - PE 128/2020 (Doc. 08);

- Municipio de Pinheiro Preto - PE 21-21 (Doc. 09);

- Municipio de Videira - PE 68-20 (Doc. 10);

- Municipio de Jaragua do Sul/SC - Lic. 105/2020 (Doc. 11);
- Municipio de Nova Trento/SC - PE 41/2020 (Doc. 12);

- Municipio de Videira/SC - PE 32/2020 (Doc. 13);

- SAMAE/ Caxias do Sul/RS - Pregao 092/2020 (Doc. 14);

- Consorcio Intermunicipal de Desenvolvimento Sustentavel da Serra
Gaucha - PE 09/2019 (Doc. 15);

- Municipio de Sao Francisco de Paula/RS - PP 55/2019 (Doc. 16);
- Municipio de Flores da Cunha/RS - PP 028/2020 (Doc. 17);

- Municipio de Imbé/RS - Pregao Eletronico 14/2020 (Doc. 18); e
- Municipio de Tubarao/SC - Pregao Eletronico 10/2021 (Doc. 19).

E destacamos, ainda, o julgamento do Tribunal de Contas de SC - TCE/SC
no @REP 19/00883896 (Doc. 20) o qual improveu Representacao referente ao
Municipio de Camborill e que continha razbes idénticas as deduzidas no Recurso ora
Contrarrazoado, do qual destacamos:

Da desclassificacao foi interposto recurso administrativo (fls. 62-68) julgado improcedente
(fls. 69-72), pelo fato da proposta da empresa nio atender aos termos exigidos pelo edital.

Quanto a desclassificagao da proposta, nio se verifica equivoco por parte da Pregoeira.
Isso porque ¢ seu dever verificar a conformidade da proposta com os requisitos do edital, nos
termos do art. 40, TV, da Lei 8.666/93), sob pena de afronta ao principio da vinculagiao ao

instrumento convocatorio (art. 3° da Lei 8.666/93). E nesse ponto o edital exigia larvicida com

CEPA AM-65-52.

Me atendo a questao juridica, consta no processo administrativo da Unidade Licitante que
o Estado de Santa Catarina detém programa estadual de combate aos mosquitos “borrachudos”
que aponta o Bacillus Thuringiensis Israelensis, CEPA AM 65-52, como produto ideal para uso,
esclarecendo que:

O BTT Baallus thuringiensis israelenses é proveniente de uma bacténa existente na
natureza, que selecionada e isolada, age especificadamente em algumas espécies
de mosquitos e borrachudos. A CEPA AMG65-52 desta bactéria foi avaliada pela
Organizagio Mundial de Saade (OMS) e esta aprovada sem restri¢oes, inclusive
para uso em agua potavel para seres humanos, animais domésticos, pecudrios,
sendo inGcua A peixes e animais aquaticos.
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Em vista disso, segundo a Comissio de Licitacdes do municipio de Cambori, o que
diferenciaria o Bacillus Thuringiensis Israclensis dos demais é a CEPA AM 65-52, justamente por ter
sido aprovada, sem restricoes, pela Organizacio Mundial da Satide (OMS).

Assim, houve justificativa técnica para a inclusio da referida especificacio no objeto

licitado.

Diante do exposto ¢ com fundamento no art. 224 do Regimento Interno, proponho aa

Egrégio Tribunal Pleno a adogio da seguinte deliberacio:

3.1. Considerar improcedente a representagio apresentada pela empresa Sanigram Ltda
contra supostas irregularidades na conducio do certame decorrente do Edital de Pregio
Presencial 091/2019 langado pela Prefeitura Municipal de Camborid, uma vez que se identificou
justificativa técnica para a exigéncia e a Pregoeira, na condugio do certame, fez cumprir os

termos do edital.

Ainda relevante a Nota Técnica da EPAGRI/SC, cdpia anexa (Doc. 21) que
diz:
Encaminhamos a seguinte nota técnica referente ao produto a
ser adquirido para o controle de borrachudos, no municipio:

O BTI (Bacillus thurigiensis Var. israelensis, Cepa AM65-
52 ¢ proveniente de uma bactéria existente na natureza, que
selecionada e isolada, age especificamente em algumas espécies
de mosquitos e borrachudos. A cepa AM65-52 desta bactéria
foi avaliada pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e esta
aprovada sem restrigcoes, inclusive para agua potavel para
seres humanos, animais domésticos, pecuarios, sendo inécua
a peixes e demais seres e animais aquaticos. (G.n.)

Logo, é pacifico o entendimento da possibilidade técnica da exigéncia de
Principio Ativo BTI, CEPA AM 6552, com reconhecimento da OMS.

II1. 4 - Do Poder/Dever da Administracao rever os seus Atos.

E preciso, também, salientar que a Administracdo deve anular os seus atos
quando estes estejam eivados de vicio, ilegalidade ou inadequados tecnicamente, como
no caso em tela, sendo esta uma obrigacao sua e ndao mera liberalidade.

E este poder/dever é o denominado principio da autotutela administrativa,
conforme a doutrina de Aurea Ramim?®, como se vé:

Ja o principio da autotutela administrativa representa que a
Administracdo Publica tem o poder-dever de controlar seus proprios
atos, revendo-os e anulando-os quando houverem sido praticados com
alguma ilegalidade. Dessa forma, a autotutela funda-se no principio da
legalidade administrativa: se a Administracdo Publica s pode agir
dentro da legalidade, é de se considerar que os atos administrativos

16 RAMIM, Aurea. Curso de Direito Administrativo. In
http://www.stf.jus.br/repositorio/cms/portalTv]ustica/portalTv]usticaNoticia/anexo/Curso_de_Di
reto_Administrativo__Aurea_Ramim.doc. Acesso em 23/01/2014, as 11h23min
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eivados de ilegalidade devem ser revistos e anulados, sob pena de
afronta ao ordenamento juridico.

Neste sentido, € a licdo de José dos Santos Carvalho Filho: “a
autotutela envolve dois aspectos quanto a atuacdo administrativa: 1)
aspectos de legalidade, em relacdo aos quais a Administracdo, de
oficio, procede a revisdo de atos ilegais; e 2) aspectos de mérito, em
que reexamina atos anteriores quanto a conveniéncia e oportunidade
de sua manutencdo ou desfazimento”. (p. 25).

Assim sendo, a autotutela abrange o poder de anular, convalidar
e, ainda, o poder de revogar atos administrativos. A autotutela esta
expressa no art. 53 da Lei n® 9.784/99, assim como na Sumula n° 473
do STF.

E a Stimula 473 do STF' esté assim redigida:

] SUMULA N© 473 - A ADMINISTRACAO PODE ANULAR SEUS
PROPRIOS ATOS, QUANDO EIVADOS DE VICIOS QUE OS TORNAM
ILEGAIS, PORQUE DELES NAO SE ORIGINAM DIREITOS; OU REVOGA-
LOS, POR MOTIVO DE CONVENIENCIA OU OPORTUNIDADE,
RESPEITADOS OS DIREITOS ADQUIRIDOS, E RESSALVADA, EM
TODOS 0S CASOS, A APRECIACAO JUDICIAL.

No mesmo sentido os ensinamentos de Diogenes Gasparini'®:

A Administracdo Publica esta obrigada a policiar, em
relacdo ao mérito e a legalidade, os atos administrativos que
pratica. Cabe-lhe, assim, retirar do ordenamento juridico os
atos inconvenientes e inoportunos e os ilegitimos. Os primeiros
através da revogacdo e os Gltimos por via da invalidacdo. A esse
respeito afirma Hely Lopes Meirelles (Direito Administrativo, cit., p.
196) que “A Administracdo Publica, como instituicdo destinada a
realizar o Direito e a propiciar o bem comum, nao pode agir fora
das normas juridicas e da moral administrativa, nem relegar os
fins sociais a que a acao se dirige. Se, por erro, culpa, dolo ou
interesses escusos de seus agentes a atividade do Poder Publico
desgarra-se da lei, divorcia-se da moral, ou desvia-se do bem
comum, é dever da Administracdo invalidar, espontaneamente ou
mediante provocacdo, o proprio ato, contrario a sua
finalidade, por inoportuno, inconveniente, imoral ou ilegal”.
Essa orientacdo encontra apoio na Sumula 473 do Supremo Tribunal.
(Grifamos)

Portanto, a correcao dos vicios de ilegalidade apontados, bem como que a
adequacao técnica para que o certame nao seja exclusivo para MEs, EPPs e
MEIs e que no objeto do Edital e no seu Termo de Referéncia esteja prevista
a exigéncia de fornecimento de Larvicida Bioldgico com Principio Ativo BTI
(Bacilius Thuringiensis, Variedade Israelensis), CEPA AM 6552, avaliada e
aprovada pela Organizacao Mundial da Saide - OMS, conforme lista de pré-

7 Supremo Tribunal Federal. In

http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=jurisprudenciaSumula&pagina=sumula_4
01_500 Acesso em 23/01/2014, as 11h33min.

18 GASPARINI, Diogenes. Direito Administrativo. 102 Edicao. Editora Saraiva. Sao Paulo. SP.

2005. Pags. 18 e 19.
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qualificacdao da World Health Organization Pesticide Evaluation Scheme -
WHOPES e pelo Ministério da Saude do Brasil é imperiosa para restabelecer a
validade do certame em especial por se tratar de uso de produto no Meio Ambiente e
para Saude Publica, o que impde a aplicacdo dos Principios da Precaucdo e da
Prevencao, sem o que ele sera nulo de pleno direito, o que, alids, a Administracao pode
e deve fazer mesmo de oficio, independentemente de provocacao de qualquer parte.

IV. DO PEDIDO

Ante o exposto, REQUER:

a) O recebimento da presente Impugnagao, sua autuagdo e seu
julgamento na forma da lei com a emissao de Pareceres Técnicos e Juridicos para tanto
e o efeito hierarquico requerido;

b) A ANULACAO do Edital e do certame com a RETIFICACAO do Edital em
epigrafe para republica-lo com a correcdo do Preambulo e do subitem 4.1 para
EXCLUIR a exigéncia de exclusividade de participacdo de
Microempreendedores Individuais, Microempresas e Empresas de Pequeno
Porte; e

c) A ANULACAO do Edital e do certame com a RETIFICAGAO do Edital em
epigrafe para republica-lo com a correcdao do subitem 1.1 - Do Objeto, do
subitem 1.1 e 3 do Anexo I - Termo de Referéncia para prever no objeto dos
mesmos a exigéncia de fornecimento de Larvicida Bioldgico com Principio
Ativo BTI (Bacilius Thuringiensis, variedade Israelensis), com CEPA AM 6552,
avaliada e aprovada pela Organizacdao Mundial da Saude - OMS, conforme
lista de pré-qualificacdo da World Health Organization Pesticide Evaluation
Scheme - WHOPES e pelo Ministério da Saude do Brasil, tudo por ser medida de
direito e de justica, bem como que mais adequado perante as melhores técnicas e
estudos existentes para o controle de Borrachudos (Simulium spp.).

Nestes termos,
Pede deferimento.
Chapecd, 08 de novembro de 2021.

Assinado de forma digital por RICARDO URBANCIC:73938459972

R | C A R DO DN: c=BR, 0=ICP-Brasil, ou=33678883000142, ou=Secretaria da

Receita Federal do Brasil - RFB, ou=e-CPF A1, ou=(EM BRANCO),

URBANCIC:73938459972 usexzamios 1o oso0 o

Verséo do Adobe Acrobat Reader: 2021.007.20099

Eng®. Agr. Ricardo Urbancic,
CPF 739.384.599-79,

Socio-administrador.
Com Assessoria Juridica de:

Armenio de Oliveira dos Santos,
Mestre em Direito e Advogado.
OAB/RS 48.458.
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Doc. 01

NIRE 42203255148
CNPJ: 05.443.140/0001-58

102 (DECIMA) ALTERAGAO E CONSOLIDAGAO DE CONTRATO SOCIAL

Por este instrumento particular de alteragdo e consolidagéo de contrato social
de sociedade empresaria limitada, as partes contratantes a seguir individualizadas:

01) RICARDO URBANCIC, brasileiro, divorciado, engenheiro agrénomo, natural de
Chapecod, SC, residente e domiciliado, na cidade de Chapecd Estado de Santa Catarina, a
Rua Independéncia, n° 430 E, Bairro Jardim Italia, CEP: 89.802-061, portador da Ceédula
de Identidade n°® 12R 1.713.339 - SSP/SC e do CPF sob n° 739.384.599-72, e;

02) ELIZETE ANGELA GUAREZI, brasileira, empresaria, solteira, 07/11/1979, residente e
domiciliada na Avenida Nereu Ramos n° 1050-E, Apartamento n° 502, Ed. La Defanse,
Bairro Presidente Médici, CEP: 89801-106, nesta cidade de Chapecd, Estado de Santa
Catarina, portadora da Cédula de l|dentidade RG n° 7.805.670-SSP/SC e inscrita no
CPF/MF sob o n° 030.120.749-61, e;

03) LETICIA BELATTO BORDIGNON, brasileira, professora, solteira, 04/10/1992,
residente e domiciliada na Avenida Nereu Ramos n°® 1050-E, Apartamento n° 502, Ed. La
Defanse, Bairro Presidente Médici, CEP: 89801-106, nesta cidade de Chapecd, Estado de
Santa Catarina, portadora da Cédula de Identidade RG n° 5.067.917-SSP/SC e inscrito no
CPF/MF sob o n° 045.622.699-01, e;

04) ISABELA BELATTO BORDIGNON, brasileira, estudante, solteira, 19/03/1997,
residente e domiciliada na Avenida Nereu Ramos n°® 1050-E, Apartamento n° 502, Ed. La
Defanse, Bairro Presidente Médici, CEP: 89801-106, nesta cidade de Chapecd, Estado de
Santa Catarina, portadora da Cédula de Identidade RG n° 5.067.918-SSP/SC e inscrito no
CPF/MF sob o n° 045.622.729-61.

UNICOS sécios componentes da sociedade AGRO LIDER LTDA, pessoa juridica de
direito privado, com sede e foro juridico na cidade de Chapecd, Estado de Santa Catarina,
na Rua Rui Barbosa, n° 556 E, Centro, CEP: 89801-040, inscrita no CNPJ sob o n°
05.443.140/0001-58 com seu Contrato Social Constitutivo registrado/arquivado na
JUCESC sob n° 42203255148 em 23/12/2002, e a ultima alteragao registrada na JUCESC
sob n° 20177583720 em 01/08/2017.

Deliberando por unanimidade, consoante faculdade estabelecida pelo paragrafo 3° do art.
1.072, da Lei 10.406/02 (Cddigo Civil Brasileiro), na melhor forma da lei e de direito;
RESOLVEM, de comum e perfeito acordo, alterar seu Contrato Social Constitutivo e
alteragcbes posteriores, visto haver: a) ampliacdo e adequacéo dos objetivos sociais; b)
aumento do capital social; ¢) cessao de quotas; e, d) consolidagdo do contrato social
constitutivo e alteragdes posteriores, sendo o que fazem mediante os termos e condi¢des
seguintes:

Clausula Primeira: Pelo presente instrumento, deliberam os sécios ampliar e adequar os
objetivos sociais da sociedade, de sorte que a partir dessa data, passara a desenvolver as
seguintes atividades: O COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE GRAOS,
HERBICIDAS, INSETICIDAS, FUNGICIDAS, SEMENTES, ADUBOS, CORRETIVOS,

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 05/06/2019
Certifico o Registro em 05/06/2019

Arquivamento 20196526221 Protocolo 196526221 de 05/06/2019 NIRE 42203255148

Nome da empresa AGRO LIDER LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 150907468361163

Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 05/06/2019 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral;
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Armenio Santos
Doc. 01


RACOES PARA ANIMAIS, FERROS, MATERIAIS DE CONSTRUCAO, PREGOS, >
ARAMES, FERRAGENS E IMPLEMENTOS AGRICOLAS; O COMERCIO VAREJISTA E&%

DE ARTIGOS VETERINARIOS; A REPRE§ENTACAO COMERCIAL; A ELABORACAO
DE PROJETOS PARA SUA EXECUCAO; A PRESTACAO DE SERVICOS DE
INSTALACAO E MONTAGEM DE CERCAS, GRADIS, TELAS METALICAS E SEUS
ACESSORIOS E O COMERCIO VAREJISTA DE SANEANTES DOMISSANITARIOS.

Clausula Segunda: Os sécios deliberam aumentar o capital social da presente sociedade
na seguinte forma:

a) ELIZETE ANGELA GUAREZI, a quantidade de 65.000 (sessenta e cinco mil) quotas de
capital, de valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma, no importe de R$ 65.000,00
(sessenta e cinco mil reais).

b) RICARDO URBANCIC, a quantidade de 65.000 (sessenta e cinco mil) quotas de
capital, de valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma, no importe de R$ 65.000,00
(sessenta e cinco mil reais).

§ Primeiro: O aumento de capital acima previsto e consolidado no importe de R$
130.000,00 (cento e trinta e trés mil reais), € inteiramente subscrito e integralizado neste
ato pelos sécios ELIZETE ANGELA GUAREZI e RICARDO URBANCIC mediante a
utilizacdo do saldo que a empresa possui devidamente registrada na escrituragao contabil
da sociedade em conta ADIANTAMENTO PARA FUTURO AUMENTO DE CAPITAL,
passando o capital social da sociedade a ser de R$ 1.630.000,00 (hum milhao,
seiscentos e trinta mil reais) dividido em 1.630.000 (hum milhdo, seiscentas e trinta
mil) quotas de capital, de valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma, distribuido entre
0s socios assim identificada:

Quotistas Quant. Valor (R$) (%)
RICARDO URBANCIC 815.000 815.000,00 50
ELIZETE ANGELA GUAREZI 755.000 755.000,00 46,32
ISABELA BELLATO BORDIGNON 30.000 30.000,00 1,84
LETICIA BELLATO BORDIGNON 30.000 30.000,00 1,84
TOTAL 1.630.000 1.630.000,00 100

§ Segundo: A operagdo de aumento de capital, identificada na presente clausula, é
realizada respeitando-se o direito de preferéncia exigido pelo Contrato Social Constitutivo,
pelo que, todas os sécios manifestam expressa concordancia e aprovacao mediante a
assinatura do presente instrumento.

Clausula Terceira: Ainda por cessdo de quotas e direitos sociais, a socia quotista
ELIZETE ANGELA GUAREZI, de sua participagdo no capital social totalmente
integralizada em moeda corrente nacional, detentora da quantidade de 755.000
(setecentos e cinquenta e cinco mil) quotas de capital, de valor nominal de R$ 1,00
(um real) cada uma, transfere, como de fato cedido e transferido tem, a quantidade de
5.200 (cinco mil e duzentas) quotas de capital na seguinte forma: a sdécia quotista
ISABELA BELLATO BORDIGNON, os direitos e obrigagdes sociais inerentes a 2.600
(duas mil e seiscentas) quotas de capital, pelo valor de R$ 2.600,00 (dois mil e
seiscentos reais) e a socia quotista LETICIA BELLATO BORDIGNON, os direitos e
obrigagdes sociais inerentes a 2.600 (duas mil e seiscentas) quotas de capital, pelo
valor de R$ 2.600,00 (dois mil e seiscentos reais).
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clausula, sdo realizadas a titulo oneroso da cedente para com as mencionadas
cessionarias, de acordo com instrumento particular de compra e venda de participagao
societaria desta mesma data, esta que, sub-roga-se de ora em diante, em todos os
direitos e obrigagdes inerentes as quotas ora vendidas.

§ Segundo: As operagbes de cessdo de quotas de capital, identificadas na presente
clausula, sdo realizadas respeitando-se o direito de preferéncia exigido pelo Contrato
Social Constitutivo, pelo que, todos os sécios manifestam expressa concordancia e
aprovacado mediante a assinatura do presente instrumento.

§ Terceiro: A cedente ainda, da as cessionarias, a mais ampla, geral e irrevogavel
quitacdo, nada mais havendo a reclamar no presente ou futuro, com relacdo as ditas
quotas, assim como em relagdo a sociedade.

Clausula Quarta: Em decorréncia das operagdes de cessdes de quotas constantes na
clausula terceira supra, o capital social da sociedade, ja totalmente integralizado em moeda
corrente nacional, permanece inalterado no importe total de R$ 1.630.000,00 (hum milhao,
seiscentos e trinta mil reais), dividido em 1.630.000 (hum milhdo, seiscentas e trinta
mil) de quotas de capital, de valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma e, sera
distribuido entre os sécios da seguinte forma:

Quotistas Quant. Valor (R$) (%)
RICARDO URBANCIC 815.000 815.000,00
ELIZETE ANGELA GUAREZI 749.800 749.800,00 46
ISABELA BELLATO BORDIGNON 32.600 32.600,00 2
LETICIA BELLATO BORDIGNON 32.600 32.600,00 2
TOTAL 1.630.000 1.630.000,00 100

Clausula Quinta: Sem solug¢do de continuidade, deliberam os soécios por fim, na melhor
forma de direito, consolidar o Contrato Social Constitutivo desta sociedade e alteragdes
posteriores, conforme abaixo segue transcrito:

CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE

AGRO LIDER LTDA
NIRE 42203255148
CNPJ: 05.443.140/0001-58

CAPITULO |
DA DENOMINACAO - DA SEDE - DO OBJETIVO - DO INiCIO E PRAZO DE
DURACAO:

Clausula 1° - A sociedade gira sob a denominacdo de AGRO LIDER LTDA.

Clausula 2° - A sociedade continua vigorando sob a forma de sociedade empresaria
limitada e sera regida por este Contrato Social, pela Lei 10.406/02 (Codigo Civil Brasileiro),
com regéncia supletiva pela Lei 6.404/76 (Lei das Sociedades por A¢des), conforme faculta
o paragrafo unico do art. 1.053 da Lei 10.406/02 (Cédigo Civil Brasileiro).
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Clausula 3° - A sociedade tem a sua sede e foro juridico na cidade de Chapecd, Estado de g
Santa Catarina, na Rua Rui Barbosa, n° 556 E, Centro, CEP: 89.801-040, podendo [OF 33
estabelecer filiais, agéncias e escritérios em outros Municipios e Estados da Unido.

Clausula 4° - A sociedade tem como objetivos: O COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DE GRAOS, HERBICIDAS, INSETICIDAS, FUNGICIDAS, SEMENTES,
ADUBOS, CORRETIVOS, RACOES PARA ANIMAIS, FERROS, MATERIAIS DE
CONSTRUGAO, PREGOS, ARAMES, FERRAGENS E IMPLEMENTOS AGRICOLAS; O
COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS VETERINARIOS; A REPRESENTAGCAO
COMERCIAL; A ELABORACAO DE PROJETOS PARA SUA EXECUCAO; A
PRESTACAO DE SERVICOS DE INSTALACAO E MONTAGEM DE CERCAS, GRADIS,
TELAS METALICAS E SEUS ACESSORIOS E O COMERCIO VAREJISTA DE
SANEANTES DOMISSANITARIOS.

Clausula 5° - A sociedade iniciou suas atividades em 02 de janeiro de 2003 e, seu prazo
de duragao continua por tempo indeterminado.

CAPITULO II
DO CAPITAL SOCIAL - DAS QUOTAS - DOS QUOTISTAS E SUAS
RESPONSABILIDADES:

Clausula 6° - O capital social da sociedade ja totalmente integralizado em moeda corrente
nacional, € de R$ 1.630.000,00 (um milhdo e seiscentos e trinta mil reais), dividido em
1.630.000 (um milhdo e seiscentos e trinta mil) quotas de capital, de valor nominal de R$
1,00 (um real) cada uma e, se encontra distribuido entre os sécios da seguinte forma:

L OABUO,0BOBO 17US1NB/qoMIOpRUISSE/1q- W00~ sosd-Jopeursse//:dyyy #

Quotistas Quant. Valor (R$) (%)
RICARDO URBANCIC 815.000 815.000,00 50
ELIZETE ANGELA GUAREZI 749.800 749.800,00 46 4
ISABELA BELLATO BORDIGNON 32.600 32.600,00 2
LETICIA BELLATO BORDIGNON 32.600 32.600,00 2
TOTAL 1.630.000 1.630.000,00 100

Clausula 72 - As quotas sociais sdo indivisiveis em relacdo a sociedade e ndo poderéao ser
caucionadas, empenhadas, oneradas ou gravadas totais ou parcialmente, a qualquer titulo,
salvo com autorizagcdo de sdcios representativos da totalidade do capital social.

Clausula 82 - A responsabilidade de cada sécio € restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social.

§ Unico: Os sécios ndo respondem subsidiariamente pelas obrigacdes sociais.

CAPITULO liI 3
DO AUMENTO DE CAPITAL — CESSOES DE QUOTAS - FALECIMENTO DE SOCIOS E
DA REDUGAO DE CAPITAL:

Clausula 92 - Em caso de aumento de capital social, os quotistas terdo preferéncia para
subscrigao, em igualdade de condigao e na exata proporgao das quotas que possuirem no
capital social.
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Clausula 102 - Caso um dos socios queira ceder suas quotas parcial ou totalmente, neste
ultimo caso, retirando-se da sociedade, a esta devera comunicar por escrito sua deciséo,
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comunicacao, exercer o direito de preferéncia na aquisicdo das quotas do socio cedente ou
retirante.

8§ Unico: Decorrido o prazo de 60 (sessenta) dias sem a manifestacdo dos quotistas
remanescentes, as quotas do sécio cedente ou retirante poderdo ser livremente
transferidas a terceiros.

Clausula 112 - Ndo convindo aos sdcios remanescentes o ingresso na sociedade do
adquirente das quotas do socio cedente ou retirante, o capital social sera diminuido no
valor do capital cedido, devendo a sociedade pagar ao sécio cedente ou retirante, o pregco
estipulado na comunicagdo, em 12 (doze) parcelas mensais e sucessivas, a partir do
encerramento do exercicio social em que ocorreu a comunicagao.

Clausula 122 - Em caso de falecimento, retirada, exclus&o, incapacidade civil, extingédo
e/ou faléncial/insolvéncia de qualquer dos sdcios, a sociedade nao se dissolvera, devendo
continuar com os sécios remanescentes, a menos que estes resolvam liquida-la.

§ Primeiro: Mediante a concordancia dos socios remanescentes, os herdeiros/sucessores
poderdo ingressar na sociedade, caso ndo haja impeditivos legais, os quais, nela se farao
representar por um dentre eles, devidamente credenciado pelos demais enquanto indiviso
0 quinh&o respectivo.

§ Segundo: Caso os herdeiros/sucessores ndo tenham interesse em ingressar na
sociedade ou, os soécios remanescentes ndo os admitir, os haveres do sécio falecido,
depois de apurados em balan¢o especialmente levantado para tal fim, serdo pagos em 12
(doze) prestagdes mensais e sucessivas, vencendo-se a primeira, 90 (noventa) dias depois
de apresentada a sociedade, a autorizagao judicial que permita formalizar-se inteiramente
a operagao, inclusive perante o Registro Publico do Comércio.

Clausula 132 - Nas hipdéteses previstas na clausula 122 supra, o valor das quotas a serem
pagas sera obtido através de avaliagdo patrimonial, apurada através de balanco
especialmente levantado para tal fim.

Clausula 142 — Ficam facultados, mediante consenso unanime entre o0s socios
remanescentes, herdeiros/sucessores e sécios cedentes ou retirantes, outras condigdes de
pagamento, desde que ndo afetem a situagcdo econémico-financeira da empresa.

Clausula 152 - Em caso de diminui¢do do capital, sera proporcional e igual para cada
quota.

CAPITULO IV 3
DO EXERCICIO SOCIAL — DEMONSTRAGOES FINANCEIRAS — DESTINAGAO DOS
LUCROS E PREJUIZOS E DA CONTABILIDADE:

Clausula 162 - O exercicio social coincidira com o ano civil.

Clausula 172 - Ao final de cada exercicio social, proceder-se-a a verificagdo dos lucros e
prejuizos, levantados pelo inventario, balango patrimonial e de resultado econdmico,
podendo ainda ser levantados balancos intermediarios, adotando-se para tanto o que
dispde os artigos 176 a 191, respectivamente da Lei 6.404/76 (Lei das Sociedades por
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Acdes), observando-se ainda as demais prescricdes legais e técnicas pertinentes a g~
matéria.
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Clausula 182 - Os lucros apurados, apos a prestacao de contas pelo Administrador,
serdo atribuidos em partes iguais a cada uma das quotas, cabendo a cada um dos
socios, tantas partes quantas possua integralizado na sociedade, exceto se deliberado
de forma diversa em reunido ou assembleia pela totalidade dos socios quotistas,
podendo, a distribuicdo de lucros ser desproporcional a participacdo de cada sécio
e/ou, a critério dos sécios, ficarem em reservas na sociedade.

Unico: A critério dos sécios quotistas, os lucros apurados poderdo ser distribuidos de
forma proporcional e desproporcional a participagdo dos componentes do capital
social, a titulo de dividendos, em periodos inferiores a 12 meses, com base em
balancos e/ou balancetes intermediarios. zado na sociedade, podendo, a critério dos
socios, ficarem em reservas na sociedade.

40d 3LNIWTYLIONIQ OQYNISSY

Clausula 192 - Os prejuizos que porventura se verifiquem, serdo mantidos em conta
especial para serem amortizados nos exercicios futuros, e, ndo o sendo, serao suportados
pelos socios, proporcionalmente a participacao de cada um no capital social.

Clausula 202 - A sociedade mantera os registros contabeis e fiscais necessarios.

CAPITULO V
DA ADMINISTRAGCAO — PODERES - LIMITES — OBRIGACOES — REMUNERAGAO E
DESTITUICAO:

Clausula 212 - A sociedade sera administrada por 02 (dois) Administradores, quotistas ou
nao, residentes no Pais, eleitos a qualquer tempo pelos sécios, com mandato por prazo
indeterminado, os quais terdo todos os poderes e atribuicdes que a lei Ihes confere para a
plena administracdo dos negodcios sociais, tendo poderes plenos para representar a
sociedade ativa e passivamente, em Juizo ou fora dele, proceder a alienagdo, no todo ou
em parte, do patriménio social e de seu fundo de comércio, enfim, para dar qualquer
destinagdo comercial adequada ao patriménio social, sempre respeitada a
proporcionalidade da participagdo no capital social.

§ Primeiro: Os Administradores poderdo praticar isoladamente os atos de gestdo e
administragdo da sociedade. Porém, serad necessaria a assinatura de ambos os
Administradores em conjunto, em todos os atos que importarem em: alienar, permutar,
onerar ou transferir sob qualquer forma, os bens sociais integrantes do ativo imobilizado,
subscrever agcdes ou quotas de capital em outras Sociedades, nomear e destituir
procuradores, abrir e encerrar contas bancarias e, a contratacdo de empréstimos e
financiamentos de qualquer espécie.

§ Segundo: As procuragdes ad judicia poderao ser outorgadas por qualquer dos
Administradores isoladamente, por tempo indeterminado, porém, sempre com poderes
especificos.

§ Terceiro: A sociedade ndo pode ser vinculada por seus Administradores em atos ou
negocios alheios aos interesses sociais ou, em favorecimento pessoal dos
Administradores, nem se obrigar por meio deles, em concessdes de fiangas, avais ou
outras garantias em favor de terceiros, ou em seus préprios favores, sob pena de
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violagéo a este paragrafo, salvo com autorizagdo de todos os socios.

dipy

Clausula 222 - S3o expressamente vedados, sendo nulos e inoponiveis em relagdo a
Sociedade, os atos praticados por quaisquer dos socios, Administradores, mandatarios,
representantes ou funcionarios da Sociedade, que a envolverem em obrigacdes relativas a
negdcios ou operagdes estranhas ao objeto social ou, em favorecimento pessoal destas ou
de outras pessoas, como concessdes de fiangas, avais ou outras garantias de qualquer
espécie, ou ainda, em desacordo com o disposto na clausula acima, sob pena de
responsabilidade pessoal e ilimitada pelo excesso de mandato e pelos atos praticados em
violagdo a esta clausula, salvo se autorizado pela totalidade dos sdcios quotistas.
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Clausula 232 - Em casos de auséncia, licenga ou impedimento temporario, os
Administradores poderdo constituir mandatarios, sécios ou ndo, com poderes e fungdes
devidamente atribuidas em instrumento préprio. Ocorrendo vacéncia, afastamento,
renancia ou impedimento, definitivo, devera de imediato ser convocada Reuniao de
Quotistas que elegera o novo Administrador.

Clausula 242 - Fica expressamente prevista a possibilidade de Administrador ndo sécio,
que sera investido no cargo mediante lavratura de instrumento competente, o qual, apos
devidamente registrado/arquivado no Registro Publico do Comércio, valera como
comprovante adequado da nomeagao, submetendo-se ainda, as mesmas condi¢cdes
estabelecidas neste instrumento.

Clausula 25?% - Os socios que trabalharem na administracdo da sociedade perceberdo, a
titulo de pré-labore, uma quantia fixa mensal estabelecida de comum acordo entre os
sécios no inicio de cada exercicio social que, sera creditada em conta corrente, de onde
retirardo de acordo com a disponibilidade financeira da sociedade até o maximo de seu
crédito, exceto se, deliberado de forma diversa em reunido ou assembléia de quotistas.

Clausula 262 - Até o final do més de abril de cada ano, os Administradores sao obrigados
a prestar aos sdcios quotistas, contas justificadas de sua administragcdo, apresentando-lhes
o inventario, bem como, o balanco patrimonial e o de resultado econémico, na forma da
clausula 172 deste instrumento.

Clausula 272 - Ocupam os cargos de Administradores desta Sociedade os quotistas
RICARDO URBANCIC e ELIZETE ANGELA GUAREZI, ambos ja anteriormente
identificados e qualificados.

§ Unico: Os Administradores declaram, sob as penas da lei, que nio estio impedidos de
exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenacgéao
criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagéo,
peita ou suborno, concussao, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema
financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de
consumo, a fé publica ou a propriedade, (§ 1° do art. 1.011 da Lei 10.406/02, Cédigo Civil
Brasileiro).
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Clausula 282 - Os Administradores poderdo ser destituidos de suas fungdes a qualquer
tempo, devendo-se para tanto, ser observado o quorum e demais formalidades exigidas
pela legislagéo vigente, especialmente quanto ao registro de tais deliberagdes perante o
Registro Publico do Comeércio.
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CAPITULO VI
DAS DELIBERACOES SOCIAIS E DAS REUNIOES DOS SOCIOS:

Clausula 292 - As deliberagdes dos socios, para os fins previstos em lei, ou sempre que os
interesses da sociedade exigirem serdo tomadas em reunido, na qual, cada quota do
capital social correspondera a 01 (um) voto.

§ Unico: Sera realizada ao menos 01 (uma) reunido de sécios por ano, até o final do més
de abiril, objetivando deliberar sobre as matérias previstas no artigo 1.078 da Lei 10.406/02
(Cdodigo Civil Brasileiro).

Clausula 302 - As reunides de socios serao convocadas pelos administradores ou, na
auséncia destes, pelos socios nos casos previstos em Lei, com 08 (oito) dias de
antecedéncia, através de carta registrada, fax, e-mail ou por aviso entregue pessoalmente
aos socios, contra recibo.

§ Unico: Serdo dispensadas as formalidades de convocagdo, quando todos os sécios
comparecerem ou se declararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem do dia.

Clausula 312 - Os sdcios poderao ser representados nas reunides por outro sécio ou por
procurador devidamente constituido em instrumento préprio, com poderes para tanto,
devendo dito instrumento, ser levado a registro juntamente com a Ata da Reuniao.

Clausula 322 - O quorum de instalagdo da Reunido, bem como o quorum para aprovacgao
das deliberacdes, serdo aqueles determinados pela legislacéo vigente.

Clausula 332 - Em livro proprio de registro de Atas de reunides de socios, sera lavrada de
forma sumaria a Ata dos trabalhos, contendo as ocorréncias e deliberagcdes dos sdcios,
devendo ao final, ser assinada pelos membros da mesa e pelos sécios presentes.

Clausula 342 - As reunides tornam-se dispensaveis quando todos os sécios decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto delas.

Clausula 352 - Fica expressamente prevista a possibilidade de exclusdo de sdcios por
justa causa, desde que, observado o quorum e os demais procedimentos exigidos pela
legislacdo vigente a época da exclus&o.

Clausula 362 - As deliberagcdes tomadas em conformidade com o presente contrato e ao
amparo da lei vinculam todos os sécios, ainda que ausentes ou dissidentes.

CAPITULO VII
DA DISSOLUCAO E LIQUIDAGCAO DA SOCIEDADE E DAS DISPOSICOES FINAIS:

Clausula 372 - A sociedade sera dissolvida nos casos previstos em lei, observando-se
sempre, o que a legislagcdo vigente a época dispuser. Na liquidacdo os haveres da
Sociedade serdo empregados na liquidagao das obrigagdes sociais e o remanescente, se
houver, sera rateado entre os sécios proporcionalmente ao numero de quotas que cada um
possuir integralizadas na sociedade. Ao fim do processo de liquidagéo, a Sociedade sera
considerada extinta.

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 05/06/2019
Certifico o Registro em 05/06/2019

Arquivamento 20196526221 Protocolo 196526221 de 05/06/2019 NIRE 42203255148

Nome da empresa AGRO LIDER LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 150907468361163

Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 05/06/2019 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral;

dipy

>
1
=
S
o
o
2
—
P
=
=
m
=
3
m
0
2

QIAYQ 30 S30104Y-00600L8€ L1 101ONYGYN OQHYOIY-ZL66SY8E6ELIONTHD NYIT11-2600L09L Y0

NOND1QH08 0LLY138 Y13avS1-1962.229570INOND1QH08 OLLY138 YI01L3T-106692295+011Z34YND Y13IONY 3L3Z113-196¥L02L0E0 %
YYINAJG Mo~ ydsmmogbin=zaneyonbycodzgqbAL6HXAPXILIOA= | 9ABYD;0BOBD 13US1NE/(ONIOPEUISSE/1(q ™ W0D " sOsd - 1opeuIsse//



Clausula 382 - A sociedade manterd um departamento técnico, quando exigido por lei, &%
com pessoal habilitado e na forma da legislagdo vigente, inscritos nos érgédos competentes, Ee
que se responsabilizara pelo desenvolvimento das atividades e pelos servicos prestados
pela empresa.

dyy *

Clausula 392 - Fica eleito o Foro da Cidade e Comarca de Chapecd, Estado de Santa
Catarina, para as questdes oriundas do presente contrato.

Revogam-se as disposi¢des contidas no Instrumento Contratual original e nas
alteragdes posteriores, passando a sociedade a ser regida somente por este Instrumento.

E por estarem justos e contratados, lavram, datam e assinam o presente
instrumento em via unica, juntamente com 02 (duas) testemunhas instrumentarias abaixo,
obrigando-se a cumpri-lo em todos os seus termos.

40d 3LNIWTVYLIONIA OQYNISSY j

Chapeco, SC, 05 de junho de 2019.

RICARDO URBANCIC ELIZETE ANGELA GUAREZI

ISABELA BELATTO BORDIGNON LETICIA BELATTO BORDIGNON

LOABUD,0BOBO 13.U91NB/qOMIOPRUISSE/1q " W00 - S0sd - 10pRUISSE//

- As testemunhas:

LILLIAN GHENO ARCIDES DE DAVID
C.l. 4.911.329-1 - SSP/SC C.l. 3.408.803-2 - SSP/SC
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INDICE

MONOGRAFICO NOME
BO1 BACILLUS
THURINGIENSIS

Doc. 02

BO01 - Bacillus thuringiensis

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1 Ingrediente ativo: nome cientifico. Bacillus thuringiensis
1.2 Sinonimia e nome popular: Bacillus cereus var. thuringiensis, Bt.
1.3 Classificagdo taxondmica!:
Dominio - Bactéria
Filo-  Firmicutes
Classe - Bacilli
Ordem - Bacillales
Familia - Bacillaceae
Género - Bacillus

Espécie - Bacillus thuringiensis (Berliner, 1915)

1.4 Forma de agdo e outras informagdes sobre a bactérias: E um
bastonete de ocorréncia cosmopolita, Gram-positivo, aerobio e capaz de
esporular >4, Prodruz proteinas cristalinas (proteinas Cry ou &-
endotoxina) que, apds ingestao pelo inseto, sdo ativadas em seu intestino
e causam ruptura das células levando a um choque osmotico 3678,

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1 Classe agrondmica: Agente microbiologico de controle, inseticida
microbiologico.

In https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/monografias-de-agrotoxicos, acesso em
08/11/21, as 16:33min
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2.2 Uso Autorizado: Uso autorizado em todas as culturas de ocorréncia
dos alvos bioldgicos. Conforme Ato n° 06/2014 da Secretaria de Defesa
Agropecudria’, no registro de Agentes Microbiologicos de Controle ndo
constard a indicagao de cultura ficando autorizado o uso do produto para
controle dos alvos biologicos 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 Restrigdes de uso: Nao ha restri¢des para o uso deste ingrediente.

2.4 Intervalo de seguranca: Intervalo de seguranga ndo determinado em
funcao da ndo necessidade de estipular o limite maximo 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 formulacao. Caso seja necessario entrar na
area tratada antes desse periodo, devem ser utilizados os equipamentos
de prote¢ao individual (EPIs) recomendados para a aplicagdo do
produto.

2.6 Estudos de residuos: Nao requerido.

2.7 Uso nao agricola: controle microbioldgico em areas naturais.

3. EMPREGO DOMISSANITARIO: controle microbiologico de pragas
urbanas/ controle de vetores de doencas infecciosas.

Autorizado conforme indicado.

3.1. Identificacao: Bacillus thuringiensis, Var. israelensis

3.2. Modalidade de Emprego, tipo de formulacao e poténcia maxima
autorizada:

3.2.1 Venda Livre.

Tipo de formulagado Poténcia
Granulado 4.000 (U.T.L.*)/mg
Tablete 2.000 (U.T.I.)/mg

Unidades Toxicas Internacionais (U.T.I.)
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> 3.2.2. Entidades especializadas e campanhas de satide publica.

Tipo de formulagao Poténcia
Granulado 4.000 (U.T.1.*)/mg
Suspensao concentrada 1.200 (U.T.1.)/mg
Solugdo aquosa concentrada 1.200 (U.T.1.)/mg
Tablete 2.000 (U.T.I.)/mg

Unidades Toxicas Internacionais (U.T.1.)

3.2.3. Jardinagem Amadora

Tipo de formulagao Poténcia
Granulado 4.000 (U.T.1.*)/mg
P6 1.200 (U.T.I.)/mg
Suspensao concentrada 1.200 (U.T.1.)/mg
Tablete 2.000 (U.T.1.)/mg

Unidades Toxicas Internacionais (U.T.I.)
= 3.2.4. Uso em 4gua para consumo humano

Aprovado conforme indica¢do em rétulo.

4. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

4.1 Classificagao toxicologica: A classificagdo toxicologica de produtos
microbiologicos ¢ determinada para cada produto comercial, conforme
formulagdo, uma vez que nao ha registro de produto técnico. De acordo
com a legislagdo em vigor, considerando o Anexo IV da Resolugdo RDC
n° 294, de 29 de julho de 2019 '°, Secdo 1, item 1.5 b, devido as
informacdes para a espécie disponiveis na literatura, a classificacao
toxicoldgica menos restritiva aplicada aos produtos comerciais deve ser
o enquadramento na Categoria 5: Produto Improvavel de Causar Dano
Agudo. Essa classificagdo podera ser modificada conforme formulagao
do produto comercial.

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

Para situagdes em que o produto comercial for isento ou dispensado da
apresentagdo de estudos, deve ser considerado o pior cendrio € as
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informacdes disponiveis para o perigo da espécie, com a utilizagao das
seguintes informagdes'!:

Pictogramas: :

Palavra: Perigo
Frases:

« QUANDO INALADO PODE PROVOCAR SINTOMAS
ALERGICOS, DE ASMA OU DIFICULDADES
RESPIRATORIAS

« PODE PROVOCAR REACOES ALERGICAS NA PELE.

« PROVOCA IRRITACAO OCULAR GRAVE.

4.3 Frase obrigatoria: Todos os produtos microbiologicos devem
apresentar a seguinte frase, considerando as condi¢des apresentadas:

« MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL DE
PROVOCAR REACOES DE SENSIBILIZACAO.

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbiologicos que
nao foram classificados em funcao da sensibilizacdo cutanea, conforme
orientagdo apresentada pela Se¢do 9 do Anexo IV da Resolugdo RDC n'
294, de 29 de julho de 2019 10,

o

« PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS
OLHOS.

Esta frase deve ser utilizada para todos os produtos microbioldgicos que
nao foram classificados em fun¢ao da corrosao ou irritacao ocular
conforme orienta¢do apresentada pela Se¢dao 8 do Anexo IV da
Resolugdo 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” ¢ “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.
4.4 Classe de risco bioldgico: classe 1.

4.5 Monitoramento de toxinas proibitivas para registro: Deve ser
comprovada a auséncia de f-exotoxinas na formulagdo. O processo de
controle de qualidade da producao deve incluir procedimentos € o
monitoramento para presenc¢a desta toxina no produto comercial.

5. INFORMACOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA:

Algumas linhagens de B. thuringiensis produzem uma toxina relevante
para humanos, a -exotoxina, cuja presenca deve ser monitorada no
processo produtivo dos fabricantes, pois nao € permitida sua presenca
em produtos comerciais'>!. B. thuringiensis ¢ uma bactéria do grupo
do B. cereus'*'> que pode causar quadros de intoxica¢do 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 ingestdo
acidental de produtos agrotoxicos que tenham B. thuringiensis como
ingrediente ativo. Ha registro de sensibilizacdo cutanea e respiratoria e
irritagdo ocular causadas por B. thuringiensis''. Individuos
imunossuprimidos podem ser susceptiveis a essa bactéria.

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

6.1 Recomendagdes para manipulares e aplicadores: Devem ser
recomendados os equipamentos de protecao individual, EPIS,
apropriados, considerando o perigo verificado para a espécie.
Recomenda-se o uso de mascaras com filtros que possam barrar
microrganismos.

Notas:
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Doc. 03

PARECER JURIDICO N° 05/2020

OBJETO: Recurso administrativo impugnagao ao processo licitatorio 100/2019,
na modalidade pregdo presencial, tendo como objeto a aquisicao de 350
(trezentos e cinguenta litrog) de larvicida biolégico — BTI (bacillus thringiensis

israelense), destinado ao controle do mosquito borrachudo.
RELATORIO

Trata-se parecer juridico referente aos processos administrativos
n® 002/2020, e 003/2020 que tratam da impugnacéo ao edital da licitagao
PREGAO PRESENCIAL 100/2019 que tem por objeto larvicida biologico — BTI
(bacillus thringiensis israelense) protocolada pelas preponentes SANIGRAN
LTDA e AGRONATURAL BASSO LTDA em 07 de janeiro e 09 de janeiro de

2020 respectivamente.

DOS FATOS
A preponente SANIGRAN alega que:

a) A licitagéo faz exigéncia de que a CEPA seja homologada pela OMS, de
acordo com a impugnagac apresentada, ndo ha no mercado mundial
larvicida biolégico — BT ne versao liquida com CEPA recomendada pela
OMS. O unico produto que atende a esse tipo de exigéncia & o "Vectobac
12 AS. da Sumitorno”, que possui CEPA AM 65-52 recomendada pela
OMS. Além disso, esse produto € na apresentagdo de granulos
dispersaveis em agua e nao na forma liquida.

A preponente apresentou tabela com 3 tipos de larvicidas BTI, todos do
mesmo fabricante, enfatizando que nenhum dos produtos listados se
adequa ao solicitado no edital, que deve ser entregue na forma liguida
com 1.200 UTUMG, sendo gue 0s produtos registrados saoc na

apresentagdo granulada ou granulada dispersivel em agua IDDSSUE}
200, 3.000 e 50 UTI/MG. /.
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ESTADO DE SANTA CATARiNA -
MUNICIPIO DE PINHEIRO PRETO PREFEITURS
Capital Catarinense do Vinho mmm_pgg_ g

Com relagéo ao produto da marca VectoBac que é na mod i
"Aqueous Suspension” trata-se do Vectobac AS?, dessa forma, nace

ERQ PRE
larvicida BTI em solugdo aquosa registrado na OMS,
A mesma situagdo estd ocorrendo em outros municipios onde &
apresentada uma tradugéo juramentada de um estudo técnico como
forma de comprovar uma suposta indicagao pela OMS. Traz como
exemplo, os documentos apresentados em duas licitagdes que tem o
mesmo objeto da presente licitagdo, uma na cidade de PUTINGA/RS
(pregao presencial n° 369/2019), e outra na cidade de SCHROEDER/SC
(pregéo presencial 79/2019), onde ambos os estudos sdo os mesmos,
mas com diferentes traducdes.
Em uma das tradugbes trazidas pela preponente, ela retira algumas

conclusdes, sao elas:

"a) A especificagdo técnica apresentada é vélida apenas para o produte
“Granulo  dispersivos em agua” e ‘“Grinulos" ndo citando
absolutamente nada sobre produto na verséo liquida (AS);

b} A prépria OMS entende que a “adequagio de pesticidas para uma
finalidade especifica [...] devem ser decididos a nivel nacional’
deixando claro que no presente caso o registro na ANVISA seria

suficiente;

¢} A propria OMS afirma que nédo “declara, de nenhuma forma, a
conformidade efetiva de nenhum pesticida considerado estar em
conformidade uma especificagio da OMS", deixando claro que
somente este estudo ndo garante sua qualidads;

d) A versdo em ‘grénulos” (GR) ndo é para ser utilizada em 4gua
potavel e a "dispersivel em dgua” (WG) pode ser utilizada em agua
potavel, demonsirando que ndo é a CEPA, nem o registro na OMS que
garantem a seguranga para yso em dgua consumivel por humanos.

Fica cabalmente demonstrado que a produto cotado pela concorréncia,
na versdo liquida, néo & indicado pelo Ministério da Saude, gue & O
entende que quem deve garantir a eficdcia da aplicagdo ¢ a ANVISA,

E___“‘“——\_
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Capital Catarinense do Vinho

que a0 legado registro ndo garante a qualidade do produto e ainda que
a CEPA especifica ndo & garantia de utilizagéo em agua potavel "

Em conformidade com o termo de revogacao do certame na cidade de
Putinga/RS a administragdo estaria “comprando gato por lebre” sendo

induzida a erro por documentos de complexa analise.

b) A preponente demonstra também porqué & equivocado adquirir o

%‘_

presente produto de CEPA especifica, tendo em vista, que o ingrediente
ativo gue & o gque realmente produz o efeito do produto € o BACILLUS
THURIGIENSIS a 1200 UT, sendo a CEPA a linhagem da bactéria da qual
0 produto € obtido. Assim, n&o ¢ a CEPA mesmo que homologada pela
OMS, que possibilita a utilizagéo em 4gua para consumo humano, mas a
auséncia de enterotoxinas e R-exotoxinas, que sio tdxicas para humanos
e tambem vertebrados.

Dessa forma, LINHAGEM de BACILLUS THURIGIENSIS é sinénimo de
CEPA BACILLUS THURIGIENSIS, diante disso o que possibilita ou
proibe a utilizagdo do produto para consumo humano é a auséncia de
produgdo de “enterotoxinas e R-exotoxinas e a contaminagao por outros
microrganismos. A CEPA AM 65-52 exigida na no edital cumpre esse
requisito da mesma forma que existem outras CEPAS que tem a mesma
caracteristica.

A ANVISA néao registra produtos que tem producéo de enterotoxinas e -
exotoxinas, dessa forma, todo produto com ingrediente ativo BACILLUS
THURIGIENSIS registrado pela ANVISA pode ser utilizado em &gua para
consumo humano.

A preponente alega também que € ilegal vincular a aceitacdo de um
produto a uma organizagao internacional, visto que cabe a ANVISA a
regulagdo deste tipo de produto no Brasil conforme informacoes
disponibilizadas em seu préprio site. Deste modo para garantir gue o
produto possa ser utilizado com segurancga, inclusive em agua para

consumo humano a administracdo deve exigir que o produto eja

exotoxinas e nao exigir CEPA especifica.
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Tangara/SC com o mesmo entendimento:
T

Sendo assim, o produfo da empresa vencedora da licitagio esta dentro
das especificagbes contidas no edital. De forma geral & empresa
oferece larvicida, de grupo quimico INSETICIDA BIOLOGICO, com
principic ativo BACILLUS THURIGIENSIS ISRAELENSIS, poténcia
1200 UTlimg com registro na ANVISA.

Comparando com oufros produtos do AGROBRASILERIO, onde
diversas empresas exploram as mesmas moléculas em seus produtos
comercials, este produfo por ser bioldgico pode haver variagdo de
CEPA, fabricante e importador. Porém, conforme especificactes do
rotulo, o principio ativo e a formulagéo do produfo estdo de acordo com
o descrifo no edital e nada difere em caracteristica e eficiéncia, dos
demals produtos comercials existentes no mercado, para 05 MEsMos

fins. *
e} Consoante com a presente impugnagéc o edital deve ser alterado,
ajustando a especificacdo, para gue outras marcas possam participar

possibilitando a ampla concorréncia.

A preponente AGROBASSO alega que:

a) A administracdo plblica ndo pode escolher o produto de determinada
marca, exceto com previsdo legal.
b) O edital deveria exigir documento atestando a qualidade técnica do
produto com registro na ANVISA.
c) Ao inserir na descricdo técnica do objeto licitado "Cepa avaliada e
recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude — OMS", esta
direcionando o objeto licitado a determinado produto, limitando assim, o
carater competitive do certame.
d) Consocante com a presente impugnacao, deve ser excluido do edital o

requisito de habilitacdo, concernente a qualificagéo técnica, constante na

clausula 5.3.4.5 do edital, tendo em vista a ilegalidade da exigéncia, be
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como deve ser retificado a descricdo técnica do objeto do certamente, a
fim de excluir a expressio “"Cepa avaliada e recomendada pela OMS".
Alega que nao foi exigida Cepa avaliada e recomendada pela OMS nos
certames anteriores, bem como, a expressdo "Cepa avaliada e
recomendada pela organizagéo mundial da satde (OMS)” é ilegal, tendo
em vista que a OMS n&o esta apta a proceder com o registro e cabe
somente a ANVISA deferir ¢ registro do produto para possibilitar sua
comercializagédo em territorio nacional.

Par fim, a preponente traz a presente impugnagio que ja fora vencedora
de certames anteriores e entregou o seu produto ao municipio, contudo,
nas ocasifdes anteriores ndo foi exigida na descrigao técnica do objeto da
licitacdo a expressdo “Cepa avaliada e recomendada pela organizagéo
mundial da salide (OMS)".

FUNDAMENTACAO

1.

pelas

QUANTO A EXIGENCIA DA RECOMENDAGAO DA ORGANIZAGAQ
MUNDIAL DA SAUDE, BEM COMO, SUA APTIDAO PARA ASSIM
ATESTAR:

Levando em consideracdo um dos questionamentos levantados
preponentes SANIGRAM e AGRONATURAL BASSO, o edital faz

exigéncia de que a CEPA seja homologada pela Organizagdo Mundial da Satde

(OMS), Consoante com o item 1 do edital de licitagdo, que trata do objeto:

“1. D0 OBJETO

1.1 A presente licitagdo tem por objeto a aquisicdo de 350 (trezenfos e
cinquenta) litros de larvicida bioldgico — BT (bacillus thringiensis
israglense), desfinado ao controle do mosquito borrachudo, néo
toxico, soldvel em dgua, acondicionados preferencialmente em
galdes de 10 litros com lacre de fabrica, réfulo em porfugués,
concentragdo minima de 1200 UTIMG, CEPA avaliada e

recomendada pela Organizacio Mundial da Sadde {OWS), co

prazo de validade minima de 15 (quinze) meses.”
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PREFEITURA
MUNICIPAL DE

No que diz respeito, a aptiddo da Organizacdo Mundial da sau
PINHEIRO PRETO

para atestar e recomendar a CEPA do produto, é necessario ressaltar que 3

OMS trabalha na elaboragéo de estudos estatisticas sobre a situagao da satide

a niveis internacionais, sendo o resultado desses estudos divulgados em

diversos documentos e relatdrios que podem ser faciimente acessados pelo seu

site.

Bem como a Fundagao Nacional de Salde — FUNASA tambem
afirma que o uso de praguicidas na satde publica sigam as recomendagées de

especialistas da Organizagdo Mundial da salde, vejamos:

Ein contrapartida, o controle guimico ofereee como prineipads van igens, & rapidez ¢ a facilidade som
que destriom as pragas, sendo reeommendado o scu uso de mancica seletiva nos programas de contrale de
vetores, fmneg nas agoes de roting, eomo nas de emergincia,

CF uso de praguiddas em sadde piblica, no controle de vetores, deve seguic as recomendagdes dos
grupo de cspectalistas da Creganizacio Mundial de Satde, conforme deserit no docamenn © el M athads
for the Clantrod of Veters and Peatt of Padiiec Health Imsportance (WHO CTD WHOPES 97 2)

B determinadas simaghes € a daiea forma de inrervengio dispondvel, devendo ser adersda uma
tecnologia de aplicagio adequadi s cada case, O sucesso da sua aplicagio depende di adocin de erirdrios,
s guals pressupiem o eonlecimento sobre s biologin da praga que se busca controlar, prindpalmente, «
duraciic dog seus ciclos, hibitos alimentares, locas de alimentigio ¢ repanse, ek com ftores oimid-
COF, CALIC OLETos.

Fonte: FUNASA, 2001. httpJ//bvsms saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasalcontrole vetores.pdf

Assim, e incontestavel que a Organizacdo Mundial da Salide esta
perfeitamente apta a proceder com o registro dos larvicidas, tendo em vista, ser
referéncia mundial em questtes de salide publica e também pelo fato de tal

exigéncia ser recomendada pela Organizagdo Nacional de Satde — FUNASA.

2. DA EXISTENCIA DE OUTROS PRODUTOS RECOMENDADOS PELA
ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS)

Existem outros larvicidas disponiveis no mercado com CEPA
recomendada pela OMS, mas ndo sdo larvicidas BACTERIANOS, confgrme

tabela apresentada pela prépria Organizagao Mundial da Salde, vejam



Armenio Santos
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Larvicidas recomendados pela Organizagdo Mundial de Salde para uso em agua fﬂ”ﬁ@?f RET"
potavel
Produto Grupo Formulagao(1) Dose
(mg/)
Bacilius thuringiensis larvicida bacteriano WDG {3000 1-5
israelensis, cepa AM 65-52 UTI/mg)
(BT
Diflubenzuron benzoilureas DT,GR.PM 0,02 -
0,25
Movaluron benzoilureas CE © 0,005
Piriproxifen analogo de hermonio GR 0,01 -
juvenil 0,05
Espinosade espinosinas DT D1-05
Temetos organocfosforado GR 1

(1) CE= concentrado emulsionavel, DT= tablete para aplicacdo direta;, GR=granulos; PM=
po molhavel; WDG= granulos dispersiveis em agua;

Fonte: OMS, 2012, http:www who.intiwhopes/MosquitoLarvicides Sept 2012.pdf

Tendo em vista que o edital € muito claro quanto ac seu objeto, ou
seja, a aquisigdo de larvicida biolégico — BTI (bacillus thringiensis israelense,
nesse caso deve ser o observado o principio da vinculagdo ao instrumento
convocatdrio, ou seja, consoante com o disposto no art. 41 da Lei 8.666/93, a
Administragao nao pode descumprir as normas e condigdes do edital, ao qual se
acha estritamente vinculada.

Dessa forma, em conformidade com documento apresentado pela
Sumitomo Chemical Latin América', o produto Vectobac, é o Unico larvicida
bacteriano que atende a exigéncia, CEPA AM 65-52, avaliado e recomendado

pela Organizagao Mundial de satde (OMS).

3. DA EFICIENCIA TECNICA COMPROVADA DO VECTOBAC

Existem outros larvicidas bacterianos no mercado como o

BTHORUS, por exemplo, mas nédo possui recomendacéo pela OMS, b mo

B 0ioPON Ve 2T W SumitomO-chem.co P {Anexo na Tntegra)
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nao é tao eficaz quanto o Vectobac, conforme fica demonstrado em estudos
apresentados pelo departamento de zoologia da UNICAMP (ambos em anexo),

em 2013 e 2017 respectivamente, em comparagéo dos dois produtos.

SR

Vejamos:

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados permitem verificar que nfo houve mortalidade alguma entre as
larvas, no ponte escolhido como testemunhba 3 metros acima da aplicacio dos
produtos (-3m} para as aplicactes dos dois produtos (Tabela 1)

Vectobac permitiu eficiéncia de controle. com mortalidades igual ou acima
de 93% nas larvas. até o ponto 153m abaixe da aplicacio. Na distincia de 185m
abaixo da aplicagio a eficiéncia foi reduzida para pouco mais de 80%. mas deve-se
levar em conta gue antes desse ponto, o riacho recele um afluente com 075,113;31131
o que dilui o produto.

Br-Horus nfio permitin eficiéncia nem mesmo Sm abaixo da aplicacio
(primeiro ponto). capsando apenas 58% de mortalidade entre 3z larvas. Abaixo
desse ponto, as eficiéncias foram menores ainda,

Fignra 1. Eficiéncia no carreamaniio para a aplicagdo da dofs produros & base da
Bacillus thuringiensis israelensis no conmole de larvas de Simuiium spp. Riacho
Bracinhoe (Schroeder, 5C), Cunibro de X013,

Carreamento (Vazio: 2,6m¥min - Dosa: 15ppm/Llmin)
AT HORL BVECTORAC

|

Porcentagem de Maortalidade

Metros acima {-3) e abaixo do ponto de aplicagio do produto
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Quando as amostras dos dois produtos foram comparadas no laboratdrio
mostraram resultados préximos para a CLsy em Ade. gegyprf, respectivamente de
cerca de 69% e 46% de mottalidade para VectoBac® 12A5 e Bt-Horus
sespectivamente, mas o elevado desvio padrio obtido nesse Gltimo caso, indica a
grande dificuldade em se homogeneizar o produto. Para a concentragio maior no
entanto, a diferenca foi bem grande, sendo que VectoBac® 12AS pernmitiu 100%
de eficiéncia. o que era realmente de se esperar, enguanto Bt-Horus permitiu
apenas 56,2% de mortalidade (Tabela 1)

Tabele 1. Mortalidades em lorvas de Ae. aegypti para duas concentragdes dos
produtos VectoBac 1245 e Br-Horus 5C ne laboratorio.

Vectobac & AS

034 ppm = 100%

0.06 ppon =62.2% (DP 11.8)
Bi-Horus® 5C

0,54 ppm = 56,2% (DP 13.5)
(.06 ppm =45 9% (DP 115,3)

CONCLUSAO

Pode-se concluir que houve uma grande diferenga na eficiénceia geral e 0o
carreamento dos produtos, com grande vantagem para o VectoBac® 12AS guando
avaliados comparativamente no controle de borrachudos.

Indica-se que em um fiacho desse tipo como o que VectoBac® 12AS foi
avaliado em Schroeder/SC, forte criadouro da espécie antropofilica de borrachudo,
VectoBac® 12AS pode ser empregado com eficiéncia em trechos de 130 metros
ou mais, enquanto Bi-Horus nio pode ser recomendado.

Finalmente. pode-se discutir ainda gue seguramente os dois produtes nao
possuem 3 mesma poténcia, ficando evidente que Bi-Homs € bem menos potente
do que VectoBac® 12AS em termos de Unidades Internacionais de Poténcia (UTI)
por nuligrama de produto.



Armenio Santos
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Qs resultados apresentados na FIGURA 1 permitemn verificar gque nio houve
mortalidade alguma entre as larvas, no ponto escolhido como testemunha 1 metro
acima da aplicacio dos produtos (-1m) para as aplicacdes dos quatro produtos.

Com melhor desempenho ficou o produto Vectobac 1245 que permufin boa
eficiéncia de controle, com mortalidades nas larvas 1gual ou acima de 0%, aié o
ponto 200m abaixo da aplicacio. Na distAncia de 225m abaixo da aplicagfo a
eficiéncia foi reduzida para pouco mais de B0% e aos 260 metros redu=zida para
T7%.

Em segundo lugar quanto ac desempenho ficou o produte BtHorus, com bea
eficiéncia de controle até 327 metros abaixo da aplicacio, mas caindo a seguir para
47284 de eficiéncia na distincia de 62 metros abaixo. Em terceiro lugar ficou o
produto Thurimax, gue permmtim boa eficincia de controle para as distancias 5 e 16
metros abaixo da aplicagfio ¢ em hltimoe lugar o produto Aedes Control. gque no
maximoe pernutm 29% de eficifncia para o primeiro ponte amostrado, 3 metros
abaixo da aplicagio.

Fignra 1. Eficiéncia no carreamanto para a aplicagde de quatre produtes a base
de Bacilius thuringiensis israelenses no controele de larvas de Stmulivm spp
{1 5ppny'1min). Riache Engenho D’'Oure, Paraty, RJ — Dezembro de 2010 a maio

2017.

MORTALIDADE (%)

4 5 16 39 52 62 T 91 95 113 136 153 163 173 200 225 260

DISTANCIA DA APLICACAC (m
MWECTOBALC 1245 W AEDES CONTROL ® THURIMAX ®BIHORUS
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CONCLUSAO

Pode-se concluir que houve uma grande diferenca na eficiéncia geral e no
carreamento dos produtos quando avaliados comparativamente no controle larval
de borrachudos. com destacada vantagem para o VectoBac® 12AS.

Indica-se ainda que em wm riacho desse tipo, de tamanho médio & com
vazdes entre 3 e 10 m'/min deve-se esperar de fato eficiéncias para carreamentos
da ordem de 200 a 250 metros. o que ocorren apenas com o VectoBac® 12AS.

Finalmente, além da notavel diferenca no carreamento dos produtos, que é
resultado de um adequado desenveolvimento industrial das formulagdes, pode-se
suspeitar ainda que seguramente 0s produtos nio possuem a mesma poténcia
conforme declarado (1.200UTmg).

Em que pese a empresa AGRONATURAL BASSO LTDA tenha
sido ganhadora do processo licitatério n® 063/2017, com o produto da marca BT
HORUS SC, podemos extrair da declaracao, na qual fora relatado comparativo
feito entre os produtos Bt-Horus SC e o Vectobac, emitida esta pelo secretario
de agriculiura do municipio Edson Rabuske e o servidor piblico municipal Aldir
Rech (em anexo), ficando evidenciada a eficacia do produto Vectobac.

Vejamos:

"Apos anos de trabalho no controle e combate ao borrachudo neste
municipio nota-se que, o efeito entre um produto e outro, seja de uma
empresa ou marca, aplicando as mesmas doses na mesma distancia
e volume de agua no rios, gue a mortalidade das larvas visto in loco
nos rios e afluentes & notavel, ja que foram usadas varias marcas de
larvicidas bioldgicos, mas o que se verificou melhor efeito & o da marca
Teknar HP-D (bacillus thuringiensis) & o Vectobac (larvicida biclbgice),
Com percentual de mortalidade das larvas bem maior do que
comparade com o da marca comercial Bt-Horus SC, usado nas

mesmas dosagens.”

Dessa forma, fica muito evidente que existe no mercado u
produto de eficiéncia técnica muito superior aos seus pares no mercado,
seja o produto VECTQOBAC.

4. DA DISTINCAO ENTRE PRODUTOS VECTOBAC “AS, G E WG”

‘—
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Ainda de acordo com o documento apresentado pela Sumitomo !
Chemical Latin América o produto VECTOBAC, € o Unico produto registrado no
Brasil em trés diferentes formulagées:

veciaaaf'éﬁﬁnm preciuf@ no Brasi rﬂgis:m:in em 3 diferentes formulacoes;
VecloBoe' AS, o bose sn:*u;afa o, %cwsﬂt*@ G bow ge gmruem g9 s0bug0 e miho

ripragnados & YecioBac WG o bosa g ordrles f,ﬂwuwﬁ 60 Gguo o 0 Wico ;m*a |

ulieacho em Agug potivel Beios fomilsiontes permitem que o opieaddyr fenar mas
ollemativosfianbiidode do uso do prodilo nos mois disinios ShOG0ES 8 oY de oo
demosquias, .

Sendo que o produto adquirido pelo municipio de Pinheiro Preto
em outras oportunidades, e o constante no descritivo do objeto, por constar sua
formulag@o em litros, certamente ndo trata-se do produto recomendado pela

OMS, qual possui sua formulacdo em granulos dispersiveis.

5. QUANTO A POTABILIDADE DO PRODUTO

O VectoBac, WG apresentado na forma de granulos dispersiveis

em agua, é o unico que pode ser utilizado em agua potavel, sendo altamente

seguro aoc ser humano e ao meio ambiente.

_—__
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agua potavel e com CEPA e recomendado pela OMS, ressaltando que tal
exigéncia da outorga da OMS néo fere o principio da competitividade.

6. DA LEGALIDADE DO ESTABELECIMENTO DE MARCA ESPECIFICA
OU DE REFERENCIA NO EDITAL

No presente caso, tendo em vista que o edital faz clara mencéo a
larvicida bacteriano, liguido (ac exigir embalagens nesta disposicdo), nio
existindo produto apto a enguadrar-se nestas especificidades de acordo com
elementos acima expostos.

E necessaric a revogacao do edital para que a alteragdo da
descrigdo do objeto seja feita, sendo que caso o intuito do administrador seja a
aquisicdo de produto de maior eficiéncia deve-se adotar uma das alternativas
elencadas:

A) Indicacao de marca especifica

B) Indicagdo de marca de referéncia que o preponente deve

apresentar a fim de fixar critérios minimos de efetividade do

produto.

Com relacéo a discussao juridica da vinculagio da marca ao edital
faz-se necessario alguns esclarecimentos. A lei 8.666/93 em seu art. 7°, § 5° traz

em seu texto:
“Art. 79[.]
§ 5 E vedada a realizacdo de licitagdo cujo objeto inclua bens e
servigos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e
especificagbes exclusivas, salvoe nos casos em que for
techicamente justificdvel, ou ainda quando o fornecimento de tals
materiais e setvigos for feito sob o regime de administrag&o contratada,

previsto e discriminado no ato convocaténio,”

De acordo com a sumula 270 do Tribunal de Contas da Unido &
possivel a exigéncia de marca especifica ou de referéncia desde gue

estritamente necessaria para atender exigéncias de padronizacdo e qug haja

prévia justificacao. /

Ee—
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Mo mesmo sentido, a jurisprudéncia do TCU & firme em indicar a

; o . : ; | FREFEITURA
necessidade de o gestor indicar as razdes que motivam a decisdo de restringir a E MUNICIPAL DE

disputa a determinadas marcas: i jg
‘PINHEIRO PRETO

"A indicacdo de marca no edital deve estar amparada em razdes de
ordem tdécnica, de forma motivada e documentada, gue demonstrem
ser aquela marca especifica a dnica capaz de salisfazer o interesse
publico. (Acdrddo 113/16 — Plenario)

A resltrigdo quanto a participago de determinadas marcas em licitagio
deve ser formal e tecnicamente justificada nos aulos do procedimento
licitatdrio. (Actrdo 4476/16 - 2° Camara).”

Por outro lado, ndo se deve confundir a impossibilidade de exigir
marcas com a mengdo a marca de referéncia que ocorre quando, por exemplo,
o 6rgéo licitante insere a expressao "ou similar” apos a descrigdo do objeto.

A mengédo a marca de referéncia é permitida e deriva do dever que
a Administracdo possui de caracterizar o objeto licitado de forma adequada,
sucinta e clara, de acordo com os arts. 14, 38, caput, e 40, inciso |, da lei n°®
8.666/93.

Nesses casos, o orgdo licitante “deve necessariamente acrescentar

expressdes do fipo "ou equivalente”, "ou similar’, “ou de melhor qualidade”, podendo a
Administracio exigir gue a empresa participante do cerfame demonstre desempenho, qgualidade

e produtividade compativeis com a marca de referéncia mencionada.” (Acorddo 113/2016 —
Plenario)

Sobre a diferenga entre a vedacao & inci'tcag:ﬂo. de marca e a
meng¢do a marca de referéncia, assim se manifestou o Tribunal de Contas da

Unido no Acordéo 2.829/15 — Plenario:

“A diferenga basica entre os dois institutos € que o primeiro
(excepcionado pelo art. 7° § 5° da Lei 8.666/1993), admite a

realizagdo de licitagdo de objeto sem similaridade nos casos em que

for tecnicamente justificadvel, ac passo que o segundo & empregado
meramente como forma de melhor identificar o objeto da lici
impondo-se a aceitagdo de objeto similar & marca de r

mencionada®.

E_
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i PREFEITHRA
Portanto, & ato discricionario da administragdo a possibilidade de | MUNICIPAL DE

indicagdo de marca especifica ou de referéncia no edital, desde que prévia e | [N® 1’1

tecnicamente fundamentada essa decisdo, ha casos em que a restrigdo por M

determinadas marcas é licita e ate recomendavel.

\ 7. DA EXIGENCIA DA CEPA RECONHECIDA PELA OMS EM OUTROS
CERTAMES

Qutro ponto importante € que em outros municipios a CEPA
recomendada e avaliada pela OMS estd na descricdo do objeto nos certames

licitatorios, conforme fica demonstrado abaixo:

PREGAD PRESENCIAL
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w9, Prefeitura
8- de Tubarao

MUNICIPIO DE TUBARAOISC

_PRIMEIRA ERRATA _

O Municipio de Tubarfo expediu edital de Pregio Presencial n® 52/2015, que
objetiva a aquisigio de larviclda biologico BT (Bacilius Thuringiensis variedades Israslensis)
para o Municipio de Tubardo.

Considerando a solicitacfc da Secrstaria de Desenvolvimento Econbmico, &
necessirio alleracio na descricfio do chjeto do Anexo |, o qual passa a ter a seguinie

redagda:

DA ESPECIFICAGAD DO OBJETO

Onde ler-aa;

OBJETO — Tem por objeto o presente Edital, a aquisiclo de 500 liros de |arvicida
piologice para controle de borrachudos — Bti (Bacilius thurngiensis var. [sraefensis). sorotipo
H-14, com poténcia minima de 1.200 UTWmg {(unidades Mxicas intemnacicnais por
miligrarma), elou potdncia minima de 3.000 UAAmg (unidades Aedes Aegypli por

T i
miligrama]':_mmantra«;ﬁn minima o 1,6% de prncipio ativo, O produto deverd ter registro
na ANVISA & sua CEPA avaliada e reconhecida pela Organizecdo’ Mundial da Sadde
{OMS). A embalagem deverd ser de 10 litros, com ou sem lacre intemno, validade minima de
Ty, S e T

12 [dore) meses a8 partir da dats de Autorizacdo de Fornecimento (AF). A empresa
vencedors devera prestar orentagdes, treinamentos e palestras sobre aplicacio do produto
&m campo sempre Que o Municipio solicilar, nas Iocalidades indicadas pele drg
competents, duranie o tempo necessirio pars consumir fodas a totalidade do proddio
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Estado de Sanie Cataring
Municipio de Rio Fortuna/SC
Pregdo Presencial n® 036/2019 - Proc. Licitatério n® 080/2019

PROCE3SGC LICITATORIO N¥ 080/2079
EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 026/2019
TIPO DE LICITACAQ: MENOR PRECO POR ITEM

O Prefeito Municipal de Rio Fortuna, Estado de Santa Catarina, torma piblico que, as 08 {oita)
horas e 30 (winta) minuios, do dia 10 de dezembro ce 2018, no Seler ce licitaido da
Prefeitura Municipal de Fio Foriuna, serdo aberas as propostss referentes ao Processo
Licitatério n® 080r2019, Modalicade PREGAO FRESENCIAL, scb n® 036/2018, do Municipio da
Ric Fortuna, do tipe MENCR PRECO POR ITEM, com cbedéncia ae disposio na Le n® 10.520,
de 18 de julho de 2002, & no Decreto n? 355500, de 08 de agosto de 2000, e, subsiciariamente,
naLeint 866593 e demais leg slaghes.

|- DO OBJETOE SEUS TENS

1.1 © objeto do presente Edital @ 2 AQUI 0 DE LARVICIDA BIOLOGICO BTI (BACILLUS
THURMGIENSIS ISRAELENSIS), NITROGENIO LiQUIDO E MATERIAIS DE INSEMINAGAO
AFTIFICIAL PARA MANUTENGAO DAS ATIVIDADES DA SECRETARIA DE AGRICULTURA
E MEID AMBIENTE DO MUNCIFIO DE RIO FORTUNA/SC, DURANTE © EXERCICIO DE
2020, conforme itens e valores maximos abaixe destritos:

e Desericio aTD UND | Valor MAX. Valor MAKL
Unil. jem A% | Total sm B3}

Larvcioa biclegicd parg corfrole de borrachudas -
BTl ‘Bacllus Thuringiensis Braglensis), scratipe H-
4. com poldnciz minima de 1200 UTIMG
{unidedes idricas infcrnacionals por miigrama),
a'oll polincic minima 3.000 UAAMG (unidades

mirina de 1.2% de prncipio afiva, O produto § 100 LT 12823 12.823,00
dovera ler mgistra ra ANVISA o suz CEPA
avalizda & raconhocids pela Organizagac Mundial

da Eadde {OLS). A embalegem devara ser da 10

duzé'; rr.s a [partir dé :!at Autorizacan de
| Fornecimento
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E DA PESCA
GERENCIA DE ADMINISTRACAQ, CONTABILIDADE E FINANCAS
SETOR DE LICITACOES

PREGAO PRESENCIAL N° 002172015

ANEXO]

Quadro de Quantitativos ¢ Especificagoes Minimas dals) Ttemn{nz)

PREFEITURA |
MUNICIPAL DE

PINHEIRO PRETO

ST Fasre oy

- ITEM | GEUFO CODIGO FRODUTO - CARACTERISTICAS AMINIMAS UNIDADE
CLASSE
(43 G306 00447-2-027 | INSETICIDA LIQUID LARVICIDA | Pega

BIOLOGICC DE COMBATE 4 BORRACHUDO
Larvididza Biclegico para controle aos borrachudos:

araliada e recomendada pela Chrranizacio Mundial
da Sande (OMS). Embalagem contends [0 {dez)

ANVISA. O Produto devera ter validade minima de
1?2 mezes 2 parar da data de Antonzagio de
Fomecimento, & empresa vencedora deverd prestar
servigos de onestagdes, tremaments & palestras
sobye aplicagio do produto em campo, sempre gue
agts Secretznia solicitar, mas localidades indicadas
pelo respechive érgie, dirante o fempo neceszario
pari consunir : totabidade do produto solicuitade.

pregéo presencial n® 008/2019, processo administrativo n® 025/2019 também
exigido a CEPA recomendada e avaliada pela OMS, tendo como vence
certame a empresa AGRO LIDER LTDA com o produto VECTOBAC.

Bem como, no anc de 2019 no municipio de Pinheiro Preto, no
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EDITAL DE LICITACAD N° 008/2019
MODALIDADE PREGAC PRESENCIAL

O MUNICIPIO DE PINHEIRO PRETO - ESTADD DE SANTA CATARINA, através do Prefeito
Municipal, comunica aos interessados que se encontra aberta a licitagio modalidade PREGAD
PRESENCIAL N® 008/2019, Processo Administrative n® 025/2019, visando & aquisicdo de produto,
conforme descricdo abaixo. Os envelopes contendo a5 Propostas de Precos e Documentacao deverda
ser enfregues no Depadamento de Licitagdes, localizado no Pago Municipal, 4 Avenida Marechal Costa
e Silva, 111, em Pinheiro Preto —SC. O credenciamento sera feito alé as 09:45 horas do dia 06/02/2019,
Abertura da sess80 s 10:00 horas do mesmo dia. A presente icitagio sera do tipo MENOR PRECO,
entreqa parcelada, conspante condigies estatuidas neste Edital, e serd regida pela Lei n® 10.520 de
17 de julho de 2002, Decreto Municipal n® 2.785/07 de 24 de janeiro de 2007, bem como pela Lei n®
£.666/93

1. DO OBJETO

1.1 A presente licitagao tem por objeto a agquisicdo de 300 {tfrezentos) litros de larvicida bioldgico
— BTl (bacillus thringiensis israelense), destinado ao controle do mosguito borrachude, ndo
toxico, solivel em agua, acondicionados preferencialments em galbes de 10 litros com lacre de
fabrica, rotule em portugués, concentracdo minima de 1200 UTIMG, CEPA avaliada e
recomendada pela Organizagdo Mundlal da Sadde (OMS), com prazo de validade minima de 15
{guinze) meses.

PREGAD 008/2018
CONTRATC DE FORNECIMENTO 075/2018

Contrato de fornecimento de 300 litros de larvicida bioldgico — BTl (bacillus thringiensis
israelense), destinado ac controle do mosquito borrachudo, celebrado entre o MUNICIPIC
DE PINHEIRO PRETO, ESTADO DE SANTA CATARINA, e AGRO LIDER LTDA., autorizado
através do Processo n® 025/2019, e Licitagho n. 008/201%, modalidade PREGAO PRESENCIAL,
modalidade de execugdo: enirega parcelada, sujeitado-se as parles aos ditames do edital de
licitagln, da Lei 8 6686/93, e das cldusulas do presente contrato.

CONTRATANTE:

MUNICIPIO DE PINHEIRG PRETO

CHNPJ-MF n®, 82 827 148/0001-69

Endereco: {sede): Avenida Mal. Costa e Silva, 111
Centro, Pinheiro Preto - SC.

Representada por: Pedro Rabuske

CONTRATADA:

Empresa: AGRO LIDER LTDA.

CHNPJ-MF n.® 05.443.140/0001-58

Endereco: Rua Rui Barbosa, n” 556-E, Bairro Centro, Chapeco — SC CEP: 89801-040

wdl

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETOD

1.1 O presente confrato tem por objeto o formmecimento de 300 litros de larvicida biolégico - BTI
{bacillus thringiensis israelense), destinado ac controle do mosquite borrachudo, nio
toxico, sol(vel am dgua, marca VECTOBAC.

Destarte, fica claro a necessidade da administracéo em revogar o
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publica, e assim, continuar com a exigéncia de recomendagao pela OMS pelos

motivos acima expostos.

Equivoco ao que nos parece evidente & utilizar-se da expressao
“CEPA recomendada e avaliada pela OMS” pois ao que nos parece a avaliagdo
do produto pela OMS vai além da analise genética biolégico, sendo mais correto PREFEITURA

MU
exigir a recomendacio do produto se esse for interesse do administrador. NICIPAL DE

) PINHEIRO PRETO
8. DA REVOGACAO DO EDITAL
Analisando as impugnacbes apresentadas pelas preponentes,
verifica-se que a manutencao do edital fraz consideraveis prejuizos, o que acaba
por ferir o principio da eficiéncia necessaria acs atos administrativos, bem como
o interesse publico sendo, portanto, imprescindivel a conferéncia dos itens para
inclusdo dos que se fizerem necessarios mostrando-se assim, justificavel a

revogacao do presente edital.

A Revogacdo e a anulacdo de um processo licitatorio estao
previstas no artigo 49 da Lei 8.666/93, abaixo transcrito:

Art. 49, A auforidade competente para a aprovagdo do procedimento
somente poderd revogar a licitagdo por razdes de interesse publico
decorrente de fato superveniente devidamente comprovado,
pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anula-la por
ilegalidade, de oficio ou por provocagéo de terceiros, mediante parecer
escrito e devidamente fundamentado.

§ 10 A anulagdo do procedimento licitatério por motivo de ilegalidade
néo gera obrigagdo de indenizar, ressalvado o disposto no pardgrafo
linico do art. 59 desta Lei

§ 20 A nulidade do procedimento licitatorio induz a do conlralo,
ressalvadao o disposto no paragrafo dnico do art. 59 desta Lel.

§ 30 No caso de desfazimento do processo licitatorio, fica assegurado
o contraditério e a ampla defesa.

& 4o O disposto neste artigo e seus paragrafos aplica-se aos alos do
procedimento de dispensa e de inexigibilidade de licitagdo.

e
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No caso em questdo, o edital do Pregao n® 100/2019, no subitem

’I

15.5, repete o texto legal:

"A presente licitagdo somente podera ser revogada por razdes de

interesse publico, decorrente de fato superveniente devidamente PPNHEEQPRE#:

comprovado, ou anulada, no fodo ou em parte, por flegalidade de offcio
ou por provocagdo de lerceiros, mediante parecer escrilo e
devidamente comprovado”

Portanto, cabe a administragao o controle de seus atos, por forga
do principio da autotutela administrativa. Principio este que foi prestigiado pela
Stmula 473 do STF:

Sumula 473 do Supremo Tribunal Federal - "A ADMINISTRACAO
PODE ANULAR SEUS PROPRIOS ATOS, QUANDO EIVADOS DE
VICIOS QUE OS TORNAM ILEGAIS, PORQUE DELES NAOC SE
ORIGINAM DIREITOS; OU REVOGA-LOS, POR MOTIVO DE
CONVENIENCIA OU OPORTUNIDADE, RESPEITADOS O0S
DIREITOS ADQUIRIDOS, E RESSALVADA, EM TODOS 08 CASOS,
A APRECIACAO JUDICIAL."

A respeito do tema, colhe-se da doutrina de Margal Justen Filho:

"No exercicio da competéncia discriciondria, & Administragdo desfaz
seu ato anferior por reputé-lo incompativel com o inferesse publico. A
revogagdo pressupde que a Administragéo disponha da liberdade para
praticar um certo ato ou para determinar alguns de seus aspectos.
Apds praticado o ato, a Administragéo verifica que o interesse publico
poderia ser melhor satisfeito por outra via. Promovers, entdo, o
desfazimento do ato anterior. A isso se denomina de revogagéo.”
(JUSTEM Filho, Margal. Comentérios a lei de licitagbes e conlralos
administrativos. 117 ed. P 462)

Esse também & o entendimento do Tribunal de Contas da /Uniao:

g7

' PREFEITURA |

MUNICIPAL D
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1. O juizo de conveniéncia e oportunidade a respeito da revogagdo da -‘“"-"—F‘REFEi—------_l_um I

licitag&o 6, pela sua propria natureza ato discricionério, privativo da | MUNICIPAL DE

autoridade administrativa que deve resguardar o interesse piblico,” ﬂ b !

(Acordao; 111/2007, Plenario, rel. Min, Ubirtan Aguiar) Hﬂﬂgmmgmg

Nosso entendimento coaduna com o acima exposto, a
administragéo podera revogar, por motivo de interesse publico, ou anular, em
razdo de ilegalidade, seus atos. Assim, diante dos fatos aqui mencionados, é
notorio a necessidade da revogacao do edital, sendo imprescindivel que seja
acrescentado ao edital, marca especifica ou de referéncia para que as
preponentes possam apresentar produtos que atendam a necessidade da
administragao publica, cbservado o principio da competitividade.

CONCLUSAO

Pelo exposto, restritamente aos aspectos juridico-formais, esta
Assessoria Juridica manifesta-se pelo conhecimento dos recursos
apresentados, e pelo provimento parcial quanto ao seu mérito, de modo a
recomendar a revogagdo do edital de licitagdo n® 100/2019, na modalidade
pregaoc presencial, tendo como objeto a aquisi¢cao de 350 (trezentos e cingquenta
litros) de larvicida bioldgico — BTI (bacillus thringiensis israelense), destinado ao
controle do mosquito borrachudo.

Caso seja interesse do gestor aquisigdo de produto com grau de
eficiéncia superior aos seus pares no mercado, recomenda-se que seja efetuada
a modificacéo do objeto contratado de modo a vincular a marca ao certame,
desde gue haja o respectivc amparo técnico, podendo adotar uma das duas
alternativas:

A) Indicacao de marca especifica

B) Indicacdo de marca de referéncia que o preponente deve

apresentar a fim de fixar critérios minimos de efetividade do

produto.

Por oportuno, propde-se o retorno dos autos a Comi

Permanente de Licitacdo, para conhecimento e prosseguimento do feito
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Doc. No. 1-4153 Doc. 04

Eu, abaixo assinado, Tradutor Publico e Intérprete Comercial, com fé publica e validade
em todo o Territério Nacional, nomeado pela Junta Comercial do Estado do Parana -
JUCEPAR e nela matriculado sob o N° 12/200-T, CERTIFICO e DOU FE que me foi
apresentado um documento em lingua inglesa a fim de ser por mim traduzido para o
portugués, o que cumpro, em razao do meu oficio, como segue:

ESPEC]FICA(}OES E AVALIACOES DA OMS PARA PESTICIDAS USADOS
NA SAUDE PUBLICA

Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52

INDICE
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ISENCAO DE RESPONSABILIDADE 3
INTRODUCAO 4

PRIMEIRA PARTE
ESPECIFICACOES PARA Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-
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Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52

INFORMACOES 6
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Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52
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SEGUNDA PARTE

AVALIACOES PARA Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52

RELATORIO DE AVALIACAO FAO/OMS 2011 SOBRE Bacillus thuringiensis
subespécie israelensis cepa AM65-52

33
ANEXO 1: REFERENCIAS 35
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subespécie israelensis cepa AM65-52
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ANEXO 2: REFERENCIAS 52

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE!

As especificacdes da OMS sdo desenvolvidas com o objetivo basico de promover, na
medida do possivel, a fabricacdo, distribui¢do e utilizagdo de pesticidas que cumpram
com exigéncias basicas de qualidade.

A conformidade com as especificagdes ndo constitui endosso ou garantia da adequagao
de um pesticida em particular a uma finalidade especifica, incluindo sua adequagdo para
o controle de uma determinada praga, ou sua adequagdo para o uso em determinada
area. Devido a complexidade dos problemas envolvidos, a adequagdo de pesticidas para

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cddigo 58B3-C73F-3D66-1747.

Este documento foi assinado digitalmente por Leonardo Pinto Andrade De Abreu.
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uma finalidade especifica e o contetido das instru¢des do rétulo devem ser decididos a
nivel nacional ou provincial.

Além disso, pesticidas que sdo fabricados para cumprir com essas especificacdes nao
estdo isentos de nenhum regulamento de seguranca ou disposi¢do administrativa ou
legal aplicavel a sua fabricagdo, venda, transporte, armazenamento, manuseio,
preparagao e/ou utilizacao.

A OMS renuncia toda e qualquer responsabilidade por qualquer lesdo, morte, perda,
dano ou outro prejuizo de qualquer tipo que possa surgir como resultado de, ou em
conexdo com, a fabrica¢do, a venda, o transporte, 0 armazenamento, 0 manuseio, a
preparacdo e/ou a utilizagdo de pesticidas que foram considerados, ou declarados, ser
fabricados para cumprir com tais especificagoes.

Além disso, a OMS gostaria de alertar os usudrios sobre o fato de que o
armazenamento, 0 manuseio, a preparacao e/ou a utilizagdo inadequados dos pesticidas
pode resultar na redugdo ou perda completa da seguranga e/ou eficécia.

A OMS nao ¢ responsavel, e ndo aceita qualquer responsabilidade, pelo teste de
pesticidas para comprovar a conformidade com as especificagdes, nem por qualquer
método recomendado e/ou uso para teste de conformidade. Como resultado, a OMS nao
garante nem declara, de nenhuma forma, a conformidade efetiva de nenhum pesticida
considerado estar em conformidade com uma especificacdo da OMS.

" A presente isencio de responsabilidade se aplica a todas as especifica¢des publicadas
pela OMS.

INTRODUCAO

A OMS estabelece e publica especificacdes™ para materiais técnicos e formulagdes
relacionadas a pesticidas utilizados na satde publica com o objetivo de que tais
especificagdes possam ser usadas para proporcionar um ponto de referéncia
internacional pelo qual os produtos possam ser julgados tanto para finalidades
regulatorias quanto para operagdes comerciais.

Desde 2002, o desenvolvimento das especificagdes da OMS segue o Novo
Procedimento, descrito no Manual para Desenvolvimento ¢ Uso da FAO e as
Especificagdes para Pesticidas da OMS. Esse Novo Procedimento segue um processo
de avaliacdo transparente e formal. Ele descreve o pacote de dados minimo, o
procedimento e a avaliagdo aplicados pela OMS e pelos especialistas da “Reunido
Conjunta FAO/OMS sobre Especificacdes de Pesticidas (JMPS)”.

As especificacoes da OMS atualmente se aplicam somente a produtos para os quais 0s
materiais técnicos foram avaliados. Consequentemente, a partir do ano de 2002, a
publica¢do das especificagdes da OMS sob o Novo Procedimento mudou. Cada
especifica¢do agora consiste de duas partes, ou seja, as especificagdes e o(s) relatorio(s)
de avaliagao:

Primeira Parte: A Especificacdo sobre os materiais técnicos e as formulagdes
relacionadas do pesticida de acordo com os capitulos 4 a 9 do manual supramencionado.
Segunda Parte: O(s) Relatorio(s) de Avaliacdo do pesticida, que refletem a avaliagao
do pacote de dados realizada pela OMS e pela IMPS. Os dados s3o fornecidos pelo(s)
fabricante(s) de acordo com as exigéncias do capitulo 3 do manual supramencionado, e
sdo apoiados por outras fontes de informagdo. O Relatério de Avaliagdo inclui o nome
do(s) fabricante(s) cujos materiais técnicos foram avaliados. Os relatérios de avaliagdo
sobre as especificagdes desenvolvidas apds o conjunto original de especificagdes sdo
adicionados em ordem cronolégica a esse relatorio.

As especificagdes da OMS sob o Novo Procedimento ndo se aplicam necessariamente
a produtos nominalmente semelhantes de outro(s) fabricante(s), nem aqueles cujo

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cddigo 58B3-C73F-3D66-1747.

Este documento foi assinado digitalmente por Leonardo Pinto Andrade De Abreu.
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ingrediente ativo ¢ produzido por outras vias de fabricagdo. A OMS tem a possibilidade
de estender o escopo das especificacdes a produtos semelhantes, mas somente quando a
JMPS esteja convencida de que os produtos adicionais sdo equivalentes aqueles que
formaram a base da especifica¢do de referéncia.

As especificacOes indicam a data (més e ano) de publicacdo da versédo atual. As
datas de publicacdo das versdes anteriores, caso haja, estéo identificadas em nota
de rodapé. As avaliagbes indicam a data (ano) da reunido na qual as
recomendacdes foram feitas pela JMPS.

* Nota de rodapé: As publicacdes estdo disponiveis na internet em
(http://www.who.int/whopes/quality/en/).
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INFORMACOES

Nome cientifico

Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52

Abreviacoes

Bt: todas as subespécies de Bacillus thuringiensis.

Bti: todas as cepas de acillus thuringiensis subespécie israelensis (sorotipo dos flagelos:
H-14).

Bti AM65-52: a cepa a qual o codigo 770 da CIPAC se aplica.

Numero CIPAC

770

Testes de identidade

(1) Exame microscopico: bacilos gram-positivos; presenga de esporos e inclusdes
cristalinas parasporais.

(i1) Andlise SDS-PAGE do perfil de peso molecular dos cristais de proteina
endotoxina.

(i11) Analise de agarose-GE do perfil de plasmideo.

Uma metodologia alternativa de identidade especifica de cepa pode ser utilizada:
Genomotipagem.

Cepas bacterianas podem ser caracterizadas por comparacdo de seu DNA gendmico a
uma série de fragmentos de DNA gendmico originados de uma mistura de diferentes
cepas da mesma espécie. Informacdes basicas sobre o potencial da tecnologia e sua
resolugdo sdo fornecidas nas referéncias a seguir (Salama et al. 2000, Leavis et al. 2007,
Vlaminckx et al. 2007). Esta tecnologia de hibrida¢do atual tem permitido o ensaio de
milhares de sequéncias de acidos nucleicos em uma tUnica reacdo em um substrato
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solido. Um sistema tdo massivamente paralelo oferece a oportunidade de aplicagdes de
diagnostico para a identificacdo de cepas por meio de um processo comparativo.
Definicdo do ingrediente ativo

Uma mistura de cristais de proteina de endotoxina livre produzidos por Bti AM65-52 e
os esporos e células portadoras.

Medigdo da atividade do ingrediente ativo

Resultados do bioensaio com larvas de 4° instar de Aedes aegypti (cepa Bora Bora),
expressados como unidades toxicas internacionais (U.T.I.)/mg de produto, relativos a
um material de referéncia Bti. Observagdo: o unico padrao de referéncia atualmente
disponivel ¢ Valent BioSciences Corp. cepa AM65-52, lote n® 82-691-W5, que possui
biopoténcia de 7992 U.T.I./mg.

ESPECIFICACOES DA OMS PARA PESTICIDAS USADOS NA SAUDE PUBLICA

Bacillus thuringiensis subespécie israelensis, cepa AM®65-52, GRANULOS
DISPERSIVEIS EM AGUA

Especificagdo OMS 770/WG (Outubro de 2012)

A presente especificagdo, que é a PRIMEIRA PARTE desta publicagdo, é baseada em
uma avaliacdo de dados apresentados pelo fabricante, cujo nome esta listado nos
relatorios de avaliagdo (770/2006, 770/2011). Ela deve ser aplicavel aos produtos
relevantes de tal fabricante, mas ndo representa um endosso de tais produtos, nem uma
garantia de que eles estdo em conformidade com a especifica¢do. A especificagdo pode
ndo ser adequada para produtos de outros fabricantes. Os relatorios de avaliag¢do
(770/2006, 770/2011), como a SEGUNDA PARTE, formam parte integral desta
publicagado.

1  Descricdo (Observagdo 1)

O material deve consistir de uma mistura homogénea de Bacillus thuringiensis ssp.
israelensis, cepa AM65-52 (Observagdes 2 e 3), juntamente com cargas € quaisquer
outros adjuvantes necessarios. Ele deve estar na forma de pequenos granulos castanho
claros (Observacao 4), destinados para aplicagdo por spray apds a desintegracdo e
dispersdo na agua, ou para aplicacdo direta nos habitats das larvas de mosquito,
incluindo recipientes de armazenamento de 4gua. A formulacdo deve ser seca, de fluxo
livre, e livre de matéria estranha visivel e carogos.

2  Ingrediente ativo (Observagéo 1)

2.1 Identidade

O ingrediente ativo deve estar em conformidade com os testes de identidade descritos
na Observacgao 5.

2.2. Bacillus thuringiensis ssp. israelensis, cepa AM65-52, teor (Observagéo 6)

A atividade bioldgica (biopoténcia) de Bacillus thuringiensis ssp. israelensis, cepa
AMG65-52 nao deve ser menor do que 2700 unidades téxicas internacionais/mg, quando
determinado pelo método descrito na Observagao 6.

3 Impurezas relevantes (Observagdes 1 ¢ 7)

3.1 Agua (MT 30.5, CIPAC Handbook J, p.120, 2000) Méaximo: 50 g/kg.

4  Contaminantes bacterianos (Observagao 1)

4.1 Staphylococcus aureus (Observagdo 8)

Staphylococcus aureus nao deve ser detectado quando testado pelo método descrito na
Observacao 8.

4.2 Espécies de Salmonella (Observagdo 9)
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Espécies de Salmonella nao devem ser detectadas quando testado pelo método descrito
na Observacgao 9.

4.3 Pseudomonas aeruginosa (Observagdo 10)

Pseudomonas aeruginosa nao deve ser detectado quando testado pelo método descrito
na Observacgao 10.

4.4 Escherichia coli (Observagao 11)

Escherichia coli nao deve exceder 100 unidades formadoras de colonia (UFC)/g de WG
quando testado pelo método descrito na Observagdo 11.

5 Propriedades fisicas (Observagéo 1)

5.1 Faixa de pH (MT 75.3, CIPAC Handbook J, p.131, 2000) faixa de pH: 5,6 a
6,0.

5.2 Espuma persistente (CIPAC MT 47.2, CIPAC Handbook F, p.152, 1995)
Nenhuma espuma mensuravel, imediatamente (Observacao 12).

5.3 Teste de peneiramento a umido (MT 185, CIPAC Handbook K, p.149, 2003)
Nao mais do que 2,2% da formulacdo deve ser retida no teste de peneiramento a 75um.
5.4 Grau de dispersdo (MT 174, CIPAC Handbook F, p.435, 1995) (Observagao
13)

Um minimo de 90% de Bacillus thuringiensis ssp. israelensis, cepa AMO65-52, o
conteudo que ficar abaixo de 2,2 deve estar em suspensdo apos 5 min em Agua Padrdo
D CIPAC a 30 + 2°C.

55 Capacidade de suspensdo (MT 184, CIPAC Handbook F, p.142, 2003)
(Observagao 13)

Um minimo de 90% de Bacillus thuringiensis ssp. israelensis, cepa AM65-52, o
contetdo que ficar abaixo de 2,2 deve estar em suspensao apos 30 min em Agua Padrdo
D CIPAC a 30 £ 2°C.

5.6 Capacidade de umedecimento (MT 53.3, CIPAC Handbook F, p.164, 1995)
A formulagdo deve estar completamente molhada em 5 segundos, sem turbilhao.

5.7 Pulveruléncia (MT 171, CIPAC Handbook F, p.425, 1995) (Observagao 14)
Quase livre de po.

6  Estabilidade no armazenamento

6.1 Estabilidade em temperaturas elevadas (MT 46.3, CIPAC Handbook J,
p-128, 2000) (Observagdo 15)

ApoOs o armazenamento por 14 dias a 54 £ 2°C, a média determinada do teor de
ingrediente ativo ndo deve ser menor que 84%, em relacdo a média determinada
encontrada antes do armazenamento (Observagdo 16), e a formulagdo deve continuar
em conformidade com as clausulas para:

- faixa de pH (5.1);

- teste de peneiramento a imido (5.3);

- grau de dispersao (5.4);

- capacidade de suspensdo (5.5);

- pulveruléncia (5.7).

Observagdo 1

Uma amostra consistindo de, pelo menos, dois sacos lacrados (ou as menores unidades
de embalagem) deve ser coletada de cada lote para teste. Antes do teste, sacos lacrados

ndo devem ser abertos e devem ser mantidos longe da incidéncia direta de luz solar e de
outras fontes de calor. O material a ser testado quanto a contaminantes bacterianos
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(clausulas 4.1 - 4.5) deve ser coletado de um saco recentemente aberto em condicdes
assépticas.

Observacao 2

Ao contrario da maioria das especificacdes da OMS quanto a formulagdes, uma
especificagdo para o ingrediente ativo de grau técnico correspondente ndo ¢ uma
referéncia cruzada nesse caso, porque o WG ¢ produzido em um processo integrado no
qual o ingrediente ativo ndo ¢ isolado.

Observacdo 3

O ingrediente ativo, Bti cepa A65-52, ¢ definido como uma mistura de cristais de
proteina de endotoxina livre e as células e esporos Bti portadores desses cristais de
endotoxina.

Observacao 4
Os granulos possuem odor de mofo.

Observagdo 5
Identificacédo de Bti cepa AM65-52

A identificagdo ¢ baseada nos testes a seguir.

(1) Exame microscopico das células bacterianas apos coloragdo de Gram
(bastonetes Gram positivos) e de esporos e proteinas cristalinas aderentes sem coloragdo
de Gram.

(i1) Analise SDS-PAGE do perfil de peso molecular das proteinas cristalinas

endotoxina Bti.
(ii1) Eletroforese em gel de agarose do DNA plasmidico para as endotoxinas.

No teste (i), a coloragdo de Gram ¢ um teste bacteriologico utilizado universalmente e
ndo ¢ descrito abaixo. Bacillus thuringiensis ¢ observado como bacilos Gram positivos
no teste (i), mas esse resultado identifica apenas o amplo grupo de bactérias que inclui
Bt. Observagao microscopica de esporos e cristais aderentes (irregularmente redondos)
apoia a identificagdo como Bt, mas ndo de forma definitiva. Os testes (ii) e (iii)
identificam a cepa Bti como AM65-52. A identidade pode ser estabelecida por meio
tanto do teste (ii) quanto do teste (iii) em combinacdo com o teste (i), mas, em casos de
davida, todos os testes devem ser conduzidos.

Antigenos flagelares (H-14) também podem ser utilizados para identificar a presenga de
Bti, caso antissoros adequados bem caracterizados se tornem disponiveis, mas ¢
importante observar que tais antissoros nao identificariam a cepa.

Teste de identidade (ii), perfil de peso molecular dos cristais de proteina
endotoxina Bti cepa A65-52.

Principio

Endotoxinas de Bti cepa AM65-52 ocorrem como inclusdes irregularmente redondas,
desenvolvidas durante esporulagio. Os cristais contém 4 proteinas principais'?,
designadas como Cry4Aa, Cry4Ba, Cryl1Aa e Cytl Aa.

Os cristais sdo extraidos da formulacao por centrifugacdo e lavagem. As proteinas dos
cristais sdo dissolvidas e desnaturadas (perdendo suas estruturas secundaria e terciaria) e
os pesos moleculares sdo determinados pelo método de eletroforese em gel de
poliacrilamida dodecil sulfato de sodio (SDS-PAGE), com base no método de Laemmli
et al.’, conforme modificado por toxinas Bt por Brussock & Carrier”.

Proteinas padrido tratadas de forma semelhante também sdo separadas no gel, para
fornecer calibradores de peso molecular. Apds a coloracdo do gel e a descoloracdo para
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remover o fundo, 3 importantes bandas de proteinas devem ser aparentes, de 135 kDa
(Cry4Aa, Cry4Ba), 70 kDa (Cryl1Aa) e 28 kDa (Cyt1 Aa).

' Hofte, H. e Whiteley, H.R. (1989) Insecticidal crystal proteins of Bacillus
thuringiensis  [Proteinas de cristais inseticidas de Bacillus thuringiensis].
Microbiological Reviews 53: 242-255.

? Crickmore et al. (1998) Revision of the nomenclature for the Bacillus thuringiensis
pesticidal crystal proteins [Revisdo da nomenclatura para os cristais de proteina
pesticida de Bacillus thuringiensis]. Microbiol. Mol. Biol. Rev. 62: 807-813.

3 Laemmli, U.K. (1970) Cleavage of structural proteins during the assembly of the head
of bacteriophage T4 [Clivagem de proteinas estruturais durante a montagem da cabeca
do bacteriotago T4]. Nature 227 (5259): 680-685.

* Brussock, S.M. e T.C. Carrier (1990) Use of sodium dodecyl sulfate — polyacrylamide
gel electrophoresis to quantify Bacillus thuringiensis o-endotoxins [Uso de dodecil
sulfato de sodio - eletroforese em gel de poliacrilamida para quantificar Bacillus
thuringiensis 6-endotoxinas]. Capitulo em: Quimica analitica de Bacillus thuringiensis.
ACS Symposium Series. (Hickle, L.A. e W.L. Fitch. eds.) 78-87.

Equipamentos e materiais

Sistema de eletroforese em gel de poliacrilamida dodecil sulfato de sodio de Laemmli
(SDS-PAGE); resolucao de géis de 10% de acrilamida ou um gradiente linear de cerca
de 5-20% ¢ adequada.

Banho em dgua fervente (100°C).

Micro centrifuga (Eppendorf Microfuge, ou equivalente), produzindo 8000 g.

Padrao de calibragem de peso molecular. Contendo proteinas na faixa de 14 kDa
(lisozima) a 200 kDa (miosina). Proteinas de peso molecular intermediario que podem
ser incluidas sdo B-galactosidase (116 kDa), fosforilase B (97 kDa), albumina sérica
bovina (66 kDa), glutamato desidrogenase (55 kDa), ovalbumina (45 kDa), anidrase
carbonica (31 kDa), inibidor de tripsina (21 kDa) e mioglobina (17 kDa). Exemplos de
kits de calibragdo comercialmente disponiveis sdo Mark 12 unstained standard
(Invitrogen Cat.# LC5677) ou Broad range SDS-PAGE standard (BioRad Cat.# 161-
0317), mas qualquer equivalente adequado pode ser usado. O padrdo de calibragdo deve
ser preparado em um tampao de amostra 2X Laemmli.

Solugdo de dacido etilenodiaminotetracético (EDTA), 5 mM em agua, pHS.

Cloreto de sodio / solugdo EDTA, NaClI/EDTA, 1 M/5 mM em agua, pH 8. Solugdo de
hidroxido de sodio, 0,1 M em éagua.

Tampdo 2X Laemmli, 125 mM tris-HCI (pH 6,8), dodecilsulfato de sodio (SDS) 4%, B-
mercaptoetanol 0,2%, glicerina 50%, azul de bromofenol (marcador de rastreamento)
em agua. Ditiotreitol (0,2 M) pode ser usado no lugar de B-mercaptoetanol.

Solugdo de azul de Coomassie, Azul Brilhante de Coomassie R 0,2% em agua contendo
50% de metanol e 10% de acido acético glacial (ou utilizar um sistema de coloragao
baseada em Coomassie comercialmente disponivel).

Metanol/acido acético, agua contendo 25% de metanol e 10% de acido acético glacial
(ou utilizar um sistema de coloragdo baseada em Coomassie comercialmente
disponivel).

Agua deionizada. Micropipeta.
Método

1. Pese aproximadamente 10 mg de WG no tubo da micro centrifuga.
Adicione a solu¢do NaCI/EDTA e disperse o produto. Centrifugue a > 8000 g até que os
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solidos suspensos formem um sedimento (normalmente 5 min a 14000 g). Descarte o

sobrenadante.

. Lave o sedimento duas vezes em 5 mM de EDTA, pH 8,0, centrifugue
como descrito acima e descarte o sobrenadante todas as vezes.

1il. Solubilize os cristais de endotoxina no sedimento resuspendendo-os em
solucao de NaOH 100 pl por 30 min a 37°C.

1v. Centrifugue a suspensao, conforme descrito acima, para remover materiais
insoluveis. Colete o sobrenadante e descarte o sedimento.

V. Adicione o tampao 2X Laemmli 100 pl ao sobrenadante, misture e
imediatamente aqueca a mistura a 100°C por 5 min.

vi. Resfrie e centrifugue a mistura por 5 min a > 8000 g para remover
materiais insoluveis. Colete o sobrenadante e descarte o sedimento.

Vil. Carregue um pequeno volume (aproximadamente 10-20 pl) do

sobrenadante no gel SDS-PAGE. Também carregue o gel com uma quantidade
adequada de padrao de calibragdao de peso molecular em tampao 2X Laemmli. Realize a
eletroforese de acordo com as instru¢des do fabricante do equipamento de gel.

viil. Core o gel com solugao azul de Coomassie, para visualizar as proteinas,
descore com metanol/acido acético até que o fundo esteja transparente.
1X. Observe as posigdes das principais bandas distintas na amostra em relagdo

ao padrao de calibragdo do peso molecular. Espera-se que as endotoxinas Bti da cepa
AM65-52 produzam bandas em posi¢des correspondentes a aproximadamente 135, 70 e
28 kDa.

Teste de identidade (iii), eletroforese em gel de agarose do DNA plasmidico.
Principio

Os esporos Bti sdo separados da formulagdo, cultivados em caldo Luria, depois lisados e
centrifugados para remover insoltveis. Apds a precipitagdo plasmidica com etanol em
baixa temperatura e a centrifuga¢ado, as proteinas residuais e 0 RNA sdo removidos com
proteinase ¢ RNases, respectivamente. O DNA plasmidico ¢ separado por eletroforese
em gel de agarose e visualizado por meio de fluorescéncia com brometo de etidio sob
luz UV. Nessas condigdes, a cepa plasmidica Bti AM65-52 produz bandas de DNA
visiveis correspondentes a aproximadamente 3,3, 4,2, 4,9, 10,6, 68 e 75 MDa, sendo
que a ultima contém os genes da toxina Bti. Os componentes 68 ¢ 75 MDa geralmente
aparecerdo como uma banda acima da camada de esfregaco cromossdmico. Outros
plasmideos que se sabe da presenca sdo as bandas 105 ¢ 135 MDa, que sdo muito
grandes para isolar facilmente.

Equipamentos e materiais

Incubador, 37°C.

Banho de dgua, 68°C.

Banho de 4gua no agitador, 28°C.

Refrigerador, 4 + 2°C.

Refrigerador, -18 + 2°C.

Gelo, picado.

Centrifuga de bancada, tendo tubos de 50 ml, para operar a 4000 g.

Micro centrifuga refrigerada (Eppendorf Microfuge, ou equivalente), para operar a
14000 g.

Misturador Vortex.

Secador a vacuo, Savant Speedvac ou equivalente.
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Caldo Luria, Sigma-Aldrich L3522 ou equivalente, reconstituido de acordo com as
instrugdes do fabricante e esterilizado em autoclave.

Agua, duplamente destilada.

Acido cloridrico, concentrado.

Acido acético, glacial.

Solugdo tampdo Tris, 1 M. Dissolva 121,1 g da base tris em cerca de 800 ml de agua,

ajuste ao pH 7,6 com HCI concentrado (cerca de 60 ml) e complete com dgua até atingir
1 litro.

Solugdo de cloreto de sodio, 5 M. Dissolva 292,2 g de NaCl em agua, e complete até
atingir 1 litro.

Solug¢ao EDTA, 0,5 M em agua, ajustada ao pH 8,0.

Solugdo de dodecilsulfato de sodio (SDS), grau de eletroforese, 10% em agua. Dissolva
100 g de SDS em cerca de 900 ml de agua (aquecendo a 68°C para ajudar na
dissolu¢do), ajuste ao pH 7,2 com algumas gotas de HCI concentrado e complete com
agua até atingir 1 litro.

Solugdo tampado TES. Dilua uma mistura de 3 ml de tampao tris, 1 ml da solu¢do EDTA
e 1 ml da solug@o NaCl (conforme descrito acima) em 100 ml com agua.

Meio de sacarose. Dilua 12,50 g de sacarose junto com 1 ml da solu¢do NaCl e 2,5 ml
da solucgdo tris em 50 ml com agua.

Solug¢do SDS-NaCl. Dilua uma mistura de 2 ml da solugdo SDS e 1,4 ml da solugdo
NaCl em 10 ml com agua.

Solugdo de acetato de sodio. Dissolva 40,81 g de acetato de sdédio 3H,O em cerca de 80
ml de 4gua, ajuste ao pH 5,6 com 4cido acético glacial e complete com 4gua até atingir
100 ml.

Solugdo tampao Tris-borato. Dissolva 108 g da base tris, 55 g de 4cido bérico e 5 ml da
solucdo EDTA em cerca de 800 ml de agua, ajuste ao pH 8,3 e dilua a 1 litro (10X o
tampao de tris-borato). Dilua 1+9 com agua para produzir 1X o tampao de tris-borato.
Solugdo de lisozima. 50 mg/ml em meio de sacarose.

Etanol, 100% e 70% de solugdo aquosa, resfriada a 4°C.

Solugcdo RNase T1, 100 U/ml.

Solugdo RNase A, 10 mg/ml.

Solugdo Proteinase, 10 mg/ml.

Géis agarose. Prepare 0,8% dos géis em solugdo tampdo 1X tris-borato. Um gel de 20
cm de comprimento, 10 cm de largura e 3-4 mm de profundidade requer cerca de 100
ml de solucdo agarose. Utilize 1,5% de agar para end plugs, se necessario. Quando o gel
se solidificar, cubra minimamente sua superficie com a solu¢do tampao tris-borato
(aproximadamente 40 ml).

Papel filme PVDC (“pelicula aderente™), Saran™ ou equivalente.

Aparelho de eletroforese, adequado para executar géis de agarose. BioRad; GE
(anteriormente Pharmacia), ou equivalente.

Marcador de peso molecular, 1kB ladder (Invitrogen), Pulse marker (Sigma) ou
equivalente.

Corante de rastreamento para eletroforese, contendo azul de bromofenol 0,25% e
Ficoll 400 15%.

Solugdo de brometo de etidio, 5 pg/ml em dgua (observacdo: utilizar luvas de borracha
nitrilica para manusear a solucao e os géis tratados).

Ldampada UV, para visualizagdo das bandas de DNA.
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Método

1. Transfira, de forma asséptica, cerca de 1 mg de Bti WG para um frasco
estéril contendo 2 ml de meio/dgua, e misture completamente.

il. Mantendo as condig¢des assépticas, inocule 100 pl da mistura celular Bti
suspensa em 20 ml de caldo Luria e incube, com agitacdo, a 28°C por cerca de 16 horas.
1il. Sedimente as células em uma centrifuga de bancada a velocidade maxima
por 15 minutos, e descarte o sobrenadante.

1v. Adicione 1 ml de solugdo tampao TES, vortex para ressuspender o granulo,

transfira a suspensao para um tubo da micro centrifuga e sedimente as células por 2
minutos a 5°C. Descarte o sobrenadante.

V. Adicione 180 pl de meio de sacarose e vortex para ressuspender o
sedimento. Adicione 20 pl de solugdo de lisozima, misture manualmente ¢ devagar (ndo
use um misturador vortex) e incube a 37°C por 60 minutos.

Vi. Adicione 48 pl da solucdo de NaCl, 12 pl da solugdo EDTA e 260 pl da
solugdo SDS-NaCl, e lentamente inverta o tubo, duas vezes. Incube a mistura por 10
minutos a 68°C, depois coloque o tubo em gelo por 60 minutos. Centrifugue a 4°C por
15 minutos para sedimentar os detritos da parede celular e transfira 300 pl do
sobrenadante para outro tubo de micro centrifuga.

vii Adicione 33 pl de solugdo de acetato de sodio e 670 pl de etanol 100%
frio, vortex para misturar e coloque no freezer por > 1 hora. Centrifugue a 5°C por 15
minutos, e descarte o sobrenadante.

viii Adicione aproximadamente 200 ul de etanol 70% frio, vortex para
misturar, depois centrifugue a 5°C por 10 minutos, e descarte o sobrenadante. Seque o
sedimento em um secador a vacuo por cerca de 30 minutos. Adicione 200 pl da solucao
tampao TES ao sedimento seco, vortex para ressuspendé-lo, deixe a mistura descansar
em temperatura ambiente por 15 minutos e depois vortex novamente para misturar.

iX. Adicione 2 pl de solugdo RNase e 2 pl de solucdo RNase A, misture e
incube a mistura a 37°C por 30 minutos. Adicione 20 pul de solugdo proteinase € incube
a mistura a 37°C por 1 hora.

X. Misture 15 pl da solugdo amostra com 3 pl do corante rastreador e transfira
tudo para um poco no gel de agarose. Inclua uma quantidade adequada do marcador de
peso molecular, de acordo com as instrugdes do fabricante, em um pogo adjacente.

Xi. Submeta o gel a 50V por cerca de 15 minutos. Desligue a tensdo antes de
remover o excesso da solucdo tampao da superficie do gel, depois cubra-o com o filme
PVDC. Ajuste a voltagem para liberar uma corrente de 20 mA e deixe ligada no gel ao
longo da noite (16-17 horas). Inverta a polaridade da voltagem por 30 segundos
imediatamente antes de desligé-la e retira-la do gel.

xi. Core o gel com a solugdo de brometo de etidio por 20 minutos, com
agitacdo suave. Descore o gel em solugdo tampdo 1X tris-borato por 20 minutos,
trocando a solucdo tampao 3 vezes durante esse tempo. Coloque o gel sob uma lampada
UV e fotografe-o. A cepa AM65-52 Bti de plasmideos deve produzir 5 bandas
fluorescentes abaixo do esfregaco cromossomico e, dependendo da qualidade de
separagdo do gel, 1 banda pode aparecer acima do esfregaco cromossdmico. Devido a
possiveis mudangas de conformacdo de formas super enroladas a relaxadas do
plasmideo durante a preparagdo, os tamanhos reais dos plasmideos sdo melhor
determinadas por comparagdo no mesmo gel com uma cepa Bt que tenha tamanhos
conhecidos de plasmideos, tais como os padrdes de referéncia Bti HD-1 ou HD-2.

Observacao 6
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Determinacéo de biopoténcia

Principio

A biopoténcia ¢ medida em unidades toxicas internacionais (U.T.I.) por mg do produto.
A Dbiopoténcia ¢ testada por comparacdo da mortalidade das larvas de mosquito
produzida pelo produto em teste com a mortalidade produzida por um pd seco de
pulverizacdo de referéncia* de Bacillus thuringiensis subesp. israelensis, utilizando
larvas de quarto instar de Aedes aegypti (cepa Bora Bora). A toxicidade (U.T.I./mg) dos
produtos testados ¢ determinada de acordo com a seguinte formula:

U.T.I./mg de produto testado =

padrao de referéncia U.T.I./mg x padrdo CLso (mg/1)
CLs (mg/1) de produto testado

Equipamentos e materiais

Homogeneizador ou agitador top-drive.

Banho de gelo (recipiente de gelo picado).

Balancga analitica (precisdo de = 0,1 mg).

Balanga analitica de prato unico (precisao de = 10 mg), preferivelmente com facilidade
de tara.

Agua deionizada

Agente umidificante (por exemplo, Tween 80)

Béqueres de 200 ml, vidro de borosilicato ou plastico

Frasco de 500 ml, de boca larga, com tampa de rosca, de vidro transparente
Frasco de 100 ml, com tampa de rosca, de vidro transparente
Micropipeta

Pipeta de 10 ml

Tubos de 12 ml, de pléastico com rolhas ou tampas.

Copos de 200 ml, de plastico ou papel revestido de cera
Método

(1) Producdo de larvas de teste

Larvas L4 representam a sensibilidade total da populacdo alvo e sdo faceis de
manipular. E muito importante utilizar uma populacdo homogénea de quarto instar, que
¢ obtida depois de cinco dias da eclosdo dos ovos, por meio de métodos padrdo de
criagao.

Ovos de Aedes aegypti sdo colocados em um copo forrado com papel de filtro e um
terco cheio de agua deionizada. O papel é secado em temperatura ambiente ¢ mantido
por vérios meses armazenado em um saco pléstico selado em temperatura ambiente.
Quando as larvas s3o necessarias, o papel ¢ imerso na dgua sem cloro. Para sincronizar
a eclosdo, adicione alimento de larva na 4gua 24 horas antes de adicionar os ovos. O
crescimento bacteriano vai desoxigenar a agua e isso provoca a eclosdo dos ovos. Isso
normalmente induz os primeiros instars a eclodir dentro de 12 horas. Depois, essas
larvas sdo transferidas para um recipiente (25 x 25 x 10 cm) contendo 2 litros de agua
sem cloro, para obter uma populagdo de 500 a 700 larvas por recipiente. O alimento
para as larvas deve ser flocos de proteina, como utilizado para peixes de aquario, ou péd
de biscoito de gato, e os recipientes devem ser mantidos a 25 + 2°C. E importante que a
quantidade de alimento seja pouca para evitar forte crescimento bacteriano que mate as
larvas. O ideal ¢ alimentar varias vezes, com 1 ou 2 dias de intervalo, ¢ observar
diariamente. Caso a agua se torne turva, substitua toda a agua, filtrando as larvas e
transferindo-as para um recipiente limpo com 4gua limpa e alimento. De cinco a sete
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dias depois, uma populagdo homogénea de quarto instar (5 dias de vida e de 4 a 5 mm
de comprimento) deve ser obtida.

O po6 de referéncia originalmente recomendado pela OMS para esse fim, IPS82 cepa
1884 do Instituto Pasteur, ndo estd mais disponivel. Até que um pod de referéncia
internacional substituto seja disponibilizado, um padrao de referéncia da cepa AM65-52
pode ser obtido da Valent Biosciences Corp. para fins de teste da conformidade do
produto com a especificagdo. Esse padrao de referéncia da cepa AM65-52 foi calibrado
contra IPS82 cepa 1884 e possui uma biopoténcia de 7992 U.T.I./mg.

(i1) Preparacao das suspensdes de padrdo de referéncia para calibracao do
bioensaio

Antes de preparar a suspensdo, verifique que a agitagdo/mistura do agente
umidificante/mistura de dgua, descrito no paragrafo a seguir, ndo cause espuma. Caso
cause, dilua (por exemplo, 1:10) o agente umidificante antes de usar.

Pese precisamente 50 mg (com aproximacao de 0,1 mg) do péd do padrao de referéncia e
coloque-o em um béquer de 200 ml com 100 ml de 4gua deionizada (ele pode ser
transferido diretamente ao frasco de 500 ml caso a boca seja grande o bastante para
receber a cabega do agitador/misturador). Deixe a mistura descansar por 30 minutos e
adicione uma gota (cerca de 0,2 mg) do agente umidificante. Coloque o béquer no
banho de gelo e agite ou misture a mistura por 2 minutos. Verifique visualmente se
ainda existem particulas grandes e repita a agitagdo/mistura caso ainda existam. Pese ou
tare o frasco de 500 ml e transfira a suspensdo/solucdo para ele, lavando completa e
cuidadosamente o béquer e o agitador/misturador. Adicione mais dgua deionizada para
fazer com que o peso do contetido chegue a 500 g (500 ml), tampe o frasco e agite
vigorosamente para misturar o conteido. Confirme, por analise microscopica de uma
pequena aliquota, se agregados de esporos e cristais ainda persistem. Caso haja, o
conteudo deve passar por mais agitacdo/mistura no banho de gelo. Essa
suspensao/solucao primaria contém 1 mg/10 ml e deve ser agitada vigorosamente logo
antes de remover aliquotas.

Transfira 10 ml de aliquotas da suspensdo/solu¢@o primaria para tubos limpos de 12 ml
que sejam tampados/fechados imediatamente. Caso esteja transferindo véarias aliquotas,
tampe e agite a suspensdo/solu¢do primaria em intervalos de ndo mais que 3 minutos,
porque os esporos e cristais assentam rapidamente na agua. As aliquotas podem ser
armazenadas por um més a 4°C e por dois anos em um freezer a -18°C. Cada um
contém 1 mg do p6 padrao.

Para preparar uma “solu¢do mae”, pese ou tare um frasco de 100 ml. Transfira uma das
aliquotas de 10 ml para um frasco de 100 ml, lavando-o cuidadosamente, pelo menos
duas vezes, com agua deionizada, e complete até atingir 100 g. Agite vigorosamente a
mistura (ou use o misturador) para produzir uma suspensao homogénea. Aliquotas
congeladas devem ser totalmente homogeneizadas antes de usar, porque as particulas se
aglomeram durante o congelamento. A “solu¢do mae” contém 10 mg/I.

A partir da “solugdo mae”, diluigdes subsequentes sdo preparadas diretamente em copos
de plastico cheios (por pesagem) com 150 ml de dgua deionizada. Para cada copo, 25
larvas L4 de Aedes aegypti sdo adicionadas primeiro por meio de uma pipeta de Pasteur,
antes da adi¢do das suspensdes bacterianas. O volume de agua adicionado com as larvas
¢ removido do copo (por pesagem) e descartado, para evitar mudanca do volume de
liquido no copo. Por meio de micropipetas, 600 ul, 450 pl, 300 pl, 150 pl, 120 pl e 75
ul de “solu¢ao mae” sdo adicionados a copos separados e as solu¢des misturadas para
produzir concentragdes finais de 0,04, 0,03, 0,02, 0,01, 0,008 e 0,005 mg/l,
respectivamente, do pé de padrio de referéncia. Quatro copos replicados sdo utilizados
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para cada concentragdo € um para controle, que contém apenas 150 ml de agua
deionizada.

(1i1) Preparacao de suspensdes do produto a ser testado

Um homogenato inicial ¢ feito da mesma maneira descrita acima para o pd de padrido de
referéncia, com a diferenca que as determinagdes de replicatas devem ser feitas sobre
dilui¢des preparadas por pesagem de porgdes de teste separadas do produto. Ou seja,
quatro replicatas da suspensdo/solu¢do primaria devem ser preparadas. Copos e larvas
sdo preparados conforme descrito acima e diluigdes comparaveis sdo preparadas para o
padrao de referéncia.

(iv) Determinacdo da toxicidade

Nenhum alimento ¢ adicionado para as larvas de Aedes. Todos os testes devem ser
conduzidos a 28 + 2°C, com um ciclo de 12 horas de luz, 12 horas de escuro. Para evitar
efeitos adversos de evaporacao da dgua em baixa umidade, a umidade relativa deve ser
mantida em 50 £ 15%, se possivel.

Cada série de bioensaio deve, de preferéncia, envolver 6 concentragdes x 4 replicatas x
25 larvas para o padrao de referéncia e o desconhecido, e 100 larvas para o controle. O
objetivo ¢ identificar a faixa de concentragdes que causam de 5 a 95% de mortalidade
(porque 100 larvas sdo usadas). Dados que apresentam 0 ou 100% de mortalidade sdo
ignorados para o calculo de CLsy. Para preparar uma curva de dose-resposta valida,
apenas concentragdes que apresentam mortalidade entre 95 e 5% devem ser usadas.
Dentro dessa faixa, um minimo de duas concentragdes deve estar acima da CLs, e duas
abaixo, para garantir a validade do valor de CLs (a sensibilidade da colénia do inseto
pode exigir que uma série um pouco diferente de 6 dilui¢des seja usada). A mortalidade
¢ determinada em 24 e 48 horas, por meio de contagem das larvas vivas remanescentes.
Caso ocorra pupagdo, as pupas devem ser removidas e seus nimeros excluidos dos
calculos. Caso mais de 5% das larvas entre na fase de pupa, o teste ¢ invalidado, porque
as larvas ndo ingerem 24 horas antes da pupacdo e muitas larvas podem ter sobrevivido
simplesmente porque eram muito velhas. Por causa da rapida agdo de morte de Bti,
normalmente ndo ha diferenca entre a mortalidade de 24 e 48 horas. Nesse caso, a
contagem de 48 horas confirma a leitura de 24 horas e proporciona uma verificagdo
sobre a possivel influéncia de fatores que nao fagam parte dos componentes de Bti.

Caso a mortalidade no controle exceda 5%, as mortalidades dos grupos tratados devem
ser corrigidas de acordo com a féormula de Abbott [Abbott, W. S., (1925). 4 method for
computing the effectiveness of an insecticide [Um método para computar a eficacia de
um inseticida]. Journal of Economic Entomology, 18, 265-267]:

porcentagem (%) controle = X —Y
X x 100

onde: X = % de sobrevivéncia no controle nao tratado; Y = % de sobrevivéncia na
amostra tratada.

Testes com uma mortalidade no controle maior que 10%, ou com alguma pupagdo
maior que 5%, devem ser descartados. Linhas de regressao mortalidade-concentracao
podem ser desenhadas em papel gausso-logaritmico, mas isso é bastante subjetivo. E
preferivel utilizar um programa estatistico, tal como SAS, que incorpora Analise Log-
Probit. Com tal programa tdo estatistico, a formula de Abbott ndo € necessaria porque a
correcao ¢ automaticamente realizada pelo programa. A toxicidade ¢ determinada pela
estimativa e comparagdo da CLsy do produto testado com as preparagdes do padrao de
referéncia, por meio da féormula descrita acima. A toxicidade é definida pela contagem
em 24 horas ap0s o inicio do teste.
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Para mais precisdo, os bioensaios devem ser repetidos em, pelo menos, trés dias
diferentes, concomitantemente com o ensaio do padrao de referéncia, e o desvio padrao
dos meios calculados. Uma série de testes ¢ valida caso um desvio padrio relativo
(DPR) seja < 25%.

Observacdo 7

Demonstrou-se que beta-exotoxina (um nucleotideo termoestavel composto de adenina,
glicose e 4acido Allaric) ndo ocorre nos produtos do fabricante identificado no relatério
de avaliacdo 770/2006, ¢ é improvavel que sua presenca ocorra naturalmente. No
entanto, beta-exotoxina pode ser gerada por algumas cepas de Bacillus thuringiensis e,
caso detectavel pelo método de Bond er al.*, deve ser designada como impureza
relevante e uma cldusula seria necessaria para limitar sua concentragao.

Observacao 8
Enumeracéo e Identificacdo de Staphylococcus aureus

Equipamentos e materiais

Balanga, com tara, capaz de pesar 10 g de +1%

Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.

Solugdo tampao de fosfato esteril, pH 7,2 (USP ou equivalente)

Placas de dgar estéreis e com meio pronto Baird-Parker (Difco 0768-01-1, BBL 11023,
ou equivalente), suplementadas com enriquecimento de gema de ovo telurito (Difco
0779-73-1 ou equivalente).

Plasma de mamifero (plasma coagulase de coelho, liofilizado, BBL 40658 ou
equivalente).

Frascos estéreis, tampados, com, no minimo, 100 ml

Tubos de ensaio estéreis

Procedimento

Observe as precaucgoes de assepsia € manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulagao e transfira 10 g para 90 ml de solucdo tampao de
fosfato estéril. Misture bem para desintegrar e dispersar a formulagao.

Em duplicata, transfira 1 ml da suspensao (0,1 g de WG) para a superficie das placas de
agar. Espalhe o indculo uniformemente sobre a superficie e deixe que afunde na
superficie do agar. Cubra, inverta e incube as placas por 21-26 horas antes de examina-
las.

*

Bond R.P.M., et al. The thermostable exotoxin of Bacillus thuringiensis [A
exotoxina termoestavel de Bacillus thuringiensis]. In: Burges H. D. and Hussey N. W.,
eds. Microbial control of insects and mites [Controle microbiano de insetos e acaros].
Academic Press, London, 1971.

S. aureus forma colOnias pretas, brilhantes e convexas cercadas por uma area clara no
agar Baird-Parker. Caso o resultado seja negativo para Staphylococcus, incube as placas
por mais 24 horas e leia novamente. Resultados aparentemente positivos devem ser
submetidos a testes confirmatodrios.

Testes confirmatorios

1. Realize marcagdo gram em uma coldonia tipicamente suspeita de cada
placa. S. aureus sdo cocos gram positivos que ocorrem em aglomerados. Caso as células
ndo se encaixem nessa descricdo, S. aureus pode ser considerado ausente da amostra.
No entanto, caso as células se encaixem na descricdo, realize o teste a seguir.

. Teste de coagulase. Utilizando uma al¢a de inoculacao estéril, transfira
uma porcao da coldnia tipicamente suspeita para um tubo de ensaio estéril com 0,5 ml
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de plasma de mamifero, ¢ agite para misturar. Conduza o teste em paralelo com
controles positivo e negativo. Coloque os tubos na incubadora, examine-os ap6s 3 horas
e depois em intervalos adequados por um total de 24 horas. Os controles positivo e
negativo devem mostrar coagulagdo e ndo coagulagdo, respectivamente. Caso o teste da
coldnia suspeita ndo mostre coagulacdo visivel, pode-se concluir que ndo ha coagulase
positiva de S. aureus.

Observacao 9

Deteccdo de espécies de Salmonella

Equipamentos e materiais

Balanga, com tara, capaz de pesar 10 g de £1%

Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.

Caldo de lactose, Difco 0004, BBL 11333, ou equivalente

Caldo de selenito-cistina, tubos de ensaio de 10 ml com tampa (Difco 0687, BBL
11606, ou equivalente)

Placa de dgar verde brilhante com meio pronto, (Difco 0014, BBL 11073, ou
equivalente)

Placa de agar xilose lisina desoxicolato (XLD) com meio pronto, estéril, (Difco 0788,
BBL 11838, ou equivalente)

Placa de agar sulfito de bismuto com meio pronto, estéril (Difco 0073, BBL 11031, ou
equivalente).

Tubo inclinado pré-preparado, estéril, contendo aproximadamente 10 ml de dagar
triplice agucar ferro (Difco 0265, BBL 11749, ou equivalente).

Solugdo verde brilhante, USP (1:1000 solucao aquosa preparada e armazenada a 2-8°C)
Solugdo de iodo-iodeto, USP (Dissolva 5 de iodeto de potéssio e 6 g de iodo em 20 ml
de dgua purificada USP; armazene a 2-8°C)

Caldo fluido tetrationato, (Difco 0104, BBL 11705, ou equivalente comercialmente
preparado), 20 ml em tubos de ensaio tampados. Para cada tubo de 10 ml de caldo
tetrationato, adicione 0,1 ml da solucdo verde brilhante preparada; misture, depois
adicione 0,2 ml da solu¢do iodo-iodeto preparada. Misture.

Procedimento

Observe as precaugdes de assepsia e manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulagdo e transfira 10 g para 90 ml de caldo de lactose
estéril. Misture bem para desintegrar e dispersar a formulagdo e incube por 24 horas.
Transfira por¢des de 1 ml (0,1 g de WG) da cultura incubada para dois tubos separados
que contenham, respectivamente, 10 ml de caldo selenito cistina e 10 ml de caldo fluido
tetrationato contendo solucao iodo-iodeto e solugao verde brilhante. Misture e incube os
tubos inoculados por 18-24 horas.

Utilizando uma al¢a de inoculacdo, passe porgdes dos tubos de tetrationato e selenito
cistina incubados em placas separadas de agar verde brilhante, agar XLD e agar sulfito
de bismuto. Cubra, inverta e incube as placas por 18-24 horas, ou por até 48 horas no
caso de agar sulfito de bismuto, antes de examina-las.

As coldnias de Salmonella exibem as caracteristicas a seguir.

Agar verde brilhante - colonias pequenas, transparentes e sem cor, ou cor-de-
rosa/branco opaco, mais tarde se cercando com uma area cor-de-rosa a vermelha.

Agar XLD - colonias vermelhas, com ou sem centros pretos. Agar sulfito de bismuto -
colonias pretas ou verde escuras.
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Caso nenhuma das colonias se encaixe nessas descrigdes, a amostra atende a exigéncia
de estar livre de espécies de Salmonella. Resultados aparentemente positivos devem ser
submetidos a testes confirmatorios.

Testes confirmatorios

1. Caso colonias que se encaixam em qualquer uma das descrigdes acima
sejam encontradas, realize uma coloragdo de Gram no material retirado delas. As
espécies de Salmonella sdo bacilos Gram negativos. Caso as células se encaixem na
descricdo, prossiga para o teste confirmatorio ii, abaixo.

il. Com uma alg¢a ou agulha de inoculagdo, transfira material das colonias
suspeitas para um tubo inclinado contendo agar triplice agticar ferro (TSI). Primeiro,
perfure a superficie com a agulha/alga, depois esfregue a inclinacgdo. Incube o(s) tubo(s)
por 12-24 horas. As espécies de Salmonella normalmente fermentam a glicose com a
producdo de acido, e algumas espécies também produzem gas e H,S (Tabela 1).

O tubo, caso positivo para Sa/monella, apresentara uma inclinagdo alcalina (vermelha) e
um fundo &cido (amarelo), com ou sem o escurecimento do fundo devido a producdo de
H,S. Caso a presenca de Salmonella seja indicada, prossiga para a identificagdo do
organismo por meio de aplicagdo do sistema de identificagdo automadtica microbiana
Vitek/Vitek2, outro sistema de identificagdo aprovado, ou por meio da realizagdo de
reacdes bioquimicas ou de cultura adequadas.

Tabela 1. Reacdes observadas no adgar TSI

Reacao Explicacdo

Fundo acido (amarelo), inclinagcdo alcalina|Glicose fermentada

(vermelha)

Acido em todo o meio, fundo e inclinacdo|Lactose ou sacarose, ou ambas,
amarelos fermentadas

Bolha de gis no fundo, meio as vezes|Cultura aerogénica

dividido

Escurecimento no fundo Sulfeto de hidrogénio produzido

Fundo e inclinacdo alcalinos (meio|Nenhum dos trés agticares fermentado
totalmente vermelho)

Observacdo 10
Enumeracéao e Identificacdo de Pseudomonas aeruginosa

Equipamentos e materiais

Balanga, com tara, capaz de pesar 10 g de + 1%

Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.

Papeis de filtro.

Solugdo tampado de fosfato estéril, pH 7,2 (USP ou equivalente)

Placas de agar cetrimide com meio pronto, estéreis, (dgar BBL 11554-pseudosel, ou
equivalente).

Dicloridrato de N,N-dimetil-p-fenilenodiamina.

Reagente oxidase, (DrySlide® BBL 231746, ou equivalente).

Procedimento

Observe as precaugdes de assepsia e manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulagao e transfira 10 g para 90 ml de solugdo tampao de
fosfato estéril USP. Misture bem para desintegrar e dispersar a formulagao.

Em duplicata, transfira por¢des de 1 ml (0,1 g de WG) da suspensdo para a superficie
das placas de agar cetrimide. Espalhe o in6culo uniformemente sobre a superficie das
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placas, cubra e deixe que afunde na superficie. Inverta e incube as placas por 48-72
horas antes de examina-las.

P. aeruginosa forma coldnias caracteristicas azuladas e esverdeadas. Resultados
aparentemente positivos devem ser submetidos a testes confirmatdrios.

Testes confirmatorios

1. Realize a coloragdo de Gram. Células de P. aeruginosa sao bacilos Gram
negativos delgados.

ii. Realize um teste de oxidase.

Ou

Utilizando uma al¢a de fio de platina ou uma espatula de madeira estéril, transfira uma
por¢do da colonia suspeita para uma area de reagdo oxidase DrySlide®. Espalhe o
in6culo na area de reacdo em um tamanho de 3 a 4 mm.

Examine a area de reacao depois de 20 segundos. Reacdo positiva: os organismos
produzem uma coloragdo roxa ou escura dentro de 20 segundos. Reacdo negativa: os
organismos nao produzem nenhuma mudanga de cor, ou mudam para cinza claro, dentro
de 20 segundos.

Ou

Utilize papel de filtro impregnado com Dicloridrato de N,N-dimetil-p-fenilenodiamina
ou umedecido com uma gota de reagente oxidase. Concomitantemente, realize o teste
em uma cultura de referéncia P. aeruginosa, como controle positivo. Caso uma
coloracdo roxa ndo se desenvolva dentro de 30 segundos, o resultado ¢ negativo.

iil. Caso seja necessario, confirmacao adicional pode ser obtida por meio de
testes bioquimicos ou de cultura adequados para a identificacdo de bacilos oxidase-
positivos, Gram-negativos ¢ ndo fermentadores.

Observagdo 11

Enumeracéo de Escherichia coli (método de contagem em placas “pour plate™)
Equipamentos e materiais

Balanga, com tara, capaz de pesar 10 g de +1%.

Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.

Fonte de luz UV de comprimento de onda longo.

Solugdo tampao de fosfato esteéril, pH 7,2 (USP ou equivalente).

Agar vermelho violeta bile com 4-metil-umbelifenil-p-D-glicuronideo (d4gar VRB com
MUG) (Difco 229100 ou equivalente).

Placas de Petri estéreis.

Método

Observe as precaugdes de assepsia e manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulagao e transfira 10 g para 90 ml de solucdo tampao de
fosfato estéril. Misture bem para desintegrar e dispersar a formulagdo. Caso necessario,
dilua ainda mais com solug¢do tampao de fosfato estéril, misturando completamente,
para que 1 ml renda ndo mais que 300 coldnias.

Em duplicata, transfira 1 ml da suspensao (0,1 g de WG, caso a suspensdo ndo tenha
sido diluida ainda mais) para cada uma de duas placas estéreis. Adicione a cada placa
aproximadamente 15-20 ml de 4gar VRB com MUG, que tenha sido resfriado até cerca
de 45°C.

Cubra as placas de Petri, misture a suspensao com o agar por meio de rotacdo das placas
em uma direcdo e depois na diregdo oposta. Deixe que o conteudo solidifique em
temperatura ambiente, inverta as placas e incube a 35-37°C por 22-26 horas.
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Examine as placas para verificar crescimento e, utilizando a fonte de luz UV, para
verificar colonias fluorescentes. Cepas tipicas de E. coli (coldnias vermelhas cercadas
por precipitado de bile) exibem um halo fluorescente azulado (MUG-positivo).
Resultados aparentemente positivos devem ser submetidos a testes confirmatdrios. Caso
seja confirmada como E. coli, conte o nimero de colonias MUG-positivas e calcule a
contagem média para as duas placas. Nao conte as coldnias de coliformes que ndo sdo
E. coli, que também podem produzir colonias vermelhas com precipitado de bile, mas
sdo MUG-negativas.

Testes confirmatdrios

i. Colonias que sdo presumivelmente de E. coli devem ser confirmadas por meio do
sistema de identificacdo automadtica microbiana Vitek ou por meio de realizacdo de
outros testes bioquimicos ou de cultura adequados para confirmar a presenga de E. coli.

Observagao 12
O teste deve ser conduzido com a formulagdo a 0,67 g/ml em agua, o que excede a taxa

mais alta de uso recomendada pelo fabricante. O teste deve ser conduzido em agua
padrdao D CIPAC.

Observacdo 13

Bioensaio ¢ o Unico método totalmente confidvel para medir o teor (biopoténcia) de
ingrediente ativo ainda em suspensdo. No entanto, métodos mais simples, tais como
determinagdo gravimétrica, podem ser utilizados rotineiramente, contanto que tais
métodos tenham demonstrado apresentar resultados iguais aqueles do método de
bioensaio. Em caso de contestagdo, o bioensaio deve ser o método arbitro.

Observacdo 14

A medic¢ao de pulveruléncia deve ser realizada sobre a amostra “conforme recebida” e,
quando praticavel, a amostra deve ser coletada do recipiente recentemente aberto,
porque mudancas no teor de agua das amostras podem influenciar de maneira
significativa a pulveruléncia.

O método optico, MT 171.2, normalmente mostra boa correlagio com o método
gravimétrico, MT 171.1, e pode, portanto, ser usado como alternativa quando o
equipamento estiver disponivel. Quando a correlagdo estiver em duvida, ela pode ser
verificada com a formulacdo a ser testada. Em caso de contestacio, o método
gravimétrico deve ser usado.

Observagéo 15

Testes para verificar contaminantes bacterianos (clausulas 4.1-4.4) ndo sfo
especificados apds o armazenamento do produto por 14 dias a 54°C, porque ¢
improvavel que esse regime revele a extensdo da proliferagdo potencial que pode
ocorrer em condi¢des normais de armazenamento.

Observacdo 16

Amostras representando “antes” e “depois” do teste de estabilidade no armazenamento
devem ser testadas concomitantemente apos o teste, a fim de minimizar a variacdo que
ocorre em ensaios da biopoténcia. Materiais para a amostra do teste de “antes” devem
ser armazenados em recipientes lacrados a 2-8°C, pela duracdo do teste, antes do
bioensaio. Caso o recipiente esteja armazenado para esse fim em um refrigerador ou
freezer, ele deve ser equilibrado a temperatura ambiente e secado externamente antes de
aberto, para evitar contaminar os granulos com umidade atmosférica, o que poderia
afetar os resultados dos testes, tais como biopoténcia e pulveruléncia.

ESPECIFICACOES DA OMS PARA PESTICIDAS USADOS NA SAUDE PUBLICA
Bacillus thuringiensis subespécie israelensis, cepa AM65-52, GRANULOS
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Especificagado OMS 770/GR (outubro de 2012)

A presente especificacdo, que é a PRIMEIRA PARTE desta publicagdo, é baseada em
uma avaliagdo de dados apresentados pelo fabricante, cujo nome estd listado no
relatorio de avaliagdo (770/2011). Ela deve ser aplicavel aos produtos relevantes de tal
fabricante, mas ndo representa um endosso de tais produtos, nem uma garantia de que
eles estdo em conformidade com a especificacdo. A especificagdo pode ndo ser
adequada para produtos de outros fabricantes. O relatorio de avaliagdo (770/2011),
como a SEGUNDA PARTE, forma parte integral desta publicagdo.

1  Descricdo (Observagao 1)

O material deve consistir de granulos contendo Bacillus thuringiensis ssp. israelensis,
cepa AM65-52 (Observagdes 2), juntamente com transportadores adequados e quaisquer
outros formulantes necessarios. Ele deve estar na forma de pequenos granulos com uma
distribuicdo estreita de particulas (Observagao 3), destinados para aplicagdo direta nos
habitats das larvas de mosquito. A formulacdo deve ser seca, livre de matéria estranha
visivel e carogos, de fluxo livre, essencialmente isenta de p6 e destinada para aplicagdo
manual ou por méaquina.

2 Ingrediente ativo (Observagdo 1)

2.1 Identidade

O ingrediente ativo deve estar em conformidade com os testes de identidade descritos
na Observacgao 4.

2.2 Bacillus thuringiensis ssp. israelensis, cepa AM65-52, teor (Observagdo 5)

A atividade biologica (biopoténcia) do Bacillus thuringiensis ssp. israelensis cepa
AM65-52 ndo deve ser menor do que 200 unidades toxicas internacionais/mg, quando
determinado pelo método descrito na Observagao 5.

3 Impurezas relevantes (Observagdes 1 e 6)

3.1 Agua (MT 30.5, CIPAC Handbook J, p.120, 2000) Méaximo: 30 g/kg.
4  Contaminantes bacterianos (Observagao 1)

4.1 Staphylococcus aureus (Observagao 7)

Staphylococcus aureus nao deve ser detectado quando testado pelo método descrito na
Observacao 7.

4.2 Espécies de Salmonella (Observagio 8)

Espécies de Salmonella nao devem ser detectadas quando testado pelo método descrito
na Observacdo 8.

4.3 Pseudomonas aeruginosa (Observagao 9)

Pseudomonas aeruginosa nao deve ser detectado quando testado pelo método descrito
na Observacgao 9.

4.4 Escherichia coli (Observagao 10)

Escherichia coli nao deve exceder 100 unidades formadoras de colonia (UFC)/g de GR
quando testado pelo método descrito na Observagao 10.

5 Propriedades fisicas (Observagédo 1)

5.1 Faixa de pH (MT 75.3, CIPAC Handbook J, p.131, 2000) faixa de pH: 4,5 a
7,0.

5.2 Densidade compactada e volumétrica (MT 186, CIPAC Handbook K, p.151,
2003) Densidade volumétrica: 0,6 a 0,7 g/ml.

Densidade compactada: 0,7 a 0,8 g/ml.

5.3 Faixa de tamanho nominal (MT 170, CIPAC Handbook F, p.420, 1995)
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Nao menos que 900 g/kg da formulacao deve estar dentro da faixa de tamanho entre 841
€ 2000 pm.

54 Pulveruléncia (MT 171, CIPAC Handbook F, p.425, 1995) (Observagdo 11)
Quase livre de po.

55 Resisténcia ao atrito (MT 178, CIPAC Handbook H, p.304, 1998) Minimo de
97% de resisténcia ao atrito.

6  Estabilidade no armazenamento

6.1 Estabilidade em temperaturas elevadas (MT 46.3, CIPAC Handbook J,
p-128, 2000) (Observagado 12)

Apds o armazenamento por 14 dias a 54 + 2°C, a média determinada de biopoténcia ndo
deve ser menor que 70%, em relagdo a média determinada encontrada antes do
armazenamento (Observagdo 13), e a formulagdo deve continuar em conformidade com
as clausulas para:

- faixa de pH (5.1);

- faixa de tamanho nominal (5.3);

- pulveruléncia (5.4);

- resisténcia ao atrito (5.6).

Observagdo 1

Uma amostra consistindo de, pelo menos, dois sacos lacrados (ou as menores unidades
de embalagem) deve ser coletada de cada lote para teste. Antes do teste, sacos lacrados
ndo devem ser abertos e devem ser mantidos longe da incidéncia direta de luz solar e de
outras fontes de calor. O material a ser testado quanto a contaminantes bacterianos
(clausulas 4.1 - 4.4) deve ser coletado de um saco recentemente aberto em condi¢des
assépticas.

Observagdo 2

O ingrediente ativo, Bti cepa A65-52, ¢ definido como uma mistura de cristais de
proteina de endotoxina livre e as células e esporos Bti portadores desses cristais de
endotoxina.

Observacdo 3
Os granulos possuem odor de mofo.

Observacao 4
Identificacao de Bti cepa AM65-52

A identificagdo ¢ baseada nos testes a seguir.

(1) Exame microscopico das células bacterianas apos coloragdo de Gram
(bastonetes Gram positivos) e de esporos e proteinas cristalinas aderentes sem coloragdo
de Gram.

(i1) Analise SDS-PAGE do perfil de peso molecular das proteinas cristalinas

endotoxina Bti.
(ii1) Eletroforese em gel de agarose do DNA plasmidico para as endotoxinas.

No teste (i), a coloragdo de Gram ¢ um teste bacterioldgico utilizado universalmente e
ndo ¢ descrito abaixo. Bacillus thuringiensis é observado como bacilos Gram positivos
no teste (i), mas esse resultado identifica apenas o amplo grupo de bactérias que inclui
Bt. Observagdo microscopica de esporos e cristais aderentes (irregularmente redondos)
apoia a identificacdo como Bt, mas ndo de forma definitiva. Os testes (ii) e (iii)
identificam a cepa Bti como AM65-52. A identidade pode ser estabelecida por meio
tanto do teste (ii) quanto do teste (iii) em combinag¢do com o teste (i), mas, em casos de
duvida, todos os testes devem ser conduzidos.
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Antigenos flagelares (H-14) também podem ser utilizados para identificar a presenca de
Bti, caso antissoros adequados bem caracterizados se tornem disponiveis, mas ¢
importante observar que tais antissoros nao identificariam a cepa.

Teste de identidade (ii), perfil de peso molecular dos cristais de proteina
endotoxina Bti cepa A65-52.

Principio

Endotoxinas de Bti cepa AM65-52 ocorrem como inclusdes irregularmente redondas,
desenvolvidas durante esporulagio. Os cristais contém 4 proteinas principais'?,
designadas como Cry4Aa, Cry4Ba, Cryl1Aa e Cytl Aa.

Os cristais sdo extraidos da formulagdo por agitacdo, centrifugacdo e lavagem. As
proteinas dos cristais sdo dissolvidas e desnaturadas (perdendo suas estruturas
secundaria e tercidria) e os pesos moleculares sdo determinados pelo método de
eletroforese em gel de poliacrilamida dodecil sulfato de s6dio (SDS-PAGE), com base
no método de Laemmli ez al.’, conforme modificado por toxinas Bt por Brussock &
Carrier”.

Proteinas padrdo tratadas de forma semelhante também sdo separadas no gel, para
fornecer calibradores de peso molecular.

Apos a coloracdo do gel e a descoloragdo para remover o fundo, 3 importantes bandas
de proteinas devem ser aparentes, de 135 kDa (Cry4Aa, Cry4Ba), 70 kDa (Cryl1Aa) e
28 kDa (Cytl Aa).

Equipamentos e materiais

Sistema de eletroforese em gel de poliacrilamida dodecil sulfato de sodio de Laemmli
(SDS-PAGE); resolucao de géis de 10% de acrilamida ou um gradiente linear de cerca
de 5-20% ¢ adequada.

Banho em dagua fervente (100°C).

Micro centrifuga (Eppendorf Microfuge, ou equivalente), produzindo 8000 g.

Padrdo de calibragem de peso molecular. Contendo proteinas na faixa de 14 kDa
(lisozima) a 200 kDa (miosina). Proteinas de peso molecular intermediario que podem
ser incluidas sdo B-galactosidase (116 kDa), fosforilase B (97 kDa), albumina sérica
bovina (66 kDa), glutamato desidrogenase (55 kDa), ovalbumina (45 kDa), anidrase
carbonica (31 kDa), inibidor de tripsina (21 kDa) e mioglobina (17 kDa). Exemplos de
kits de calibragdo comercialmente disponiveis s3o Mark 12 unstained standard
(Invitrogen Cat.# LC5677) ou Broad range SDS-PAGE standard (BioRad Cat.# 161-
0317), mas qualquer equivalente adequado pode ser usado. O padrao de calibragdo deve
ser preparado em um tampao de amostra 2X Laemmli.

! Hofte, H. e Whiteley, H.R. (1989) Insecticidal crystal proteins of Bacillus
thuringiensis  [Proteinas de cristais inseticidas de Bacillus thuringiensis].
Microbiological Reviews 53: 242-255.

? Crickmore et al. (1998) Revision of the nomenclature for the Bacillus thuringiensis
pesticidal crystal proteins [Revisdo da nomenclatura para os cristais de proteina
pesticida de Bacillus thuringiensis]. Microbiol. Mol. Biol. Rev. 62: 807-813.

3 Laemmli, U.K. (1970) Cleavage of structural proteins during the assembly of the head
of bacteriophage T4 [Clivagem de proteinas estruturais durante a montagem da cabeca
do bacteriofago T4].

Nature 227 (5259): 680-685.

* Brussock, S.M. e T.C. Carrier (1990) Use of sodium dodecyl sulfate — polyacrylamide
gel electrophoresis to quantify Bacillus thuringiensis d-endotoxins [Uso de dodecil-
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sulfato de sodio - eletroforese em gel de poliacrilamida para quantificar Bacillus
thuringiensis d-endotoxinas]. Capitulo em: Quimica analitica de Bacillus thuringiensis.
ACS Symposium Series. (Hickle, L.A. e W.L. Fitch. eds.) 78-87.

Solugdo de dcido etilenodiaminotetracético (EDTA), 5 mM em agua, pHS8. Cloreto de
sodio / solugcao EDTA, NaCl/EDTA, 1 M/5 mM em agua, pH 8. Solugdo de hidroxido
de sodio, 0,1 M em agua.

Solugdo tampao 2X Laemmli, 125 mM tris-HCI (pH 6,8), dodecilsulfato de sodio (SDS)
4%, B-mercaptoetanol 0,2%, glicerina 50%, azul de bromofenol (marcador de
rastreamento) em agua. Ditiotreitol (0,2 M) pode ser usado no lugar de B-
mercaptoetanol.

Solugado de azul de Coomassie, Azul Brilhante de Coomassie R 0,2% em agua contendo
50% de metanol e 10% de acido acético glacial (ou utilizar um sistema de coloracio
baseada em Coomassie comercialmente disponivel).

Metanol/acido acético, agua contendo 25% de metanol e 10% de acido acético glacial
(ou utilizar um sistema de coloracdo baseada em Coomassie comercialmente

disponivel).

Agua deionizada. Micropipeta.

Método

1. Pese aproximadamente 1 g de Bti GR em um tubo de 50 ml com tampa de
rosca. Adicione 3 ml de Tween 80 0,2% e agite os granulos na solugdo por 30 minutos.
il. Retire uma aliquota de 200 pl da suspensdo, evitando granulos, e passe
para um tubo limpo de micro centrifuga.

1il. Adicione 1 ml da solugdo NaCI/EDTA e disperse o produto. Centrifugue

a > 8000 g até que os solidos suspensos formem um sedimento (normalmente 5 min a
14000 g). Descarte o sobrenadante.

1v. Lave o sedimento duas vezes em 5 mM de EDTA, pH 8,0, centrifugue
como descrito acima e descarte o sobrenadante todas as vezes.

V. Solubilize os cristais de endotoxina no sedimento resuspendendo-os em
solugdo de NaOH 100 pl por 30 min a 37°C.

Vi. Centrifugue a suspensdo, conforme descrito acima, para remover
materiais insoluveis. Colete o sobrenadante e descarte o sedimento.

vii. Adicione o tampdo 2X Laemmli 100 pl ao sobrenadante, misture e
imediatamente aqueca a mistura a 100°C por 5 min.

viil. Resfrie e centrifugue a mistura por 5 min a > 8000 g para remover
materiais insoluveis. Colete o sobrenadante e descarte o sedimento.

IX. Carregue um pequeno volume (aproximadamente 10-20 pl) do
sobrenadante no gel SDS-PAGE. Também carregue o gel com uma quantidade
adequada de padrao de calibra¢do de peso molecular em tampao 2X Laemmli. Realize a
eletroforese de acordo com as instrugdes do fabricante do equipamento de gel.

X. Core o gel com solugdo azul de Coomassie, para visualizar as proteinas,
descore com metanol/acido acético até que o fundo esteja transparente.
xi. Observe as posicoes das principais bandas distintas na amostra em relagao

ao padrdo de calibragdo do peso molecular. Espera-se que as endotoxinas Bti da cepa
AMG65-52 produzam bandas em posicdes correspondentes a aproximadamente 135, 70 e
28 kDa.

Teste de identidade (iii), eletroforese em gel de agarose do DNA plasmidico.
Principio
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Os esporos Bti sdo separados da formulagdo, cultivados em caldo Luria, depois lisados e
centrifugados para remover insoliveis. Apds a precipitacdo plasmidica com etanol em
baixa temperatura e a centrifugagao, as proteinas residuais e 0 RNA sdao removidos com
proteinase e Rnases, respectivamente. O DNA plasmidico ¢ separado por eletroforese
em gel de agarose e visualizado por meio de fluorescéncia com brometo de etidio sob
luz UV. Nessas condi¢des, a cepa plasmidica Bti AM65-52 produz bandas de DNA
visiveis correspondentes a aproximadamente 3,3, 4,2, 4,9, 10,6, 68 ¢ 75 MDa, sendo
que a ultima contém os genes da toxina Bti. Os componentes 68 e 75 MDa geralmente
aparecerdo como uma banda acima da camada de esfregaco cromossdmico. Outros
plasmideos que se sabe da presenca sdo as bandas 105 e 135 MDa, que sdo muito
grandes para isolar facilmente.

Equipamentos e materiais

Incubador, 37°C.

Banho de 4gua, 68°C.

Banho de 4gua no agitador, 28°C.

Refrigerador, 4 £ 2°C.

Refrigerador, -18 + 2°C.

Gelo, picado.

Centrifuga de bancada, tendo tubos de 50 ml, para operar a 4000 g.

Micro centrifuga refrigerada (Eppendorf Microfuge, ou equivalente), para operar a
14000 g.

Misturador Vortex.

Secador a vacuo, Savant Speedvac ou equivalente.

Caldo Luria, Sigma-Aldrich L3522 ou equivalente, reconstituido de acordo com as
instrugdes do fabricante e esterilizado em autoclave.

Agua, duplamente destilada.

Acido cloridrico, concentrado.

Acido acético, glacial.

Solugao tampao Tris, 1 M. Dissolva 121,1 g da base tris em cerca de 800 ml de agua,
ajuste ao pH 7,6 com HCI concentrado (cerca de 60 ml) e complete com dgua até atingir
1 litro.

Solugdo de cloreto de sodio, 5 M. Dissolva 2922 g de NaCl em agua, e complete até
atingir 1 litro.

Solugdo EDTA, 0,5 M em é4gua, ajustada ao pH 8,0.

Solugdo de dodecilsulfato de sodio (SDS), grau de eletroforese, 10% em agua. Dissolva
100 g de SDS em cerca de 900 ml de agua (aquecendo a 68°C para ajudar na
dissolu¢do), ajuste ao pH 7,2 com algumas gotas de HCI concentrado e complete com
agua até atingir 1 litro.

Solugdo tampdo TES. Dilua uma mistura de 3 ml de tampao tris, 1 ml da solu¢do EDTA
e 1 ml da solu¢ao NaCl (conforme descrito acima) em 100 ml com agua.

Meio de sacarose. Dilua 12,50 g de sacarose junto com 1 ml da solu¢do NaCl e 2,5 ml
da solucdo tris em 50 ml com 4gua.

Solu¢do SDS-NaCl. Dilua uma mistura de 2 ml da solu¢do SDS ¢ 1,4 ml da solucdo
NaCl em 10 ml com éagua.

Solugdo de acetato de sodio. Dissolva 40,81 g de acetato de soédio 3H,O em cerca de 80

ml de agua, ajuste ao pH 5,6 com acido acético glacial e complete com agua até atingir
100 ml.

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cddigo 58B3-C73F-3D66-1747.

Este documento foi assinado digitalmente por Leonardo Pinto Andrade De Abreu.



LEONARDO PINTO ANDRADE DE ABREU - Tradutor Publico - JUCEPAR n? 12/200-T - CPF/MF 085.092.767-65
Rua Padre Anchieta, 1691 - (j. 1108 - Bigarrilho - Curitiba - Parond - Brasil - CEP 80730-000. Tel.: +55 41 3296-7136 - Email: contato@leonardoabreu.com.br

Solugdo tampao Tris-borato. Dissolva 108 g da base tris, 55 g de 4cido boérico e 5 ml da
solugdo EDTA em cerca de 800 ml de agua, ajuste ao pH 8,3 e dilua a 1 litro (10X o
tampao de tris-borato). Dilua 1+9 com 4gua para produzir 1X o tampao de tris-borato.

Solugdo de lisozima. 50 mg/ml em meio de sacarose.
Etanol, 100% e 70% de solugdo aquosa, resfriada a 4°C.
Solu¢cdo RNase T1, 100 U/ml.

Solugdo RNase A, 10 mg/ml.

Solugdo Proteinase, 10 mg/ml.

Géis agarose. Prepare 0,8% dos géis em solugdo tampao 1X tris-borato. Um gel de 20
cm de comprimento, 10 cm de largura e 3-4 mm de profundidade requer cerca de 100
ml de solucdo agarose. Utilize 1,5% de agar para end plugs, se necessario. Quando o gel
se solidificar, cubra minimamente sua superficie com a solugdo tampao tris-borato
(aproximadamente 40 ml).

Papel filme PVDC (“pelicula aderente™), Saran"™ ou equivalente.

Aparelho de eletroforese, adequado para executar géis de agarose. BioRad; GE
(anteriormente Pharmacia), ou equivalente.

Marcador de peso molecular, 1kB ladder (Invitrogen), Pulse marker (Sigma) ou
equivalente.

Corante de rastreamento para eletroforese, contendo azul de bromofenol 0,25% e
Ficoll 400 15%.

Solugdo de brometo de etidio, 5 pg/ml em dgua (observacdo: utilizar luvas de borracha
nitrilica para manusear a solucao e os géis tratados).

Ldampada UV, para visualizagdo das bandas de DNA.

Método

1. Transfira, de forma asséptica, cerca de 100 mg de Bti GR para um frasco
estéril contendo 2 ml de meio/agua, e misture completamente.

ii. Mantendo as condigdes assépticas, inocule 100 pl da mistura celular Bti
suspensa em 20 ml de caldo Luria e incube, com agitacdo, a 28°C por cerca de 16 horas.

1il. Sedimente as células em uma centrifuga de bancada a velocidade méaxima
por 15 minutos, e descarte o sobrenadante.

1v. Adicione 1 ml de solugdo tampao TES, vortex para ressuspender o

sedimento, transfira a suspensdo para um tubo da micro centrifuga ¢ sedimente as
células por 2 minutos a 5°C. Descarte o sobrenadante.

V. Adicione 180 pl de meio de sacarose e vortex para ressuspender o
sedimento. Adicione 20 pl de solugdo de lisozima, misture manualmente e devagar (ndo
use um misturador vortex) e incube a 37°C por 60 minutos.

Vi. Adicione 48 pl da solu¢ao de NaCl, 12 ul da solugdo EDTA e 260 ul da
solugdo SDS-NaCl, e lentamente inverta o tubo, duas vezes. Incube a mistura por 10
minutos a 68°C, depois coloque o tubo em gelo por 60 minutos. Centrifugue a 4°C por
15 minutos para sedimentar os detritos da parede celular e transfira 300 pl do
sobrenadante para outro tubo de micro centrifuga.

vii. Adicione 33 pl de solugdo de acetato de sodio e 680 ul de etanol 100%
frio, vortex para misturar e coloque no freezer por > 1 hora. Centrifugue a 5°C por 15
minutos, e descarte o sobrenadante.

viil. Adicione aproximadamente 200 pl de etanol 70% frio, vortex para
misturar, depois centrifugue a 5°C por 10 minutos, e descarte o sobrenadante. Seque o
sedimento em um secador a vacuo por cerca de 30 minutos. Adicione 200 pl da solucao
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tampao TES ao sedimento seco, vortex para ressuspendé-lo, deixe a mistura descansar
em temperatura ambiente por 15 minutos e depois vortex novamente para misturar.

1X. Adicione 2 pl de solucdo RNase e 2 pl de solucdo RNase A, misture e
incube a mistura a 37°C por 30 minutos. Adicione 20 pl de solucdo proteinase e incube
a mistura a 37°C por 1 hora.

X. Misture 15 pl da solugdo amostra com 3 pl do corante rastreador e
transfira tudo para um pogo no gel de agarose. Inclua uma quantidade adequada do
marcador de peso molecular, de acordo com as instru¢des do fabricante, em um pogo
adjacente.

Xi. Submeta o gel a 50V por cerca de 15 minutos. Desligue a tensdo antes de
remover o excesso da solucdo tampao da superficie do gel, depois cubra-o com o filme
PVDC. Ajuste a voltagem para liberar uma corrente de 20 mA e deixe ligada no gel ao
longo da noite (16-17 horas). Inverta a polaridade da voltagem por 30 segundos
imediatamente antes de desligé-la e retira-la do gel.

xil. Core o gel com a solucdo de brometo de etidio por 20 minutos, com
agitacdo suave. Descore o gel em solugdo tampao 1X tris-borato por 20 minutos,
trocando a solucdo tampao 3 vezes durante esse tempo. Coloque o gel sob uma lampada
UV e fotografe-o. A cepa AM65-52 Bti de plasmideos deve produzir 5 bandas
fluorescentes abaixo do esfregaco cromossomico e, dependendo da qualidade de
separagdo do gel, 1 banda pode aparecer acima do esfregaco cromossdmico. Devido a
possiveis mudangas de conformacdo de formas super enroladas a relaxadas do
plasmideo durante a preparagdo, os tamanhos reais dos plasmideos sdo melhor
determinadas por comparagdo no mesmo gel com uma cepa Bt que tenha tamanhos
conhecidos de plasmideos, tais como os padrdes de referéncia Bti HD-1 ou HD-2.

Observagéo 5

Determinacéo de biopoténcia

Principio

A biopoténcia ¢ medida em unidades téxicas internacionais (U.T.I.) por mg do produto.
A biopoténcia ¢ testada por comparacdo da mortalidade das larvas de mosquito
produzida pelo produto em teste com a mortalidade produzida por um po6 seco de
pulverizacdo de referéncia de Bacillus thuringiensis subesp. israelensis, utilizando
larvas de quarto instar de Aedes aegypti (cepa Bora Bora). A toxicidade (U.T.I./mg) dos
produtos testados ¢ determinada de acordo com a seguinte férmula:

U.T.I./mg de produto testado =
padrdo de referéncia U.T.I./mg x padrdo CLs, (mg/l)
CLso (mg/l) de produto testado
Equipamentos e materiais
Homogeneizador ou agitador top-drive Banho de gelo (recipiente de gelo picado)
Balanga analitica (precisdo de + 0,1 mg)

Balang¢a analitica de prato unico (precisao de = 10 mg), preferivelmente com facilidade
de tara.

Agua deionizada

O po de referéncia originalmente recomendado pela OMS para esse fim, IPS82 cepa
1884 do Instituto Pasteur, ndo estd mais disponivel. At¢ que um po6 de referéncia
internacional substituto seja disponibilizado, um padrao de referéncia da cepa AM65-52
pode ser obtido da Valent Biosciences Corp. para fins de teste da conformidade do
produto com a especificacdo. Esse padrao de referéncia da cepa AM65-52 foi calibrado
contra [PS82 cepa 1884 e possui uma biopoténcia de 7992 U.T.I./mg.
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Agente umidificante (por exemplo, Tween 80)

Béqueres de 200 ml, vidro de borosilicato ou plastico

Frasco de 500 ml, de boca larga, com tampa de rosca, de vidro transparente

Frasco de 100 ml, com tampa de rosca, de vidro transparente

Micropipeta Pipeta de 10 ml

Tubos de 12 ml, de plastico com rolhas ou tampas.

Copos de 200 ml, de plastico ou papel revestido de cera

Metodo

(1) Producao de larvas de teste

Larvas L4 representam a sensibilidade total da populacdo alvo e sdo faceis de
manipular. E muito importante utilizar uma popula¢io homogénea de quarto instar, que
¢ obtida depois de cinco dias da eclosdo dos ovos, por meio de métodos padrdo de
criacao.

Ovos de Aedes aegypti sdo colocados em um copo forrado com papel de filtro e um
ter¢o cheio de agua deionizada. O papel é secado em temperatura ambiente e mantido
por varios meses armazenado em um saco plastico selado em temperatura ambiente.
Quando as larvas sao necessarias, o papel € imerso na agua sem cloro. Para sincronizar
a eclosdo, adicione alimento de larva na 4gua 24 horas antes de adicionar os ovos. O
crescimento bacteriano vai desoxigenar a dgua e isso provoca a eclosdo dos ovos. Isso
normalmente induz os primeiros instars a eclodir dentro de 12 horas. Depois, essas
larvas sdo transferidas para um recipiente (25 x 25 x 10 cm) contendo 2 litros de agua
sem cloro, para obter uma populacdo de 500 a 700 larvas por recipiente. O alimento
para as larvas deve ser flocos de proteina, como utilizado para peixes de aquario, ou po
de biscoito de gato, e os recipientes devem ser mantidos a 25 + 2°C. E importante que a
quantidade de alimento seja pouca para evitar forte crescimento bacteriano que mate as
larvas. O ideal ¢ alimentar varias vezes, com 1 ou 2 dias de intervalo, e observar
diariamente. Caso a agua se torne turva, substitua toda a agua, filtrando as larvas e
transferindo-as para um recipiente limpo com 4gua limpa e alimento. De cinco a sete
dias depois, uma populacao homogénea de quarto instar (5 dias de vida e de 4 a 5 mm
de comprimento) deve ser obtida.

(i1) Preparacao das suspensdes de padrio de referéncia para calibracdo do
bioensaio

Antes de preparar a suspensdo, verifique que a agitagdo/mistura do agente
umidificante/mistura de agua, descrito no paragrafo a seguir, ndo cause espuma. Caso
cause, dilua (por exemplo, 1:10) o agente umidificante antes de usar.

Pese precisamente 50 mg (com aproximacao de 0,1 mg) do pd do padrao de referéncia e
coloque-o em um béquer de 200 ml com 100 ml de 4gua deionizada (ele pode ser
transferido diretamente ao frasco de 500 ml caso a boca seja grande o bastante para
receber a cabeca do agitador/misturador). Deixe a mistura descansar por 30 minutos e
adicione uma gota (cerca de 0,2 mg) do agente umidificante. Coloque o béquer no
banho de gelo e agite ou misture a mistura por 2 minutos. Verifique visualmente se
ainda existem particulas grandes e repita a agitagdo/mistura caso ainda existam. Pese ou
tare o frasco de 500 ml e transfira a suspensdo/solugdo para ele, lavando completa e
cuidadosamente o béquer e o agitador/misturador. Adicione mais 4gua deionizada para
fazer com que o peso do conteudo chegue a 500 g (500 ml), tampe o frasco e agite
vigorosamente para misturar o conteido. Confirme, por analise microscopica de uma
pequena aliquota, se agregados de esporos e cristais ainda persistem. Caso haja, o
conteudo deve passar por mais agitacdo/mistura no banho de gelo. Essa

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cddigo 58B3-C73F-3D66-1747.

Este documento foi assinado digitalmente por Leonardo Pinto Andrade De Abreu.



LEONARDO PINTO ANDRADE DE ABREU - Tradutor Publico - JUCEPAR n? 12/200-T - CPF/MF 085.092.767-65
Rua Padre Anchieta, 1691 - (j. 1108 - Bigarrilho - Curitiba - Parond - Brasil - CEP 80730-000. Tel.: +55 41 3296-7136 - Email: contato@leonardoabreu.com.br

suspensao/solucao primaria contém 1 mg/10 ml e deve ser agitada vigorosamente logo
antes de remover aliquotas.

Transfira 10 ml de aliquotas da suspensao/solugdo primaria para tubos limpos de 12 ml
que sejam tampados/fechados imediatamente. Caso esteja transferindo vérias aliquotas,
tampe e agite a suspensdo/solucdo primaria em intervalos de ndo mais que 3 minutos,
porque os esporos € cristais assentam rapidamente na agua. As aliquotas podem ser
armazenadas por um més a 4°C e por dois anos em um freezer a -18°C. Cada um
contém 1 mg do po6 padrao.

Para preparar uma “solu¢cdo mae”, pese ou tare um frasco de 100 ml. Transfira uma das
aliquotas de 10 ml para um frasco de 100 ml, lavando-o cuidadosamente, pelo menos
duas vezes, com agua deionizada, e complete até atingir 100 g. Agite vigorosamente a
mistura (ou use o misturador) para produzir uma suspensdo homogénea. Aliquotas
congeladas devem ser totalmente homogeneizadas antes de usar, porque as particulas se
aglomeram durante o congelamento. A “solugao mae” contém 10 mg/I.

A partir da “solugdo mae”, diluigdes subsequentes sdo preparadas diretamente em copos
de plastico cheios (por pesagem) com 150 ml de 4gua deionizada. Para cada copo, 25
larvas L4 de Aedes aegypti sdo adicionadas primeiro por meio de uma pipeta de Pasteur,
antes da adi¢do das suspensdes bacterianas. O volume de agua adicionado com as larvas
¢ removido do copo (por pesagem) e descartado, para evitar mudanca do volume de
liquido no copo. Por meio de micropipetas, 600 ul, 450 ul, 300 pl, 150 pl, 120 pl e 75
ul de “solucao mae” sdo adicionados a copos separados e as solu¢des misturadas para
produzir concentragdes finais de 0,04, 0,03, 0,02, 0,01, 0,008 e 0,005 mg/l,
respectivamente, do p6 de padrao de referéncia. Quatro copos replicados sdo utilizados
para cada concentragdo ¢ um para controle, que contém apenas 150 ml de agua
deionizada.

(ii1) Preparagdo de suspensdes do produto a ser testado

Pese a quantidade desejada da amostra granular e coloque a amostra em um frasco de
vidro contendo 100 ml da solugdo Tween 0,2%. Coloque o frasco da amostra em um
agitador manual e agite o frasco da amostra por, no minimo, 20 minutos. Realize a
dilui¢do subsequente da mesma maneira descrita acima para o pd de padrio de
referéncia, com a diferenca que as determinagdes de replicatas devem ser feitas sobre
diluigdes preparadas por pesagem de porgdes de teste separadas do produto. Ou seja,
quatro replicatas da suspensdo/solu¢do primaria devem ser preparadas. Copos e larvas
sdo preparados conforme descrito acima e diluigdes comparaveis sdo preparadas para o
padrao de referéncia.

(iv) Determinacao da toxicidade

Nenhum alimento ¢ adicionado para as larvas de Aedes. Todos os testes devem ser
conduzidos a 28 + 2°C, com um ciclo de 12 horas de luz, 12 horas de escuro. Para evitar
efeitos adversos de evaporagdo da dgua em baixa umidade, a umidade relativa deve ser
mantida em 50 £ 15%, se possivel.

Cada série de bioensaio deve, de preferéncia, envolver 6 concentragdes x 4 replicatas x
25 larvas para o padrao de referéncia e o desconhecido, e 100 larvas para o controle. O
objetivo ¢ identificar a faixa de concentragdes que causam de 5 a 95% de mortalidade
(porque 100 larvas sdo usadas). Dados que apresentam 0 ou 100% de mortalidade sdo
ignorados para o calculo de CLsy. Para preparar uma curva de dose-resposta valida,
apenas concentragdes que apresentam mortalidade entre 95 ¢ 5% devem ser usadas.
Dentro dessa faixa, um minimo de duas concentragdes deve estar acima da CLs, e duas
abaixo, para garantir a validade do valor de CLs, (a sensibilidade da colénia do inseto
pode exigir que uma série um pouco diferente de 6 dilui¢des seja usada).
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A mortalidade ¢ determinada em 24 ¢ 48 horas, por meio de contagem das larvas vivas
remanescentes. Caso ocorra pupacdo, as pupas devem ser removidas € seus nimeros
excluidos dos calculos. Caso mais de 5% das larvas entre na fase de pupa, o teste ¢
invalidado, porque as larvas ndo ingerem 24 horas antes da pupacdo e muitas larvas
podem ter sobrevivido simplesmente porque eram muito velhas. Por causa da répida
acao de morte de Bti, normalmente ndo ha diferenca entre a mortalidade de 24 ¢ 48
horas. Nesse caso, a contagem de 48 horas confirma a leitura de 24 horas e proporciona
uma verificacdo sobre a possivel influéncia de fatores que ndo facam parte dos
componentes de Bti.
Caso a mortalidade no controle exceda 5%, as mortalidades dos grupos tratados devem
ser corrigidas de acordo com a féormula de Abbott [Abbott, W. S., (1925). A method for
computing the effectiveness of an insecticide [Um método para computar a eficacia de
um inseticida]. Journal of Economic Entomology, 18, 265-267]:
porcentagem (%) controle = X —-Y

X x 100
onde: X = % de sobrevivéncia no controle nio tratado; Y = % de sobrevivéncia na
amostra tratada.
Testes com uma mortalidade no controle maior que 10%, ou com alguma pupagdo
maior que 5%, devem ser descartados. Linhas de regressdo mortalidade-concentra¢do
podem ser desenhadas em papel gausso-logaritmico, mas isso é bastante subjetivo. E
preferivel utilizar um programa estatistico, tal como SAS, que incorpora Analise Log-
Probit. Com tal programa tao estatistico, a formula de Abbott ndo é necessaria porque a
correcao ¢ automaticamente realizada pelo programa. A toxicidade ¢ determinada pela
estimativa e comparagdo da CLsy do produto testado com as preparagdes do padrio de
referéncia, por meio da féormula descrita acima. A toxicidade ¢ definida pela contagem
em 24 horas apo6s o inicio do teste.
Para mais precisdo, os bioensaios devem ser repetidos em, pelo menos, trés dias
diferentes, concomitantemente com o ensaio do padrdo de referéncia, e o desvio padrao

dos meios calculados. Uma série de testes ¢ valida caso um desvio padriao relativo
(DPR) seja < 25%.

Observacdo 6

Demonstrou-se que beta-exotoxina (um nucleotideo termoestavel composto de adenina,
glicose e 4acido Allaric) ndo ocorre nos produtos do fabricante identificado no relatério
de avaliacdo 770/2006, ¢ é improvavel que sua presenca ocorra naturalmente. No
entanto, beta-exotoxina pode ser gerada por algumas cepas de Bacillus thuringiensis e,
caso detectavel pelo método de Bond er al.*, deve ser designada como impureza
relevante e uma cldusula seria necessaria para limitar sua concentragao.

Observacao 8

Enumeracéo e Identificacdo de Staphylococcus aureus
Equipamentos e materiais

Balang¢a, com tara, capaz de pesar 10 g de £1%

Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.

Caldo digestdo caseina de soja com Tween-20 1%, ou equivalente

Placas de dagar estéreis e com meio pronto Baird-Parker (Difco 0768-01-1, BBL 11023,
ou equivalente), suplementadas com enriquecimento de gema de ovo telurito (Difco
0779-73-1 ou equivalente).

Plasma de mamifero (plasma coagulase de coelho, liofilizado, BBL 40658 ou
equivalente)
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Frascos estéreis, tampados, de pelo menos 100 ml

Tubos de ensaio estéreis

Procedimento

Observe as precaugdes de assepsia € manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulacdo e transfira 10 g para 90 ml de caldo digestao
caseina de soja com Tween-20 1% (pré-aquecido a NMT 45°C). Misture bem para
desintegrar e dispersar a formulacao.

Em duplicata, transfira 1 ml da suspensdo (0,1 g de GR) para a superficie das placas de
agar. Espalhe o inoculo uniformemente sobre a superficie e deixe que afunde na
superficie do adgar. Cubra, inverta e incube as placas por 21-26 horas antes de examina-
las.

S. aureus forma colOnias pretas, brilhantes e convexas cercadas por uma area clara no
agar Baird-Parker. Caso o resultado seja negativo para Staphylococcus, incube as placas
por mais 24 horas e leia novamente. Resultados aparentemente positivos devem ser
submetidos a testes confirmatodrios.

Testes confirmatorios

1. Realize marca¢do gram em uma colonia tipicamente suspeita de cada
placa. S. aureus sdo cocos gram positivos que ocorrem em aglomerados. Caso as células
ndo se encaixem nessa descrigdo, S. aureus pode ser considerado ausente da amostra.
No entanto, caso as células se encaixem na descri¢ao, realize o teste a seguir.

1l Teste de coagulase. Utilizando uma alga de inoculagdo estéril, transfira
uma por¢ao da colonia tipicamente suspeita para um tubo de ensaio estéril com 0,5 ml
de plasma de mamifero, e agite para misturar. Conduza o teste em paralelo com
controles positivo e negativo. Coloque os tubos na incubadora, examine-os ap6s 3 horas
e depois em intervalos adequados por um total de 24 horas. Os controles positivo e
negativo devem mostrar coagulacao e nao coagulacao, respectivamente. Caso o teste da
coldnia suspeita ndo mostre coagulacdo visivel, pode-se concluir que ndo ha coagulase
positiva de S. aureus.

Observacao 8

Deteccéo de espécies de Salmonella

Equipamentos e materiais

Balang¢a, com tara, capaz de pesar 10 g de £1%

Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.

Caldo digestdo caseina de soja com Tween-20 1%, ou equivalente

* Bond R.PM., et al. The thermostable exotoxin of Bacillus thuringiensis [A
exotoxina termoestavel de Bacillus thuringiensis]. In: Burges H. D. and Hussey N. W.,
eds. Microbial control of insects and mites [Controle microbiano de insetos e acaros].
Academic Press, London, 1971.

Caldo de selenito-cistina, tubos de ensaio de 10 ml com tampa (Difco 0687, BBL
11606, ou equivalente)

Placa de agar verde brilhante com meio pronto, (Difco 0014, BBL 11073, ou
equivalente)

Placa de agar xilose lisina desoxicolato (XLD) com meio pronto, estéril, (Difco 0788,
BBL 11838, k)

Placa de agar sulfito de bismuto com meio pronto, estéril (Difco 0073, BBL 11031, ou
equivalente).
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Tubo inclinado pré-preparado, estéril, contendo aproximadamente 10 ml de agar
triplice agucar ferro (Difco 0265, BBL 11749, ou equivalente).

Solugdo verde brilhante, USP (1:1000 solug@o aquosa preparada e armazenada a 2-8°C)
Solugdo de iodo-iodeto, USP (Dissolva 5 de iodeto de potéssio e 6 g de iodo em 20 ml
de agua purificada USP; armazene a 2-8°C)

Caldo fluido tetrationato , (Difco 0104, BBL 11705, ou equivalente comercialmente
preparado), 10 ml em tubos de ensaio tampados. Para cada tubo de 10 ml de caldo
tetrationato, adicione 0,1 ml da solucdo verde brilhante preparada; misture, depois
adicione 0,2 ml da solugao iodo-iodeto preparada. Misture.

Procedimento

Observe as precaugdes de assepsia € manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulacdo e transfira 10 g para 90 ml de caldo digestdao
caseina de soja com Tween-20 1% (pré-aquecido a NMT 45°C). Misture bem para
desintegrar e dispersar a formulacdo e incube por 24 horas.

Transfira por¢des de 1 ml (0,1 g de GR) da cultura incubada para dois tubos separados
que contenham, respectivamente, 10 ml de caldo selenito cistina e 10 ml de caldo fluido
tetrationato contendo solucao iodo-iodeto e solugao verde brilhante. Misture e incube os
tubos inoculados por 18-24 horas.

Utilizando uma al¢a de inoculacdo, passe porgdes dos tubos de tetrationato e selenito
cistina incubados em placas separadas de agar verde brilhante, agar XLD e agar sulfito
de bismuto. Cubra, inverta e incube as placas por 18-24 horas, ou por até 48 horas no
caso de agar sulfito de bismuto, antes de examina-las.

As colonias de Salmonella exibem as caracteristicas a seguir.

Agar verde brilhante - colonias pequenas, transparentes e sem cor, ou cor-de-
rosa/branco opaco, coldnias cercadas por uma area cor-de-rosa a vermelha.

Agar XLD - colonias vermelhas, com ou sem centros pretos. Agar sulfito de bismuto -
colonias pretas metalicas ou verde escuras.

Caso nenhuma das coldnias se encaixe nessas descricoes, a amostra atende a exigéncia
de estar livre de espécies de Salmonella. Resultados aparentemente positivos devem ser
submetidos a testes confirmatodrios.

Testes confirmatorios

1. Caso coldnias que se encaixam em qualquer uma das descrigdes acima
sejam encontradas, realize uma coloragdo de Gram no material retirado delas. As
espécies de Salmonella sdo bacilos Gram negativos. Caso as células se encaixem na
descri¢do, prossiga para o teste confirmatorio (ii), abaixo.

. Com uma al¢a ou agulha de inoculagdo, transfira material das colonias
suspeitas para um tubo inclinado contendo agar triplice acgticar ferro (TSI). Primeiro,
perfure a superficie com a agulha/alga, depois esfregue a inclinagdo. Incube o(s) tubo(s)
por 12-24 horas. As espécies de Salmonella normalmente fermentam a glicose com a
producdo de 4cido, e algumas espécies também produzem gas e H,S (Tabela 1).

O tubo, caso positivo para Salmonella, apresentara uma inclinagao alcalina (vermelha) e
um fundo é4cido (amarelo), com ou sem o escurecimento do fundo devido a producao de
H,S. Caso a presenca de Salmonella seja indicada, prossiga para a identificagdo do
organismo por meio de aplicagdo do sistema de identificagdo automdtica microbiana
Vitek/Vitek2, outro sistema de identificagdo aprovado, ou por meio da realizagdo de
reacdes bioquimicas ou de cultura adequadas.

Tabela 1. Reagdes observadas no agar TSI

IReagdo [Explicagio \
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Fundo acido (amarelo), inclinagdo alcalina|Glicose fermentada

(vermelha)

Acido em todo o meio, fundo e inclinacdo|Lactose ou sacarose, ou ambas,
amarelos fermentadas

Bolha de gis no fundo, meio as vezes|Cultura aecrogénica

dividido

Escurecimento no fundo Sulfeto de hidrogénio produzido

Fundo e inclinagdo alcalinos (meio/Nenhum dos trés acticares fermentado
totalmente vermelho)

Observacao 9
Enumeragéo e Identificagéo de Pseudomonas aeruginosa

Equipamentos e materiais

Balang¢a, com tara, capaz de pesar 10 g de £1%
Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.
Papeis de filtro.

Solugdo tampdo de fosfato estéril, pH 7,2 (USP ou equivalente) com Tween-80 1%, ou
equivalente.

Placas de agar cetrimide com meio pronto, estéreis, (dgar BBL 11554-pseudosel, ou
equivalente).

Dicloridrato de N,N-dimetil-p-fenilenodiamina.

Reagente oxidase, (DrySlide® BBL 231746, ou equivalente).
Procedimento

Observe as precaugdes de assepsia e manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulagao e transfira 10 g para 90 ml de solugdo tampao de
fosfato estéril USP com Tween-80 1% (pré-aquecida a NMT 45°C). Misture bem para
desintegrar e dispersar a formulacao.

Em duplicata, transfira por¢des de 1 ml (0,1 g de GR) da suspensao para a superficie das
placas de agar cetrimide. Espalhe o indculo uniformemente sobre a superficie das
placas, cubra e deixe que afunde na superficie. Inverta e incube as placas por 48-72
horas antes de examina-las.

P. aeruginosa forma coldnias caracteristicas azuladas e esverdeadas. Resultados
aparentemente positivos devem ser submetidos a testes confirmatérios.

Testes confirmatorios

1. Realize a coloragdo de Gram. Células de P. aeruginosa sao bacilos Gram
negativos delgados.

ii. Realize um teste de oxidase.

Ou

Utilizando uma al¢a de fio de platina ou uma espatula de madeira estéril, transfira uma
por¢do da colonia suspeita para uma area de reagdo oxidase DrySlide®. Espalhe o
inoculo na area de reacdo em um tamanho de 3 a 4 mm. Examine a area de reacdo
depois de 20 segundos. Reacdo positiva: os organismos produzem uma coloragio roxa
ou escura dentro de 20 segundos. Reagdo negativa: os organismos niao produzem
nenhuma mudanga de cor, ou mudam para cinza claro, dentro de 20 segundos.

Ou

Utilize papel de filtro impregnado com Dicloridrato de N,N-dimetil-p-fenilenodiamina
ou umedecido com uma gota de reagente oxidase. Concomitantemente, realize o teste
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em uma cultura de referéncia P. aeruginosa, como controle positivo. Caso uma
coloracdo roxa ndo se desenvolva dentro de 30 segundos, o resultado ¢ negativo.

1il. Caso seja necessario, confirmagao adicional pode ser obtida por meio de
testes bioquimicos ou de cultura adequados para a identificagdo de bacilos oxidase-
positivos, Gram-negativos e ndo fermentadores.

Observacao 10
Enumeracéo de Escherichia coli (método de contagem em placas “pour plate™)

Equipamentos e materiais
Balanga, com tara, capaz de pesar 10 g de +1%.

Incubadora, controlada dentro da faixa de 35-37°C.
Fonte de luz UV de comprimento de onda longo.
Caldo digestdo caseina de soja com Tween-20 1%, ou equivalente

Agar vermelho violeta bile com 4-metil-umbelifenil-p-D-glicuronideo (d4gar VRB com
MUG) (Difco 229100 ou equivalente).

Placas de Petri estéreis.

Método

Observe as precaucgoes de assepsia € manuseio durante todo o processo.

Abra o saco que contém a formulacdo e transfira 10 g para 90 ml de caldo digestao
caseina de soja com Tween-20 1% (pré-aquecido a NMT 45°C). Misture bem para
desintegrar e dispersar a formulacdo. Caso necessario, dilua ainda mais com solugdo
tampao de fosfato estéril, misturando completamente, para que 1 ml renda ndo mais que
300 coldnias. Em duplicata, transfira 1 ml da suspensdo (0,1 g de GR, caso a suspensao
ndo tenha sido diluida ainda mais) para cada uma de duas placas estéreis. Adicione a
cada placa aproximadamente 15-20 ml de agar VRB com MUG, que tenha sido
resfriado até cerca de 45°C.

Cubra as placas de Petri, misture a suspensao com o agar por meio de rotagao das placas
em uma dire¢cdo e depois na direcdo oposta. Deixe que o conteudo solidifique em
temperatura ambiente, inverta as placas e incube a 35-37°C por 20-24 horas.

Examine as placas para verificar crescimento no escuro e, utilizando a fonte de luz UV,
para verificar colonias fluorescentes. Cepas tipicas de E. coli (colonias vermelhas
cercadas por precipitado de bile) exibem um halo fluorescente azulado (MUG-positivo).
Resultados aparentemente positivos devem ser submetidos a testes confirmatorios. Caso
seja confirmada como E. coli, conte o numero de colonias MUG-positivas e calcule a
contagem média para as duas placas. Nao conte as colonias de coliformes que nao sao
E. coli, que também podem produzir colonias vermelhas com precipitado de bile, mas
sao MUG-negativas.

Testes confirmatorios

i. Colonias que sdo presumivelmente de E. coli devem ser confirmadas por meio do
sistema de identificacdo automadtica microbiana Vitek ou por meio de realizacdo de
outros testes bioquimicos ou de cultura adequados para confirmar a presenga de E. coli.

Observacdo 11

A medicao de pulveruléncia deve ser realizada sobre a amostra “conforme recebida” e,
quando praticavel, a amostra deve ser coletada do recipiente recentemente aberto,
porque mudancas no teor de agua das amostras podem influenciar de maneira
significativa a pulveruléncia. O método 6ptico, MT 171.2, normalmente mostra boa
correlacdo com o método gravimétrico, MT 171.1, e pode, portanto, ser usado como
alternativa quando o equipamento estiver disponivel. Quando a correlagdo estiver em
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duvida, ela pode ser verificada com a formulagao a ser testada. Em caso de contestagao,
o método gravimétrico deve ser usado.

Observagéo 12

Testes para verificar contaminantes bacterianos (clausulas 4.1-4.4) ndo sfo
especificados apdés o armazenamento do produto por 14 dias a 54°C, porque ¢
improvavel que esse regime revele a extensdo da proliferagdo potencial que pode
ocorrer em condigdes normais de armazenamento.

Observacdo 13

Amostras representando “antes” e “depois” do teste de estabilidade no armazenamento
devem ser testadas concomitantemente apds o teste, a fim de minimizar a variagdo que
ocorre em ensaios da biopoténcia. Materiais para a amostra do teste de “antes” devem
ser armazenados em recipientes lacrados a 2-8°C, pela duragdo do teste, antes do
bioensaio.

Caso o recipiente esteja armazenado para esse fim em um refrigerador ou freezer, ele
deve ser equilibrado a temperatura ambiente e secado externamente antes de aberto,
para evitar contaminar os granulos com umidade atmosférica, o que poderia afetar os
resultados dos testes, tais como biopoténcia e pulveruléncia.
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Pégina
2011 Relatério de Avaliagdo FAO/OMS com base na apresentagao
dos dados da Valent Biosciences (GR) 33
Anexo 1: Referéncias 35
2006

Relatorio de Avaliagdo FAO/OMS com base na apresentagdo 36
dos dados da Valent Biosciences (WQG)

Informacdes de apoio 40

Anexo 1: Resumo de riscos fornecido pelo proponente 46

Anexo 2: Referéncias 52
ESPECIFICACOES E AVALIACOES DA OMS PARA PESTICIDAS USADOS NA
SAUDE PUBLICA

Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52

RELATORIO DE AVALIACAO FAO/OMS 770/2012

Recomendacéao

A Reunido recomendou que a nova especificagdo para granulos de Bacillus
thuringiensis subespécie israelensis (Bti) cepa AMG65-52, proposta por Valent
BioSciences e conforme aditada, deve ser adotada pela OMS.

Laudo

Os dados foram apresentados em 2010 e estavam amplamente de acordo com as
exigéncias da revisdo de 2010 do Manual FAO/OMS e suportava as especificagdes
planejadas para as novas especificagdes da OMS para formulagdo granular (GR) de
Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52 (Bti AM65-52). O produto
¢ um larvicida bacteriano destinado a ser aplicado diretamente nos habitats de larvas de
mosquito em corpos de dgua abertos, mas o produto ndo ¢ destinado para uso contra
recipientes de reproducdo de mosquitos ou para adicdo a dgua potavel (ver abaixo). O
produto foi testado e recomendado pela WHOPES em 2012 (OMS 2012).

Identidade, clausula de descricdo
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Conforme explicado no relatério de avaliagio FAO/OMS de 2006, Bti AM65-52 ¢ um
larvicida bacteriano que consiste de uma mistura de inclusdes cristalinas (proteinas
inseticidas), células e esporos da cepa Bti AM65-52. Bti AM65-52 é produzido em um
sistema fechado e o complexo do ingrediente ativo nao ¢ isolado. Portanto, ndo se pode
fazer referéncia a TC ou TK propriamente ditos na clausula de descri¢do. A cldusula de
descri¢ao faz referéncia a aplicacdo de granulos por maquina, enquanto que Bti AM65-
52 na formulagdo GR pode ser aplicado tanto por maquina quanto manualmente.

Testes de identidade, teor do ingrediente ativo, agua como impureza relevante e
contaminantes bacterianos

Os testes de identidade sdo baseados em uma série de testes cada vez mais complexos, a
comecar por uma simples andlise microscopica até os mais exigentes testes de
eletroforese, e sao 0os mesmos que sdo realizados para a formulacao WG.

O teor de ingrediente ativo ou a biopoténcia de Bti AM65-52 GR ¢ 200 U.T.I./mg e ¢
determinado por meio do teste de toxicidade in vitro das larvas de 4° instar de Aedes
aegypti.

Assim como na formulagdo WG, agua foi proposta e aceita como impureza relevante,

uma vez que estando presente em quantidades maiores pode desestabilizar Bti AM65-
52.

A Reunido concluiu que os patégenos humanos no produto de uso final Bti AM65-52
sdo considerados impurezas relevantes, o que pode aumentar ou estender o risco do
produto e, portanto, tem de ser limitados a um determinado nivel.

A auséncia de trés diferentes patdgenos deve ser verificada (sem deteccao de espécies
de Staphylococcus aureus, Salmonella e Pseudomonas aeruginosa) quando amostras do
produto sdo examinadas por técnicas microbioldgicas classicas sobre meio seletivo e
contagem de colonias. Tolera-se um maximo de 100 unidades formadoras de colonia
para Escherichia coli.

Propriedades fisicas e estabilidade no armazenamento

As clausulas, limites e métodos de teste propostos para propriedades fisicas do GR
estavam de acordo com as exigéncias do Manual (FAO/OMS, 2010), com um pequeno
desvio: os resultados da distribuicdo de tamanho de particulas utilizando MT 170 foram
expressados em malha em vez de ym, o que foi mais tarde corrigido. A formulagdo ¢
quase isenta de p6, mas o limite para resisténcia ao atrito de 97% foi considerado um
tanto baixo e questionado pela Reunido. O fabricante explicou que os granulos sdo
bastante macios para garantir uma liberacao rapida de Bti, cepa AM65-52 dos granulos,
o que foi aceito pela Reunido. A biopoténcia apds estabilidade de armazenamento
acelerada mostra uma diminui¢do mais pronunciada na formulacdo GR (um minimo de
70% permanecendo apos 2 semanas a 54°C) em compara¢ao com 84% na formulagao
WG. O fabricante explicou que a formulagdo GR possui uma composi¢ao diferente do
que a formulagdo WG e aparentemente a diminui¢do na biopoténcia estd relacionada a
algumas atividades cataliticas de adjuvantes sobre as proteinas inseticidas. A Reunido
aceitou a explicacao.

Assim como com a formulacdo WG, ndo se espera que os contaminantes bacterianos
aumentem no armazenamento, portanto a cldusula para limitar a ocorréncia de E. coli
apods o armazenamento foi considerada desnecessaria.

Propriedades fisicas da formulacdo WG

A Reunido também concordou em atualizar na especificagdo da formulagdo WG os
métodos CIPAC para algumas propriedades fisicas (teste de peneiramento a imido -
MT 185 em vez de MT 167 e capacidade de suspensdo - MT 184 em vez de MT 168),
para ficar de acordo com a diretriz de especificacdo WG de novembro de 2010 -
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segunda revisdo da primeira edicdo do Manual FAO/OMS e dos métodos CIPAC
realmente recomendados.

ESPECIFICACOES E AVALIACOES DA OMS PARA PESTICIDAS USADOS NA
SAUDE PUBLICA

Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52

RELATORIO DE AVALIACAO FAO/OMS 770/2006

Recomendacéao

A Reunido recomendou que:

(1) a especificagdo para Bacillus thuringiensis subespécie israelensis (Bti) cepa
AMG65-52, granulos dispersiveis em agua (WG), proposta por Valent BioSciences Corp.
e conforme aditada, deve ser adotada pela OMS;

(i) um novo material de referéncia de Bti validado internacionalmente deve ser
desenvolvido para apoiar a especificacdo da OMS para Bti.

Laudo

Os dados de Bacillus thuringiensis subespécie israelensis cepa AM65-52 (Bti AM65-
52) foram avaliados para apoiar uma nova especificagdo OMS para a formulagdo WG.

O projeto da especificagdo e os dados de apoio foram fornecidos pela Valent
Biosciences Corp., EUA, pelo periodo de 2003-2006, durante o qual diversos aspectos
da especificacdo e dos métodos de teste de apoio foram elaborados.

Bti AM65-52 ¢ um larvicida bacteriano para o controle de mosquitos, sendo a cepa
originalmente isolada da populacdo natural de Bacillus thuringiensis.

Bti AM65-52 nao ¢ patenteado.

Muitos dos parametros fisico-quimicos utilizados para caracterizar produtos quimicos
naturais e sintéticos sdo inadequados para microrganismos, tais como Bti, mas os
principios que fundamentam as especificacoes da FAO e da OMS para pesticidas
permanecem aplicaveis a produtos baseados em organismos vivos.

Bti AM65-52 WG ¢ formulado a partir do ingrediente ativo em um sistema fechado,
sem nenhum isolamento do produto técnico, e por isso uma especificagdo do ingrediente
ativo de grau técnico correspondente nao foi proposto e nem seria pratico. Dados de
apoio sobre riscos, produzidos por meio de Bti A65-52 de grau técnico especialmente
preparado, foram fornecidos pelo fabricante e a Reunido concordou que, nesse caso,
uma especificacdo poderia ser desenvolvida para a formulacdo WG na auséncia de uma
especificagdo para o ingrediente ativo de grau técnico. A Reunido observou que uma
especificagdo poderia ser subsequentemente desenvolvida para Bti AM65-52 de grau
técnico, caso necessario.

Um resumo das informagdes técnicas confidenciais sobre o processo de fabricacao,
dados das andlises de 5 lotes e a especificagdo de fabricacdo foram fornecidos a OMS.
A caracterizacdo quimica completa dos lotes de Bt nao foi possivel nem adequada e,
portanto, balangcos de massa ndo puderam ser estimados. Apenas informagdes gerais
foram fornecidas sobre os produtos naturais complexos utilizados para cultivar Bti, mas
o fabricante submeteu os constituintes a verificagdes de qualidade (detalhes ndo foram
fornecidos) e a Reunido considerou que seria improvavel que as impurezas introduzidas
a partir dessa fonte fossem motivo de preocupag¢d@o. Embora uma comparagao detalhada
ndo possa ser realizada por razdes administrativas, a EPA US confirmou que os dados
fornecidos a OMS estavam alinhados com aqueles submetidos para registro nos EUA.

OMS/PCS informou que os dados sobre risco de Bti AM65-52 estavam de acordo com
muitos outros dados publicados sobre Bti e produtos a base de Bti e, portanto, ndo eram
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motivo de preocupacdo. A Reunido observou a auséncia de dados sobre mutagenicidade
de Bti AM65-52.

O fabricante declarou que a auséncia de exotoxina ou outros componentes de Bti que
sabidamente se ligam ao DNA levou autoridades regulatorias (UE, diretiva 2001/36/EC;
PMRA Canada 2001, Diretrizes para o Registro de Agentes e Produtos para Controle de
Pragas Microbianas) a decidir que testes de genotoxicidade ndo sdo necessarios para Bti
AM65-52.

A EPA US e o IPCS também concluiram que, com excec¢ao de irritacdo dérmica da pele
e dos olhos, nenhum dos estudos sobre riscos de Bt demonstrou qualquer risco claro a
saude humana, mesmo quando ele estd presente na dgua potavel ou nos alimentos. Em
um teste padrdo para a avaliagdo de sensibilidade da pele por produtos quimicos,
registrou-se uma resposta positiva. A Reunido concordou que o pacote de dados de risco
fornecido foi suficiente para a avaliacdo.

Clausula de descri¢cdo e observacgdo do cabecalho

Conforme indicado acima, a clausula de descri¢do ndo pode fazer referéncia a um
ingrediente ativo de grau técnico correspondente, porque este ndo ¢ isolado. Por essa
razdo, ndo se pode aplicar a nota de cabecalho padrdo revisada (2006) para as
especificagdes da formulacio FAO/OMS (que ndo seja uma formulagdo de liberagdo
lenta), que permite que qualquer formulador utilizando TC/TK da fonte avaliada utilize
a especificacdo. Portanto, a nota de cabecalho anterior, restringindo a aplicagdo a
formulacao avaliada, foi mantida.

A cldusula de descri¢do padrao também foi aditada para refletir o fato de que a
formula¢ao WG seja aplicada diretamente a um corpo de dgua ou dispersada em agua
para aplicagao por pulverizacao.

Identificagdo e quantificagdo

Os esporos de AM65-52 na formulagdo WG ndo sdo inativados e, uma vez que a
proliferacao das células de Bti pode exercer um papel secundario na atividade bioldgica,
a Reunido concordou que o ingrediente ativo deve ser definido como a mistura de
inclusdes cristalinas (proteinas inseticidas), células e esporos da cepa AM65-52 de Bti.

A identificag¢do do ingrediente ativo é problematica. A analise microscopica das células
pode estabelecer se elas pertencem ao amplo grupo de bactérias em forma de bacilos
moveis e Gram positivos. De forma similar, a presenga de esporos e cristais de proteina
pode sugerir que as bactérias sejam Bti. Portanto, a anélise microscOpica proporciona
uma triagem inicial simples e rapida para identificacdo. Bti pode ser identificado pelo
antigeno flagelar (H-14), mas, infelizmente, anticorpos especificos bem caracterizados
(ou antissoros) nao estdo disponiveis comercialmente, e o fabricante nao foi capaz de
fornecé-los para o teste de rotina.

A producao de tais anticorpos esta além da capacidade da maioria dos laboratorios de
teste, mas, caso disponivel, eles podem ser usados para confirmar a presenca de Bti. A
cepa AM65-52 de Bti ¢ melhor identificada por SDS-PAGE das proteinas de cristais
produzidas e/ou por agarose GE do DNA plasmidico que codifica as proteinas. Os dois
métodos de teste sdo bem estabelecidos e amplamente utilizados em diversas aplicagdes
semelhantes.

As células e os esporos Bti s3o componentes necessarios do ingrediente ativo, mas o
nimero de células e/ou esporos Bti ndo ¢ necessariamente um bom indicador da
atividade larvicida de qualquer produto a base de Bt. Portanto, a Reunido concordou que
especificar um teor minimo para células ou esporos ndo ¢ necessario nem adequado para
a formulagdo WG. O IPCS concluiu (IPCS 1999) que os esporos e células Bti ndo
apresentam riscos significativos aos usuarios ou ao meio ambiente e, portanto, a
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Reunido concordou que ndo € necessario especificar valores maximos para o teor na
formulagdao WG.

O teor de proteinas de cristal inseticida pode ser determinado por HPLC. No entanto,
bioensaio, utilizando larvas de mosquito “padronizadas”, ¢ geralmente aceito como o
meio mais confiavel de se estabelecer o teor do ingrediente ativo. O bioensaio ¢ um
teste padrao da OMS, mas, infelizmente, o material de referéncia Bti recomendado pela
OMS para calibracao (IPS82 cepa 1884) nao estd mais disponivel. A Valent Biosciences
Corp. propos que a empresa deveria disponibilizar um padrao de referéncia da cepa
AMG65-52 para fins de teste da conformidade do produto com a especificacdo da OMS.
Esse padrao de referéncia da cepa AM65-52 (lote n° 82-691w5) foi calibrado pela
empresa contra IPS82 cepa 1884 e possui uma biopoténcia de 7992 U.T.I./mg. A
Reunido reconheceu que o padrao de referéncia da empresa nao foi calibrado e avaliado
independentemente, mas considerou-se que, at¢ que um po Bti de referéncia
internacional substituto seja disponibilizado, o padrdo de referéncia da Valent
BioSciences deve ser utilizado para testar a conformidade com a especificagao.

Impurezas relevantes

A Reunido concordou que o controle do teor de 4gua na formulagdo WG ¢ essencial
para a manuten¢do da qualidade do produto, e aceitou o limite proposto de 50 g/kg. O
método de teste ¢ um método CIPAC padrao.

Beta-exotoxina foi inicialmente proposta como impureza relevante, mas, sendo
produzida apenas por algumas outras cepas Bt, ndo deve ocorrer em culturas puras de
Bti. O fabricante declarou que a formulagdo WG de Bti AM65-52 em consideracao ¢
regularmente testada quanto a presenca de beta-exotoxina, mas que ela nunca foi
detectada. Portanto, a Reunido concordou que ela ndo deve ser designada como
impureza relevante, mas que uma nota de rodapé deve ser inserida na especificagao
avisando que, caso beta-exotoxina seja detectdvel em produtos superficialmente
semelhantes de outros fabricantes, ela deve ser considerada uma impureza relevante em
tais produtos. Um método padrdo esta disponivel para o ensaio de beta-exotoxina.

Contaminantes bacterianos

A Reuniao buscou o conselho da OMS/PCS sobre as clausulas de especificacdo para
limitar contaminantes bacterianos (ou seja, bactérias que ndo sejam AM65-52), para
resolver diversas questdes. Ao contrario da maioria dos pesticidas formulados
sinteticamente, a formulacdo WG de Bti AM65-52 forma um meio no qual, na presenca
de agua, diversas bactérias podem se proliferar. Taxas de proliferacao seriam altamente
dependentes das condig¢des locais, e, portanto, impossiveis de prever em qualquer
aplicagcdo em particular, mas a formulagdo WG ¢ destinada para uso em fontes de agua
potavel.

Embora se possa argumentar que os proprios usudrios também sao fontes provaveis de
contaminag¢do bacteriana, a WHO/PCS informou que bactérias patogénicas importantes
devem ser controladas em qualquer produto que possa ser adicionado a dgua potavel.

Em termos de espécies a serem controladas, o fabricante prop0s inicialmente cldusulas
para Clostridium perfringens, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
coliformes totais, espécies de Salmonella e enterococos totais. A OMS/PCS considerou
que clausulas para Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e espécies de
Salmonella sdo essenciais. A OMS/PCS também considerou que uma clausula para
Escherichia coli também ¢é necessaria, dada a alta patogenicidade de determinadas
cepas. Uma vez que os coliformes totais e os enterococos totais de E. coli proporcionam
marcadores adequados de contaminagdo fecal, o fabricante ¢ a Reunido concordaram
que o controle de E. coli, somente, seria suficiente para este fim.
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A OMS/PCS questionou a desisténcia subsequente do fabricante quanto a proposta de
uma clausula para Clostridium perfringens, mas foi explicado que essa espécie ¢
incapaz de se proliferar no meio utilizado para cultivar Bti AM65-52. Portanto, a
Reunido concordou que clausulas eram necessarias para o controle de Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, espécies de Salmonella e Escherichia coli.

Estabelecer limites adequados para tais contaminantes bacterianos foi particularmente
problematico. Os limites da OMS para a presenca e quantidade de bactérias na agua
potavel estdo disponiveis apenas para E coli (como um indicador de contaminacdo
fecal). Naturalmente que, como a formulacdo WG de Bti AM65-52 nao ¢ destinada para
consumo direto, ¢ dificil fazer uma comparagdo com o padrdo estabelecido para dgua
potavel. Amostragem, a quantidade de testes replicados e o calculo das concentragdes
bacterianas também foram pontos em que comparacdes entre dgua potavel e o uso da
formulagao WG de Bti AM65-52 se provaram problematicos.

Por fim, e de forma pratica e pragmatica, a OMS/PCS, o fabricante ¢ a Reunido
concordaram que os limites para Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e
espécies de Salmonella devem estar na forma de “... ndo detectado quando testado pelo
método descrito na nota de rodapé”. Para E coli, ficou acordado que o limite deve ser
“... <100 UFC/g quando testado pelo método descrito na nota de rodapé”. Em cendrios
de provavel uso e exposicdo, esse limite €, no minimo, tdo rigoroso quanto a diretriz da
OMS para qualidade da agua potavel.

Os métodos de teste para contaminantes bacterianos sdo essencialmente testes padrdo
para bactérias.

Propriedades Fisicas

As clausulas, limites ¢ métodos de teste propostos para propriedades fisicas da
formulacdo WG estavam de acordo com as exigéncias do Manual (FAO/OMS, 2006).

Estabilidade no armazenamento

O fabricante forneceu dados sobre a estabilidade de Bti AM65-52 na formulacao WG
armazenado a -18, +20 e +25°C por 6, 12, 18 e 24 meses, mas a Reunido de 2004
concordou que era necessario um teste de estabilidade acelerada no armazenamento.

A Reunido reconheceu que uma simples extrapolacdo desses dados, utilizando a
equacdo de Arrhenius, seria completamente inadequada para uma mistura tio complexa
como a formulacio WG de Bti AM65-52, por causa da miriade de reagdes (em sua
maioria) desconhecidas envolvidas na degradagdo. Portanto, o fabricante conduziu
estudos sobre amostras da formulagdo WG do padrao, dentro da especificagdo, a 54°C
por até 4 semanas, englobando o periodo padrdo de 2 semanas do CIPAC MT 46.3.
Apos 2 e 4 semanas a 54°C, a poténcia da formulagdo WG diminuiu em 15-16% e 21%,
respectivamente, embora tenha permanecido acima do minimo especificado de 2700
U.T.I/mg. Apoés 1 e 2 semanas a 54°C, as propriedades fisicas nao foram
significativamente alteradas. O fabricante propds um limite de 84% para retencdo da
poténcia apds 2 semanas a 54°C, sem mudanga nas propriedades fisicas, e isso foi aceito
pela Reunido.

Com base no conselho recebido da OMS/PCS e pela WHOPES, a Reunido concordou
que ¢ mais provavel que a bactéria diminua do que se prolifere sob as condi¢des de teste
e, portanto, testes para contaminantes bacterianos apos o teste de estabilidade no
armazenamento podem ser enganosos. Os dados do fabricante ndo indicaram nenhum
aumento nos contaminantes bacterianos durante o armazenamento prolongado de sacos
lacrados sob condi¢des normais.

INFORMAGCOES DE APOIO PARA O RELATORIO DE AVALIACAO 770/2006
Viséo geral das utilizagdes
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Inicialmente, produtos a base de Bt convencionais foram direcionados primariamente
contra pragas lepiddpteras de culturas florestais e de agricultura, mas cepas Bt ativas
contra pragas coleOpteras estdo agora disponiveis. Cepas do Bti ativas contra vetores
dipteros de doengas parasitas e virais sao usadas em programas de saude publica. Bti
AM65-52 ¢ utilizado em aplicagdes de saude publica, para controlar as larvas de
mosquitos e borrachudos, cujos adultos sdo vetores de doencas. A atividade de Bti
AMG65-52 contra as larvas de mosquitos Aedes, Culex, Anopheles ¢ Uranotaenia foi
demonstrada hd muitos anos (Golberg & Margalit 1977).

Geralmente, as formulagcdes Bt podem ser aplicadas em folhagens, solo, ambientes
aquaticos e em unidade de armazenamento de alimentos e d4gua. Formulado como WG,
Bti AM65-52 ¢ destinado para o controle de mosquitos em agua potavel ou nao potavel
e pode ser dispersado em agua antes ou depois da aplicagao.

A maioria dos produtos a base de Bt, incluindo a formulacio WG de Bti AM65-52,
contém proteinas cristalinas com agdo inseticida e esporos vidveis, mas em
determinados produtos a base de Bti os esporos sdo inativados.

Observou-se resisténcia aos produtos Bt na agricultura, indicando a necessidade de
evitar o uso pesado indiscriminado e adotar boas praticas de gestao de pragas.

Identidade

Nome cientifico

Bacillus thuringiensis subespécie israelensis, cepa AM65-52.

Abreviacoes

Bt: todas as subespécies de Bacillus thuringiensis.

Bti: todas as cepas de Bacillus thuringiensis subespécie israelensis (sorotipo dos
flagelos: H-14).

Bti AM65-52: a cepa a qual o cédigo 770 da CIPAC se aplica e o objeto da presente
avaliagao.

Codigo numérico CIPAC

770

Testes de identidade

(1) Exame microscopico: bacilos gram-positivos; presenca de esporos e inclusdes
cristalinas parasporais.

(i) Analise SDS-PAGE do perfil de peso molecular dos cristais de proteina endotoxina.
(1i1) Analise de agarose-GE do perfil de plasmideo.

Definicdo do ingrediente ativo

Uma mistura de cristais de proteina de endotoxina livre produzidos por Bti AM65-52 e
os esporos e células portadoras.

Medicdo da atividade do ingrediente ativo

Resultados do bioensaio com larvas de 4° instar de Aedes aegypti (cepa Bora Bora),
expressados como unidades toxicas internacionais (U.T.I.)/mg de produto, relativos a
um material de referéncia Bti. Observacdo: o unico padrao de referéncia atualmente
disponivel ¢ a cepa AM65-52, lote n° 82-691-W5, da Valent BioSciences Corp., que
possui biopoténcia de 7992 U.T.I./mg.

Visdo geral da biologia de Bt (IPCS 1999)

Bt ¢ uma bactéria Gram positiva, formadora de esporos, movel e anaerdbica facultativa
encontrada em solos, dgua, na superficie das folhas em diversas partes do mundo. As
subespécies Bt ativa coledpteros e lepidopteros sdo primariamente associadas com o
solo e o filoplano (superficie das folhas), enquanto a subespécie Bt ativa diptero sdo
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comumente encontradas em ambientes aquaticos. Esporos Bt sdo persistentes no meio
ambiente e o crescimento vegetativo ocorre quando as condi¢des sdo favoraveis e os
nutrientes estdo disponiveis. Apos a aplicagdo de uma subespécie Bt a um ecossistema,
os esporos e as células vegetativas podem persistir, em concentragdes cada vez menores,
por semanas, meses ou anos como um componente da microflora natural. No entanto,
proteinas cristalinas com acdo inseticida (ICP) associadas com os esporos sao
processadas biologicamente inativas dentro de horas ou dias.

Bt ¢ geneticamente semelhante a Bacillus cereus (Bc), mas distinguido pela formagao
das inclusdes cristalinas caracteristicas, adjacente ao endosporo, durante os estagios de
esporulacao III e IV. As inclusdes cristalinas parasporais consistem de uma ou mais
proteinas cristalinas com ac¢do inseticida (ICP) que s3o toéxicas a determinados
invertebrados, especialmente espécies de larvas de insetos que pertencem as ordens de
insetos Coleoptera, Diptera e Lepidoptera. Os cristais possuem diversos formatos
(bipiramidal, cuboide, romboide plano, esférico, ou compostos de dois tipos de cristais),
dependendo de sua composi¢cdo ICP. Os cristais de Bti cepa AM65-52 ocorrem como
inclusdes irregularmente redondas. A morfologia dos cristais, a composi¢cdo ICP e a
especificidade da atividade contra diferentes espécies de insetos estdo amplamente
correlacionadas.

A taxonomia fenotipica basica de Bt ¢ as subespécies, das quais muitas foram descritas
e sdo diferenciadas por sorotipo por seus antigenos flagelares (H). A maioria das
subespécies utilizadas para controle de pragas foram isoladas dos insetos moribundos.
Essas ICP codificadoras de genes estdo em sua maioria localizadas nos plasmideos e sdo
designadas pelo termo cry (cristal). Cada ICP ¢ o produto de um unico gene cry. Os
tipos de genes cry podem ser especificos para Lepidoptera (cryl), Diptera e Lepidoptera
(cryll), Coleoptera (crylll), Diptera (crylV), ou Coleoptera e Lepidoptera (cryl),
designados de acordo com a classificacio de Hofte & Whiteley'.

As ICP de Bti e algumas outras subespécies de Bt também incorporam uma proteina
citolitica ndo especifica, cujo(s) gene(s) possui(em) a designagdo cyt (citolitica). Os
cristais de Bti cepa AM65-52 contém 4 proteinas principais’ designadas como Cry4Aa,
Cry4Ba, Cryl1Aa e CytlAa, de acordo com a classificagdo de Crickmore ef al. (1998)°.

A maioria dos plasmideos com genes ICP ¢ prontamente transferida por conjugacao
entre as cepas Bt e pode ser transferida para espécies relacionadas de bactérias. A
engenharia genética dos plasmideos levou ao desenvolvimento de cepas com nova
atividade inseticida. Os genes dos plasmideos também foram geneticamente
modificados para plantas, para controle de pragas de plantas por expressdo de ICP
dentro das células das folhas, mas esses ndo sao considerados nesta avaliacao.

' Hofte, H. e Whiteley, H.R. (1989) Insecticidal crystal proteins of Bacillus
thuringiensis  [Proteinas de cristais inseticidas de Bacillus thuringiensis].
Microbiological Reviews 53: 242-255.

? Crickmore et al. (1998) Revision of the nomenclature for the Bacillus thuringiensis
pesticidal crystal proteins [Revisdo da nomenclatura para os cristais de proteina
pesticida de Bacillus thuringiensis].

Microbiol. Mol. Biol. Rev. 62: 807-813.Cry4Aa, Cry4Ba, CryllAa, e CytlAa
correspondem a CrylVA, CrylVB, CrylVD e CytA, respectivamente, de Hofte &
Whiteley 1989.

Para controle de insetos, Bt esporulado contendo ICP ou complexos de esporos ICP
deve ser ingerido por uma larva de inseto suscetivel. A ICP (que ¢ uma protoxina) €
solubilizada no mesentério da larva e convertida em toxina biologicamente ativa por
enzimas proteoliticas. O terminal C e os dominios médios da toxina ativada se ligam a
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receptores de membranas celulares epiteliais especificas no intestino da larva, enquanto
que o dominio do terminal N inicia um canal de ion e a formacdo de poros na
membrana, que ¢ seguida por consequente lise da célula. A mistura de conteudos da
hemolinfa e do intestino cria condi¢des favoraveis para a germinacdo de esporos de Bt e
proliferacao vegetativa, o que pode resultar em septicemia e contribuir para a causa da
morte. A ligacdo do receptor pela ICP ¢ o principal determinante da especificidade do
hospedeiro pelas diferentes ICP de Bt.

Durante o crescimento vegetativo, diversas cepas de Bt sdo capazes de produzir uma
variedade de antibidticos, enzimas, metabolitos secundarios e toxinas, incluindo toxinas
Bt, que podem ter efeitos prejudiciais sobre organismos alvo e ndo alvo. De particular
interesse ¢ a beta-exotoxina, a qual ¢ associada com determinadas subespécies de Bt
(subespécie darmstadiensis, Btd; subespécie galleriae, Btg; subespécie tenebrionis,
Btte; e subespécie thuringiensis, Btt). Beta-exotoxina ¢ um nucleotideo termoestavel
(MW 701) composto de adenina, glucose e acido Allaric, que inibe a polimerase do
RNA ao agir de forma competitiva com ATP. A sintese de RNA ¢ um processo vital em
todos os tipos de vida e, portanto, a beta-exotoxina € toxica para quase todas as formas
de vida, inclusive humanos e insetos alvo. A beta-exotoxina ndao ¢ produzida por
culturas puras de Bti.

Composicéo e propriedades
Tabela 1. Composicéo e propriedades de Bti AM65-52 formulado como WG
Processo de fabricacdo, dados sobre|Informacdes confidenciais fornecidas ¢

componentes, impurezas e|mantidas em arquivo pela OMS.
contaminantes

Teor minimo declarado de Bti AM65-|2700 U.T.I./mg

52

Impurezas relevantes > 1 g/kg e limites|Agua, 50 g/kg
maximos para elas
Impurezas relevantes < 1 g/kg e limites|nenhum
maximos para elas
Contaminantes microbianos relevantes|Staphylococcus aureus, ndo detectado Espécies
e limites maximos para eles de Salmonella, ndo detectadas Pseudomonas
aeruginosa, nao detectado

Escherichia coli, nao mais que 100 unidades
formadoras de colonia/g

Estabilizadores e outros aditivos enenhuma
limites maximos para eles
Resumo de riscos

Os testes padrdao de toxicidade cronica subaguda, utilizados para produtos quimicos
sintéticos, ndo sdo completamente adequados para pesticidas microbianos, que sio
primariamente regulados com base em estudos de patogenicidade (por exemplo, PMRA
Canada: DIR 2001-2. UE: Anexo 6b da Diretiva 91/414/CEE). A toxicologia de
pesticidas microbianos € considerada, mas patogenicidade potencial, infectividade e
padrdo de eliminagdo sdo tdo importantes quanto.

Muitos dados sobre os riscos de Bt e Bti estdo disponiveis na bibliografia aberta.
Bacillus thuringiensis ssp. israelensis (Bti) foi avaliado pelo IPCS (IPCS 1999) e pela
EPA US (USEPA, 1998). Bacillus thuringiensis ssp. israelensis cepa AM65-52 foi
analisado para novo registro pela EPA US em 2006. Essa cepa também esta sob analise
pela Comissdo Europeia, com conclusdo prevista para o final de 2008.
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As conclusdes do IPCS foram as seguintes (IPCS 1999). “Por séculos, os seres humanos
foram expostos a Bt em seus habitats naturais, particularmente no solo, dgua e filoplano.
No entanto, na literatura cientifica registrada, apenas alguns efeitos adversos a esses
niveis ambientais de Bt foram documentados. Devido ao seu modo especifico de acao, ¢
improvavel que os produtos a base de Bt representem algum risco aos seres humanos ou
a outros vertebrados ou a grande maioria dos invertebrados nao alvo, contanto que
estejam livres de microrganismos ndo Bt e de produtos biologicamente ativos que ndo
sejam ICP. Produtos a base de Bt podem ser utilizados com seguranga para o controle
de pragas de insetos em culturas agricolas e horticolas, assim como em florestas. Bt
também ¢ seguro para o uso em ambientes aquaticos, incluindo reservatorios de agua
potavel, para o controle de mosquitos, borrachudos e larvas de insetos incomodos. No
entanto, deve-se observar que Bt vegetativo tem o potencial para a produgdo de toxinas
do tipo Be, cuja significancia como causa de doengas em humanos nao é conhecida... [,
embora]... produtos comerciais a base de Bt ndo contenham metabolitos que sejam
considerados perigosos para seres humanos e para o meio ambiente”.

A OMS e a UE (de acordo com a Diretiva do Conselho 67/548/CEE) ndo atribuiram
uma classificacdo de risco para Bti. A EPA US isentou Bti de uma exigéncia para
tolerancias, concluindo que produtos a base de Bt ndo representam uma ameaca a aguas
subterraneas, e também nao emitiu restrigdes sobre o uso de Bt ao redor de corpos de
agua.

Formulacdes

O principal tipo de formulacao disponivel ¢ WG. Bti AM65-52 nao ¢ coformulado com
outros pesticidas. A formulagdo WG ¢ registrada e vendida na Algéria, Argentina,
Australia, Brasil, Canadd, México, Nova Zelandia, Singapura, Turquia e nos EUA.

Métodos de analise e teste

O método para determinacao do teor de ingrediente ativo ¢ o bioensaio da atividade das
larvas de mosquito, que ¢ o método padrdo da OMS. Bti ¢ determinado como
biopoténcia, comparando a mortalidade das larvas de mosquito produzida pelo produto
em teste com a mortalidade produzida por um padrao de referéncia. A biopoténcia ¢
medida em unidades téxicas internacionais (U.T.I.) por mg do produto. A biopoténcia
de Bti ¢ comparada contra um pd de referéncia liofilizado dessa espécie de bactéria,
utilizando larvas de quarto instar de Aedes aegypti (cepa Bora Bora). A toxicidade do
primeiro padrdo de referéncia foi originalmente atribuida arbitrariamente uma
toxicidade de 15.000 U.T.I./mg de p6 contra essa cepa de insetos. O bioensaio fornece
informagdes de apoio na identificacdo de Bti, devido a especificidade de Bti a Diptera.

A identificagdo do ingrediente ativo depende de uma série de testes, além do teste
quantitativo ja mencionado. A andlise microscopica ¢ uma triagem inicial rapida e
simples para a identificagdo, utilizada para estabelecer se as células das bactérias sao
bacilos méveis e Gram positivos, com a presenca de esporos e proteinas cristalinas que
evidenciam Bti. Em principio, Bti (mas ndo a cepa) também pode ser identificado pelo
antigeno flagelar (H-14), mas antissoros adequados ndo estdo comercialmente
disponiveis no momento.

A cepa AMG65-52 de Bti ¢ identificavel por SDS-PAGE das proteinas de cristais
produzidas e/ou por agarose GE do DNA plasmidico que codifica as proteinas.

M¢étodos de teste para contaminantes bacterianos, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, espécies de Salmonella e Escherichia coli envolvem técnicas
bacterioldgicas padrao.

M¢étodos de teste para a determinacdao de propriedades fisico-quimicas da formulagao
WG foram CIPAC, conforme indicado na especificagao.
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Propriedades fisicas

As propriedades fisicas, os métodos para testa-las e os limites propostos para as
formulacdes WG estdo em conformidade com as exigéncias do manual FAO/OMS
(FAO/OMS 2006).

Recipientes e embalagem

A embalagem deve ser impermedvel a umidade e a luz.

Expressédo e medida do ingrediente ativo

O ingrediente ativo, Bti cepa A65-52, ¢ definido como uma mistura de proteinas
cristalinas de endotoxina livre e as células Bti portadoras de, e os esporos associados
com, os cristais de endotoxina. O teor do ingrediente ativo (biopoténcia) ¢ medido e
expressado em unidades toxicas internacionais (U.T.I.) por mg do produto. A
biopoténcia ¢ medida por comparagao da mortalidade das larvas de mosquito produzida
pelo produto em teste com a mortalidade produzida por um p¢ liofilizado de referéncia,
utilizando larvas de quarto instar de Aedes aegypti (cepa Bora Bora).

A cepa original de referéncia (IPS82, Bti cepa 1884, que ndo estd mais disponivel) teve
uma toxicidade arbitrariamente atribuida de 15.000 U.T.I./mg de pd contra essa cepa de
insetos.

Até que um novo material de referéncia internacional seja disponibilizado para apoiar a
especificagdo da OMS, a Valent Biosciences Corp. se comprometeu em fornecer um
padrao de referéncia da cepa AMO65-52 (lote n® 82-691-WS5), que possui uma
biopoténcia de 7992 U.T.I./mg.

ANEXO 1

RESUMOS DE RISCOS FORNECIDO PELO PROPONENTE

Observagdo: A Valent BioSciences Corp. forneceu confirmagdo por escrito de que
dados toxicologicos e ecotoxicoldgicos incluidos no resumo a seguir foram derivados de
Bti AMG65-52 técnico tendo perfis de impurezas e contaminantes microbianos
correspondentes aqueles da formulacdo WG, referida na Tabela 2 acima, embora o
ingrediente ativo de grau técnico ndo seja normalmente isolado como tal.

Tabela A. Perfil de toxicologia do material técnico Bti cepa AM65-52, com base em
toxicidade aguda, irritacao e sensibilidade.

Espécies  |Teste Duracao ¢ condigdes ou|Resultado Referéncia
diretrizes adotadas
Rato, Oral aguda |Ratos em jejum, por|DLsy > 5000 mg/kg de|6314-95-
Sprague- sonda. US EPA FIFRA,|peso corporal. 0090-TX-
Dawley (5 subdivisao F, §81-1 Sem mortalidade, sem|001
m, O efeitos clinicamente
59) U.T.I./mg ndo|significativos ou efeitos
registrado™. sobre o peso corporal,
sem tecidos anormais na
necropsia.

Coelho, Dérmica US EPA FIFRA,|DLsy > 5000 mg/kg de|6314-95-

albino (5 m,|aguda subdivisao F, §81-2 peso corporal. 0091-TX-
59) U.T.I./mg nao|Sem mortalidade. Fezes|001
registrado*. moles e coloragdo ano-

genital em  diversos
coelhos, principalmente
no dia 0-2, peso
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corporal nao
adversamente afetado.
Nenhum efeito
relacionado ao

tratamento em tecidos
na necropsia.

Rato, Inalagao EPA FIFRA, subdivisdao|CLs > 2,84 mg/I 1723-94.
albino (5 m,|aguda F, §81-3 Sem mortalidade, mas
51) 4 horas de exposi¢dojcom diminuicdo da
U.T.I./mg ndo|atividade, crosta ao
registrado*. redor dos olhos e nariz,
e piloere¢do no dia da
exposicao.
Assintomaticos a partir
do dia 1 e peso corporal
inalterado pela
exposicao.
Coelho, Irritagcdo dalEPA FIFRA, subdivisdo|Eritema bem definido|6314-95-
albino (3 m,|pele F, em todos os locais de/0093-TX-
3 1) § 81-5 aplicacdo de 30 a 60[001
U.T.I./mg ndo|minutos, eritema bem
registrado*. leve a bem definido em
todos nos dias 1 a 4,
eritema bem leve em
um coelho no dia 10 e
em dois coelhos no dia
14. Nenhum edema no
local da aplicagao.
Classificado como nao
irritante.
Coelho, Irritagdo  |[EPA FIFRA, subdivisao[No grupo sujo,|6314-95-
albino (3 m,|dos olhos |F opacidade da cornea em|0092-TX-
31) §81-4 um coelho em 24 horas,|001
U.T.I./mg ndo|sem efeito iridal. Sem
registrado*. efeito iridal e na cérnea

no grupo limpo.
Vermelhidao da
conjuntiva, quemose €
descarga em 1 hora nos
dois grupos.
Vermelhiddo minima da
conjuntiva persistiu em
um coelho de cada
grupo até o dia 4, mas
ndo estava presente no
dia 7.

Classificado como nao
irritante.
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Tabela A. Perfil de toxicologia do material técnico Bti cepa AM65-52, com base em
toxicidade aguda, irritacéo e sensibilidade.

Espécies  |Teste Duragao e condigdes|Resultado Referéncia
ou diretrizes adotadas

Porquinho |[Sensibilidade |[EPA FIFRA Subdiv.[(O material técnico|94-8488-21

da  India|da pele F §81-6, 40 CFR 152-|50% p/v na 4gua para

(jovem 36 inducdo e 5% p/v na

adulto m, f) 0 agua para desafio
U.T.I./mg nao|(primario produziu
registrado*. sensibilidade dérmica.

O material técnico
0,5% p/v na agua para

novo desafio ndo
elicitou respostas de
sensibilidade.

Tabela B. Perfil de toxicologia adicional do material técnico Bti cep
com base na administracéo Unica.

a AM65-52,

Espécies |Teste Duracéo ¢ condigoes|Resultado Referéncia
ou diretrizes
adotadas
Rato, Patogenicidade eEPA FIFRA 40 CFR[Sem mortalidade, sem|G-7264.222
Sprague- [toxicidade  oral|158-740. sinais significativos de
Dawley |aguda Dose oral tnica deftoxicidade, sem
(21 m, 21 aproximadamente |evidéncia de
f) 10® UFC. U.T.I./mg|patogenicidade.
nao registrado*. Irritagdo em todos os
animais tratados
precocemente no estudo
e pulmdes dilatados (dia
4) nos animais tratados.
Bti  encontrado nos
pulmdes de apenas um
animal tratado no dia 4.
Em todos os animais
tratados, a eliminagao
total ocorreu no dia 8,
com excecao das fezes,
que ficaram limpas no
dia 22.
Atoxico e nao
patogénico para ratos.
Rato, Patogenicidade e|EPA FIFRA 40 CFR|Sem mortalidade nos|G-7264.222
Sprague- |toxicidade 158-740. dias 22 ou 50 dos
Dawley |intravenosa Injecdo intravenosa|periodos de teste. Sem
(24 m, 24|aguda unica de|patogenicidade ou
f) aproximadamente |toxicidade relacionada
10" UFC. ao tratamento. Microbio
U.T.I./mg nao|do teste presente em
registrado*®. altos niveis no baco e
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no figado, baixos em
outros tecidos e no
sangue. Ocorreu
eliminagdo total para o
contetdo no cérebro,
sangue € ceco, mas nao
dos pulmodes, do bago,
do figado, dos nodulos
linfaticos e dos rins.
Nos tecidos sem
eliminagao, as
contagens microbianas
permaneceram iguais no
teste do dia 50.

*Doses baseadas na contagem de esporos ou mg do produto.

Tabela B. Perfil de toxicologia adicional do material técnico Bti cepa AM65-52,
com base na administracao Unica.

Espécies Teste Duragao e|Resultado Referéncia
condicoes ou
diretrizes adotadas
Camundongo, |Teste de inje¢aoEPA FIFRA 40Sem  sinais  de|VTP/TE-05
(5 m, 5 f porjintraperitoneal |[CFR 180-1011. |toxidade durante os
tratamento) 0,5, 0,05 ou 0,005|7 dias do periodo de
mg do materialfteste.

técnico por animal
(correspondente a
10°, 10" e 10°

UFC/animal),
injetada na
cavidade
peritoneal.
Poténcia de Bti
A65-52
6600 U.T.I./mg
Rato, Sprague-|instilagdo EPA FIFRA 40|Sem mortalidade nos|G-7264.225
Dawley (24 m,|endotraqueal CFR 158.740. 50 dias do periodo
24 1) Instilagao de teste. A
endotraqueal toxicidade
tinica de 10* UFC.|relacionada ao
U.T.I./mg nao|tratamento aparente
registrado*. no inicio do estudo
com relagdo a
respiracao,

locomogdo, posicao
do corpo e aparéncia
externa. Sem
patogenicidade.

Lesdoes pulmonares
persistentes nao
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foram consideradas
causadas pelo
processo infeccioso,
mas pela presenca de
numerosas particulas
estranhas nos
pulmoes. Bti
presente em todos os
tecidos dos animais
tratados, exceto no
cérebro. No dia 50, a
eliminacao total foi
observada no
sangue, nos rins e
nos noédulos
linfaticos. Nao se
observou eliminagao
total no dia 50 para o
bago, figado,
pulmdes e ceco, mas
a contagem
microbiana foi
substancialmente

reduzida em
comparagdo com 0S
niveis de  pico,
exceto no bago. Bti
nao se proliferou.

Na necropsia nos
dias 4, 8, 15,22, 36 ¢
50, as observagdes
patologicas de todos

os animais foram
normais.
Tabela C. Perfil de ecotoxicologia do material técnico Bti cepa AM65-52.
Espécies Teste Duragao e condigoes |Resultado Referéncia
Daphnia magna |Toxicidade |Duracdo: 10 dias.|CEsp> 50 mg/l 2439.6137
(pulga d’agua) |aguda Trés recipientes de|Apos o dia 10 de
exposicao replicados|exposi¢do, 93% de
contendo 10[sobrevivéncia a 50
dafnideos cada (30jmg/ml, em
por concentracdo elcomparacdo  com
controle). 97% de
Solugdes de teste[sobrevivéncia nos
renovadas a cada 48|controles nao
horas. tratados.
U.T.I./mg nao
registrado*®.
Larvas de|Teste Bti  A65-52 WGi|Efeitos adversos em|Liber K. et
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mosquito mesocosmo |aplicado em  2|> 45 kg/ha foram|al 1998
quironomideo, ocasides em 1, 9,|transientes e
espécie nao 22,5, 45 ou 90 kg/ha.|recuperagdo ocorreu
declarada U.T.I./mg ndo|14-32 dias apds a
registrado*. aplicacao.
Perca-sol de|Teste de|Racgéo misturada|Sem 90-2-3228
Guelras Azuis  [renovagdo |com Bti AMG65-52|comportamento
(Lepomis estatica de 30jem concentragao|anormal.
macrochirus) dias nominal 500 vezes|Sem lesoes,
maior do esperado|necroses ou tumores
no ambiente atribuiveis a Bti
(3,89 x 10" UFC/g|AM65-52. Sem
de alimento). efeitos adversos
6600 U.T.I./mg sobre a
sobrevivéncia e o
crescimento.
Nao infeccioso, ndo
patogénico.
Truta  arco-iris|Teste de(1,945 g do material|Sem efeitos|90-2-3242
(Oncorhynchus |renovagdo  |de teste (3,89 x 10"'ladversos sobre a
mykiss) estatica de 32|UFC) suspenso em|sobrevivéncia, sem
dias 100 ml de 4gualevidéncia de
adicionada a 49,9|ineficacia ou
litros de dgua|patogenicidade na
reconstituida mole e|forma das lesoes,
adicionada a  3|tumores ou
aquarios de teste. necroses.
Racdo para peixe
comercialmente
preparada foi
fornecida uma vez
por dia a uma taxa
de promocdo de
crescimento de 4,5%
do peso corporal.
Racgao misturada
com Bti AM65-52
em concentracao
nominal 500 vezes
maior do esperado
no ambiente
(3,89 x 10" UFC/g
de alimento).
6600 U.T.I./mg
Sargo-choupa Teste de|Concentracdes Sem evidéncia de|90-4-3288
(Cyprinodon renovagdo  |aquosas e|ineficacia ou
variegates) estatica de 30|alimentares nominais|patogenicidade, e

dias

equivalentes a 100

sem efeito adverso
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vezes € 500 vezes alsobre o crescimento

concentragdo dos peixes.
esperada no meio
ambiente,
respectivamente.
6600 U.T.I./mg
Apis mellifera|Toxicidade |Bti AMG65-52|Atoxico comoBATFT/C
(abelha) oral suspenso em(veneno  estomacal|90-833-F/C
agua/mel, 1:1 v/v.em abelhas
Tratamentos 24|operarias adultas de

g/acre (0,1 x taxa de|0,5 a 10 vezes a
campo) a  2400|dosagem de campo
g/acre (10 x taxa de|para controle de
campo), duragdo de|insetos.

14 dias.
[
U.T.I./mg nao
registrado*.
Tabela C. Perfil de ecotoxicologia do material técnico Bti cepa AM65-52.
Espécies Teste Duragao e condigoes Resultado Referéncia
Pato selvagem (A4nas|Toxicidade Sonda oral a 3077 mg/kg|TEL > 3077 mg/kg de(161-115.
\platyrhynchos) oral (3,4-6,2 x 10"|peso  corporal.  Sem
UFC/kg/dia por 5 dias). |mortalidade, aparéncia e
U.T.I./mg ndo|comportamento normais.
registrado*. Sem efeito sobre o peso
corporal ou o consumo
de ragdo.
Sem patogenicidade,

toxicidade ou efeito
sobre a sobrevivéncia de
patos jovens.

Codornizes do Norte|Toxicidade Sonda oral a 3077 mg/kg|Sem patogenicidade,|161-114

(Colinus oral pc/dia por 5 dias toxicidade ou efeito
virginianus) 6600 U.T.I./mg, 2,0 x|sobre a sobrevivéncia de
10" UFC/g. aves jovens.
DLsy > 3077 mg/kg
(equivalente a > 1874
mg/kg pc/d)

NOEC = 3077 mg/kg
(equivalente a > 1874
mg/kg pc/d)

ANEXO 2. REFERENCIAS

Numero  do|Ano e titulo do relatério ou detalhes da publicacao
documento ou
outra
referéncia
Valent
Biosciences
161-114 1990. Material técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis):
Um estudo de patogenicidade e toxicidade oral aviaria na codorniz.
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161-115.

1990. Material técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis):
Um estudo de patogenicidade e toxicidade oral avidria no pato selvagem.

2439.6137

1999. VectoBac TP (ABG-6164S) - toxicidade para pulgas d’agua
(Daphnia magna) em condi¢des de renovacao estatistica.

90-2-3228

1990. Material técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis)
- infectividade e patogenicidade para Perca-sol de Guelras Azuis
(Lepomis macrochirus) durante um teste de renovagdo estatica de 30
dias.

90-2-3242

1990. Material técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis)
- infectividade e patogenicidade para Truta arco-iris (Oncorhynchus
mykiss) durante um teste de renovagdo estatica de 32 dias.

90-4-3288

1990. Material técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis)
- infectividade e patogenicidade para Sargo-choupa (Cyprinodon
variegates) durante um teste de renovacao estatica de 30 dias.

BATFT/C 90-
833-F/C

1990. Teste de toxicidade na alimentacao da abelha adulta / avaliacao da
cronica comparativa toxicidade de veneno estomacal de Bacillus
thuringiensis subesp. israelensis (Bti) em abelhas operdrias adultas.

FAO/OMS,

Manual para Desenvolvimento e Uso da FAO e Especificagdes para
Pesticidas da OMS.

2006

Marco de 2006 revisdo da 1* edigdo. Disponivel apenas na internet, em
http://www.fao.org/ag/agp/agpp/pesticid/ e
http://www.who.int/whopes/quality/.

G-7264.222

1990. Estudo de patogenicidade/toxicidade oral aguda do material
técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis) em ratos.

G-7264.224

1990. Estudo de patogenicidade/toxicidade intravenosa aguda do
material técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis) em
ratos.

G-7264.225

1990. Estudo de patogenicidade/toxicidade dérmica aguda do material
técnico VectoBac (Bacillus thuringiensis var israelensis) em ratos.

Golberg &
Margalit 1977

Golberg, L.J. and Margalit, J., 1977. A bacterial spore demonstrating
rapid larvicidal activity against Anopheles sergentii, Uranotaenia
ungiculata, Culex univitatus, Aedes aegypti and Culex pipiens [Um
esporo bacteriano demonstrando ser um rapido larvicida da atividade de
Margalit 1977 contra Anopheles sergentii, Uranotaenia ungiculata,
Culex univitatus, Aedes aegypti e Culex pipiens]. Mosq. News, 37, 355-
358.

IPCS, 1999 |Critérios de Saude Ambiental, N° 217. Bacillus thuringiensis, 1999,
105pp.

Liber et al,|Liber, K., Schmude, K.L. and Rau, D.M., 1998. Toxicity of Bacillus

1998 thuringiensis var. israelensis to chironomids in pond mesocosms
[Toxicidade do Bacillus thuringiensis var.israelensis em mesocosmos de
lago]. Ecotoxicology, 7: 343-354.

UsS EPA,Decisdo de Eligibilidade para Registro de Bacillus thuringiensis -

1998 EPA738-R98-004, 157pp.

VTP/TE-05 |1990. Intraperitoneal injection test with Vectobac technical powder
[Teste de injecdo intraperitoneal com o pd técnico Vectobac].

OMS, 2002. |A classificacdo recomendada da OMS de pesticidas por risco e diretrizes

para a classificacdo 2000-2002, documento WHO/PCS/01.5. OMS,

Genebra, 2002.
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Doc. 05

Produto Grupo Formulacgéo(1) Dose (mg/l)
Bacillus thuringiensis israelensis, WDG
cepa AM 65-52 (BTI) lanicida bacteriano (3000 UTI/mg) 1-5
Diflubenzuron benzoilureas DT,GR,PM 0,02-0,25
Novaluron benzoilureas CE 0,005
Piriproxifen analogo de hormonio juvenil [GR 0,01-0,05
Espinosade espinosinas DT 0,1-0,5
Temefos organofosforado GR 1

(1) CE= concentrado emulsionavel; DT= tablete para aplica¢ao direta; GR=granulos; PM= p6
molhawvel; WDG= granulos dispersiveis em agua;

Fonte: OMS, 2012 (http://www.who.int/whopes/Mosquito_Lanicides_Sept_2012.pdf)
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SUMITOMO CHEMICAL DO BRASIL REPRESENTACOES LTDA.

Av. Paulista, 854 — 110. Andar— Conj. 112 — Edificio Top Center - CEP 01310-913 — Séo Paulo - SP - Brasil

& : 55 (11) 3174-0377 = :55(11) 3174-0355 (PABX)
Doc. 06

Sao Paulo, 12 de Margo de 2021.

DECLARACAO VECTOBAC 12AS

Vimos por meio deste, informar, a quem interessar possa, que o produto VectoBac 12AS
possui em sua composi¢do o Principio Ativo Bacillus thuringiensis variedade israelensis, CEPA AM65-52,
formulado em Solugdo Aquosa, registrado no Ministério da Satide para controle de Simulium spp.

A Solugdo Aquosa na qual o Principio Ativo (PA) estd formulado também pode ser denominada
como q.s.p., que em latim significa Quantis Satis Para (Quantidade Suficiente Para) e cumpre somente a
funcdo de veiculo de condugdo deste PA, possibilitando sua aplicacdo nos locais onde estdo os criadouros
de Simulium spp.

Por outro lado, essa Solugdo Aquosa tem como caracteristica a auséncia de reatividade, sendo
ela totalmente inerte, ndo exercendo qualquer influéncia no ambiente onde o produto é aplicado. Dessa
forma, ndo ha nenhum impacto ao meio ambiente e nenhum risco a salde publica decorrente de sua
formulagdo em Solugdo Aquosa quando da utilizagdo do produto.

Salienta-se que, com relagdo a Certificacdo do produto junto ao PQ VC LIST/OMS (Pre-
Qualification Vector Control List, antigo WHOPES/Organizacdo Mundial da Saude), no estudo realizado pela
OMS avalia-se o Principio Ativo como o principal componente da formulagdo, e ficando outros materiais
inertes (g.s.p.) como avaliagdo secundaria. A anélise para homologacdo da CEPA AM65-52 de Bti junto a
OMS segue um alto critério de avaliagdo toxicolégica no qual a metodologia e os insumos utilizados sdo
minuciosamente descritos, a fim de garantir transparéncia e reprodutibilidade dos testes realizados. Por
esse motivo, estdo especificadas as formulagdes utilizadas nos ensaios, sendo o principal objeto da
homologacdo da OMS a CEPA (PA).

Os objetivos dos referidos estudos junto a OMS/PQ List, sdo principalmente: o alinhamento da
garantia de qualidade de produtos para o controle de vetores por meio de processos de pré-qualificacdo
existentes; melhora da transparéncia no quesito seguranca de uso do produto ao ser humano e ao meio
ambiente; fortalecimento dos critérios de avaliagdo e gestdo da garantia de qualidade ao longo do ciclo de
vida do produto; estreitar o relacionamento proativo com as autoridades regulatérias nacionais, garantido
o processo de avaliagdo eficiente.

Diante dos fatos, a avalia¢gdao do produto VectoBac CEPA AM 65-52 nas formulacdes WG e G
pela OMS é a mesma usada para a formulacdo AS (Solugdo Aquosa), uma vez que esta se constitui em q.s.p.
inerte e neutro, contendo como Principio Ativo a CEPA de Bti homologada junto a OMS.

kengiosamente |

Amauri Doreto da Rocha

Sumitomo Chemical do Brasil Representagdes Ltda.
C.N.P.J.: 42.462.952/0001-77

Responsavel Técnico - Engenheiro Agronomo
CREA-SP 0601182896

Fone: (11) 3174-0380
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Doc. 07

MUNICIPIO DE CAPINZAL - SC
ASSESSORIA JURIDICA

T MUNICIPIO DE CAPINZAL
Secretaria da Administmgaobel Fm;:z
Diretoria de Compras & Licitagdes

PARECER JURIDICO N° 249/2020 ~  RECEBIDO
patA: 3G QDI

HoRARID: QD' H4D
SERVIDOR: & Lou ol

De: Assessoria Juridica

Para: Diretoria de Licitagbes

Objeto: Recurso Administrativo — Processo Licitatério n® 0031/2020 — Pregéo
Presencial n° 0012/2020, pela empresa BIDDEN COMERCIAL LTDA.

Trata-se de Recurso interposto no Processo Licitatério n® 0031/2020 —
Pregéo Presencial n° 0012/2020, pela empresa BIDDEN COMERCIAL LTDA,
em que busca seja revista a decisdo da Comissao de licitagdo que decidiu pela

desclassificacdo de sua proposta.

Informa que foi desclassificado sob a alegagdo de ndo constar no
descritivo de sua proposta, que o produto esta homologado pela OMS. Alega

que a exigéncia direciona o certame para a marca Vectobac.

Discorre a empresa que o produto em questao trata-se de um Larvicida
Biologico — BTI (bacillus thringiensis israelense) que é utilizado para controle de
mosquito borrachudo e aedes aegypti, no entanto, que a exigéncia de que a
CEPA seja homologada pela OMS para que se possa utilizar em agua potavel
€ uma inverdade. Alega ainda, que o motivo da referida exigéncia € uma
mateéria existente no site da OMS que cita a CEPA AM 65-52.

Aduz ainda que, sequer o produto VECTOBAC atende a exigéncia do

edital, isto porque, tal matéria apenas apresenta a versdo “WDG” como
“indicada” pela OMS, e ndo aquela pedida no edital, qual seja a “AS”". Ademais,
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YUB 1V PIDPNV Lalawyu Lo VECTOBAG indica apenas a forma “WG" para agua
potavel.

Por fim, a recorrente manifesta seu inconformismo em face de que “Em
todo o Brasil, licitagbes estdo sendo direcionadas para a marca Vectobac,
versOes AS e WG (liquida e granulos dispersiveis em agua) com base, no que
se acredita ser uma ma interpretagdo, em uma matéria publicada pelo
Ministério da Saude.”

Prossegue afirmando que, as licitagdes sé@o direcionadas com base em
duas exigéncias: a primeira € que o produto seja proveniente de CEPA
especifica e a segunda que o produto seja homologado pela OMS, sob o

argumento de que tais caracteristicas possibilitam a utilizagdo em agua potavel.

Diante da interposicdo do recurso, a Comissdo de licitagdes emitiu
manifestagé@o no sentido de que a empresa recorrente foi desclassificada tendo

em vista que no descritivo de seu produto ndo constava a homologagéo pela
OMS.

Instada a se manifestar para, querendo, apresentar contrarrazées ao
recurso, a empresa Agro Lider Ltda. o fez, alegando em suma que, o produto
em atende ao descritivo do edital, conforme documentagdo acostada. Ainda,
alegou que a empresa vem se utilizando da mesma técnica em tentar ludibriar

os entes publicos em diversos locais.

Assim, veio o presente processo para manifestagdo dessa Assessoria
Juridica.

E o necessério relato.

Inicialmente, registre-se, que a ora recorrente, em momento pretérito,
impugnou o edital do certame em comento, no que concerne a exigéncia de
CEPA especifica e também quanto a necessidade de ser o produto homologo
pela OMS.
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Em analise a referida impugnacao, a época o Municipio acatou em parte
o reclamo, retificando o edital, para deixar de exigir CEPA especifica,
mantendo, contudo, a exigéncia de que o produto fosse homologado pelo

Organizagdao Mundial da Salde.

Ocorre que, ao participar do certame, a recorrente cotou o produto
licitado, sem a comprovagao de sua homologacgéo junto a OMS, fato que levou
a pregoeira a desclassificar a proposta, em razao de estar em desacordo com a

descricao do objeto do edital.

O Edital é claro e vincula todos os licitantes. E a lei da licitagdo no caso
concreto, ndo sendo facultado a Administragd@o usar de discricionariedade para
desconsiderar determinada exigéncia do instrumento convocatério. O
descumprimento das clausulas constantes no mesmo implica a
desclassificagdo da proposta ou inabilitagdo da licitante, pois, do contrario,
estar-se-iam afrontando os principios norteadores da licitagéo, expressos no
art. 3° da Lei n° 8.666/93:

Art. 3°. A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administracdo e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculacdo ao instrumento convocatério,
do julgamento objetivo e dos que Ihe sdo correlatos.

No que tange a vinculagdo ao ato convocatdrio, € interessante

transcrevermos a sempre esclarecedora ligdo do administrativista MARCAL
JUSTEN FILHO:'

“Depois de editado o ato convocatdrio, inicia-se a chamada fase
externa da licitagdo. Os particulares apresentam as suas propostas e

documentos, que serdo avaliados de acordo com os critérios

" JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios 2 Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos. 15° ed.
Sao Paulo: Dialética, 2012. p. 61.
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prwviviwe na Lei o no olo convocatodrio, Nessa segunda fase, a
Administracdo verificara quem, concretamente, preenche mais
satisfatoriamente as condigdes para ser contratado. Também nessa
etapa se exige o tratamento isonémico. Trata-se, entdo, da isonomia
na execucao da licitagdo. Todos os interessados e participantes

merecem tratamento equivalente.”

Conforme consta da ata de abertura das propostas, a recorrente nao
comprovou que o produto ofertado era homologado pela OMS, descumprindo

requisito exigido na descrigdo do objeto contido no edital.

Em analise do recurso ora apresentado constata-se que a recorrente
nao logrou éxito em desfazer a conclusdo a que chegou a pregoeira, de forma
a comprovar que atendeu as disposigdes editalicias, ndo podendo a

Administragdo, agora, ir de encontro ao estabelecido no edital de licitagdo.

Como é consabido, aquele que participa da licitagdo tem o dever juridico

de atentar para todas as suas exigéncias.

Sobre o tema, assevera JOSE DOS SANTOS CARVALHO FILHO:?

“A vinculagdo ao instrumento convocatério é garantia do
administrador e dos administrados. Significa que as regras tracadas
para o procedimento devem ser fielmente observadas por todos. Se
a regra fixada ndo é respeitada, o procedimento se torna invalido e
suscetivel de corregdo na via administragéo ou judicial.

O principio da vinculagdo tem extrema importancia. Por ele, evita-se
a alteragéo de critérios de julgamento, além de dar a certeza aos
interessados do que pretende a Administragdo. E se evita,
finalmente, qualquer brecha que provoque violagdo & moralidade
administrativa, a impessoalidade e a probidade administrativa”.

? CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo, 252 edicdo. Editora
Atlas, 2012, p. 244.
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@il 195V, 18310U VDSErVaado, ainda, o principio do julgamento objetivo, o
qual é corolario do principio da vinculagdo ao instrumento convocatério, ja que
a analise da descrigao do produto se deu com base em critérios indicados no

ato convocatério.

Para sustentar a decisdo da pregoeira bastaria o fragrante
descumprimento da descrigo do produto contida no edital, quanto a exigéncia

da homologagao pela OMS.

Contudo, dada a relevancia de tal exigéncia, é importante reprisar aqui
algumas informagées trazidas em referéncia ao tema, no parecer emitido para

analise da impugnacao ao edital interposta pela mesma recorrente.

Conforme salientado naquela oportunidade, a Secretaria de Agricultura
pretende adquirir larvicida bioldgico, o qual é utilizado no combate ao mosquito
borrachudo, mediante a aplicacdo nos corregos de agua existentes no territério

do Municipio.

E consabido que, inobstante a aplicagdo do referido larvicida, as aguas
dos corregos sdo utilizadas em sua forma natural, para o abastecimento dos
mais variados criatérios de animais, quando ndo, para abastecimento da

prépria populagéo rural do Municipio.

Assim €& mais que normal, que haja uma preocupagdo com os produtos
que sao despejados nessas aguas, visando a salde e seguranga de todos
aqueles que se utilizam daquelas aguas para abastecimento de seus animais e
até suas casas.

Nesse sentido, a OMS - Organizagdo Mundial da Saude -, exerce
importante papel no que tange a orientagdo acerca dos cuidados que envolve a
saude do ser humano, em especial com a utilizagdo da agua, promovendo
estudos e certificando produtos que mantenham os padrées de seguranga
necessarios para uso da populagao.
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ASSIm, em se ralando de larvicida que sera aplicada nas aguas dos
corregos do Municipio, sabendo-se que essas aguas serdo mais adiante
utilizadas pelos moradores daquelas comunidades rurais, entende-se como
necessaria a exigéncia de que o produto adquirido seja aprovado pela OMS,

como forma de assegurar as condigdes de utilizagdo da agua daquela

populacao.

Ademais, a FUNASA, Orgdo do Ministério da Saude, vinculado a
Organizagdo Mundial da Saide — OMS — emitiu um documento intitulado
“Controle de Vetores — Procedimentos de Seguranga®, no qual, em sua pag.

17, orienta a respeito da utilizagdo de praguicidas, nos seguintes termos:

“O uso de praguicidas em satide publica, no controle de
velores, deve seguir as recomendagdes do grupo de
especialistas da Organizagao Mundial de Saude, conforme
descrito no documento Chemical Methods for Control of Vector
and Pesis of Public Health Importance
(WHO/CTD/WHOPES/97.2)".

Nos atos praticados pela administragdo, inclusive nos processos
licitatorios, deve prevalecer a supremacia do interesse publico sobre o
privado, com intuito de proteger os interesses da coletividade, que neste
caso, esta consubstanciado na necessidade de se assegurar a salde das
pessoas que utilizam a agua onde o larvicida é aplicado, mostrando-se

prudente a exigéncia de homologagédo na OMS.

Uma vez que a OMS, por meio do Ministério da Satde no Brasil e da
FUNASA ja se manifestou expressamente sobre o tema, ndo se trata de mera
formalidade, ou exigéncia demasiada, mas sim, um dever a ser seguido, cuja
finalidade & garantir a satude publica que pode ser colocada em risco se forem

aplicados produtos com potencial risco de contaminagéo das aguas.

Analisando situagdo que envolve juizo de valor em situagdes desta
natureza, o TCU, em seu acdrdao 1890/2010, com suporte no que prescreve o

3 htl:p:Hbvsms.saude.gov.br!bvsfpublicacoesi‘funasa!controIe_veiores.pdf

Pagina 6 de 8




al, 9, ¥ 1, v 1, Ga Lel 0.0bb/93, S€ pronunciou de forma condizente com o

presente caso, conforme:

"As exigéncias inseridas no edital devem ser proporcionais ao
fim que se busca atingir com a realizagdo da licitagao". E
invocou ftrechos do Voto condufor do Acérddo n.° 1890/2010-
Plenério, no qual restou consignado que a Administracdo "tem
o_poder-dever de exigir, em suas contratacdes, os requisitos
considerados indispensaveis a boa e reqular execucdo do
objeto que constituird encargo da futura contratada”. Na
verdade, "o principio _que refuta a restricdo ao cardter
competitivo ndo € absoluto, representando essencialmente a
expressédo sintetizada de uma orientacdo vista em carater de
generalidade”. E mais: "o que importa saber é se a restrigdo é
desproporcional as necessidades da Administragdo, ou seja, se
ela atende ou ndo ao interesse publico, este considerado
sempre indisponivel”. * (grifamos)

Assim, nao se trata de formalidade excessiva, ou vedagdo da
competitividade do certame, mas sim, orientagdo de Orgdo Oficial da OMS
(Organizagdo Mundial da Saude) para que seja feita a exigéncia de
homologagé@o do produto, com finalidade de garantir a seguranca e salde do
povo que podera ser atingido.

Ademais, da forma como esta descrito o objeto no edital, ndo ha que se
cogitar em direcionamento do certame, uma vez que nao faz mengéo de qual
CEPA o larvicida deve ser adquirida. A descri¢ao contida no objeto, no sentido
da CEPA ser recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude, visa apenas
dar seguranga ao Municipio no que tange a eficiéncia do produto a ser
adquirido, ao mesmo tempo que possibilita que qualquer fabricante interessado
em participar da licitagao, obtenha a certificagdo junto aquele 6rgdo mediante a

comprovacéo da eficacia e seguranga do produto.

Por fim, deve também ser refutado o argumento de que o produto
ofertado pela proponente classificada na versdo AS, solugdo aquosa, ndo tem
indicagéo para agua potavel pela OMS, na medida que, a partir do ingrediente

* Acérdao n ° 1932/2012-Plenario, TC-036.666/2011-4, rel. Min. José Jorge, 25.7.2012.
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ativo aprovado por este 6rgdo, sdo obtidas todas as formulagdes com
aplicagdes diversas, como € o caso de: granulado, tablete, pé, suspensdo

concentrada e solugdo aquosa, todos compostos pelo mesmo principio ativo.

CONCLUSAO

Pelo acima exposto, o recurso interposto pela recorrente BIDDEN
COMERCIAL LTDA deve ser julgado improcedente, mantendo-se a decisdo
proferida pela pregoeira.

S.M.J, é o parecer que submetemos a vossa consideracao.

Capinzal — SC, 16 de setembro de 2020.

Assinado digitalmente por:
HILARIO CHIAMOLERA
O tempo: 16-09-2020

Hifatio Ehiamolera
Assessor Juridico

OAB/SC 7.681
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Pregao Eletronico

Visualizacdo de Recursos, Contrarrazoes e DecisGes

DECISAO DA AUT. COMPETENTE: MANTEM DECISAO PREGOEIRO

11 Trata-se do Pregdo Eletrénico (SRP) n® 128/2020, referente ao item 1, para registro de pregos de BIOPESTICIDA, A
BASE DE BACILLUS SP., POTENCIA ATE 5.000 UTI, SOLIDO, para atender a demanda do Departamento de Imunizagdo
e Doencas Transmissiveis - DEIDT/SVS/MS.

2. Em 01/10/2020, o Aviso do Edital de licitagdo do referido pregédo foi publicado no Diario Oficial da Unido - D.O.U, em
cumprimento ao disposto no art. 4°, da Lei n® 10.520/2002.

3. Registra-se que o pregado foi realizado em 14/10/2020. Observa-se que o certame teve a participacdo de 07
empresas, para o item 1 (NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, SANIGRAN LTDA, SUMITOMO CHEMICAL
DO BRASIL REPRESENTACOES LIMITADA, NUCLEO SAUDE AMBIENTAL E AGROPECUARIA LTDA, PES COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA, POLYBRANDS LTDA, CASA DO BOI PRODUTOS AGROPECUARIOS EIRELI).

4. A licitante SANIGRAN LTDA, foi a primeira colocada na fase de lances, onde venceu o certame com a melhor oferta
de R$ 135,00 (cento e trinta e cinco reais). Salienta-se que o valor unitario de referéncia é de R$ 163,94.

5. A documentagdo técnica da SANIGRAN foi encaminhada para analise e validagdo da Area Demandante, em
14.10.2020. Apos a analise, a Area Demandante/Técnica manifestou-se de forma desfavoravel ao critério estabelecido
no item 6.4 do Termo de Referéncia, visto que o produto ndo consta na Lista de Pré Qualificagdo da Organizacgdo
Mundial de Saldde - OMS, assim impedindo a continuidade regular do certame, e consequentemente sua proposta foi
recusada.

6. Desse modo, as empresas NEOGEN DO BRASIL e POLYBRANDS LTDA, segunda e terceira colocadas do certame,
foram convocadas para negociacdo, na ordem de classificacdo, respectivamente. Entretanto, as licitantes foram
questionadas via chat, e confirmaram que o seu produto, que ¢ o mesmo da primeira colocada, ndo cumpre o que
consta no item 6.4 do Termo de Referéncia, o qual diz que o insumo deve constar na Lista de Pré Qualificagdo da
Organizagdo Mundial de Saude, tendo suas propostas recusadas.

7. Assim, as empresas SUMITOMO e PES COMERCIO, quarta e quinta colocadas do certame, foram convocadas para
negociagdo, na ordem de classificagdo, respectivamente. Entretanto, as licitantes ndo aceitaram chegar ao valor
estimado, sendo desclassificadas do certame.

8. Todavia, a licitante SANIGRAN LTDA, inconformada com sua inabilitagdo no certame, manifestou intengdo de recurso
e juntou, tempestivamente, suas razdes recursais. Em homenagem ao principio do contraditério e da ampla defesa,
constitucionalmente assegurado, a empresa SUMITOMO CHEMICAL DO BRASIL REPRESENTACOES LTDA apresentou
contrarrazoes.

9. Dessa maneira, o Pregoeiro, em observdncia a manifestacdo técnica, reconheceu a tempestividade do recurso
impetrado pela licitante SANIGRAN LTDA, “depois de analisado os argumentos apresentados, vislumbra-se que a
recorrente ndo alcanga razoes, por isso, NEGO PROVIMENTO AO RECURSO.”

10. E o relatério. Passo a decidir.

11. Inicialmente, cabe ressaltar que se encontram presentes os pressupostos recursais, quais sejam a legitimidade, o
interesse recursal, a existéncia de um ato administrativo de cunho decisério, a tempestividade, a forma escrita, a
fundamentacdo e o pedido de nova decisdo. Dessa forma, atendidos os pressupostos recursais, o recurso foi conhecido.

12. Dentre suas alegagbes, a Recorrente contesta que houve equivoco por parte do pregoeiro na recusa de sua
proposta, devido ao seu produto ndo constar na Lista de Pré-
Qualificacdo da Organizagdo Mundial de Saude - OMS.

13. Nesse sentindo, aduziu, que:
“ Seja dado provimento, pois a recorrente deve ser declarada vencedora pelo cumprimento integral de clausulas
editalicias e da legislacdo pertinente.

E caso a Administracdo entenda que se faz necessario possuir a referida qualificagdo Whopes, tem que estar ciente que
devera republicar a presente licitagdo com o valor de R$ 305,24 por unidade ao invés de R$ 163,94. "

14. A empresa SUMITOMO, em suas contrarrazdes, argumentou que:
" Deve ser mantida a desclassificacdo da Recorrente no Certame, nos termos da decisdo exarada na Ata do Pregdo,
notadamente por descumprimento dos subitens 6.4.2 e 6.4.3 do TR - Anexo I, c/c o subitem 6.4.2 do corpo do edital. ”

15. Diante do exposto, por se tratar de matéria de carater eminente técnico, as razbes e contrarrazbes foram
encaminhadas a Area Demandante/Técnica, que manifestou com argumentacdo de que as documentagbes exigidas no
item 6.4 do Termo de Referéncia sdo fundamentais para o processo de aquisicdo, conforme Despacho S/N, no SIN

30508.03-E/006: “Assim, estd Coordenagdo entende ndo serem extemporaneas as exigéncias elencadas, incluindo a

recomendacdo_de se utilizar no_pais somente produtos que passaram_pelo PQT-CV para o_controle quimico do_vetor
Aedes aegytpi. E sim_que sdo_fundamentais para o processo de aquisicao de insumos mantendo-se, desta forma, as

exigéncias listadas no processo eletronico.

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/fornec/Acompanhar_Recurso3.asp?prgCod=877501&ipgCod=24075047&Tipo=DA&seqSessao=1 12
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Além disso, o resultado do pregdo permanecera inalterada, mantendo-se assim o Pregdo Eletronico n°® 128/2020, tal
qual consta da Ata da sessdo publica.”

18. Dessa forma, ante o acima exposto em homenagem aos principios da legalidade e da vinculagdo ao instrumento

convocatoério, RATIFICO a decisdo do pregoeiro de INDEFERIMENTO do RECURSO apresentado pela empresa SANIGRAN
LTDA.

Fechar

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/fornec/Acompanhar_Recurso3.asp?prgCod=877501&ipgCod=24075047&Tipo=DA&seqSessao=1 2/2
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ESTADO DE SANTA CATARINA
MUNICIPIO DE PINHEIRO PRETO

Capital Catarinense do Vinho

Pinheiro Preto/SC, 13 de abril de 2021

DECISAO EM RECURSO ADMINISTRATIVO
=——==on . =W RELVURSD ADMINISTRATIVO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N. 59/2021
OBJETO: RECURSO ADMINISTRATIVO PREGAO ELETRONICO N. 21/2021
EMPRESA: BIDEN COMERCIAL LTDA

Trata-se de decisdo no processo administrativo n. 59/2021 , no qual na data de
31/03/2021, a Empresa BIDEN COMERCIAL LTDA protocolou recurso administrativo
em face de sua inabilitag&o/desclassificacdo no certame licitatorio de n. 21/2021,
modalidade PREGAO ELETRONICO.

Tendo em vista as razées expostas no Parecer Juridico n® 048/2021
anexo aos autos do presente processo administrativo, DECIDO pelo conhecimento do
recurso apresentado pelo recorrente BIDEN COMERCIAL LTDA, bem como pelo
INDEFERIMENTO deste, mantendo-se sua inabilitagao no presente certame.

EDSON RABUSKE
Prefeito Interino

Av. Mal. Costa e Siiva, 111
PINHEIRO PRETO - SC. - CEP: 89570-000




ESTADO DE SANTA CATARINA
MUNICIPIO DE PINHEIRO PRETO

Capital Catarinense do Vinho

PARECER JURIDICO N° 048/2021

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 59/2021

OBJETO: SOLICITA DELIBERAGAO ACERCA DO RECURSO AO PROCESSO
LICITATORIO PREGAO ELETRONICO 21/2021

RELATORIO

Trata-se da solicitagdo de parecer juridico referente ao recurso
administrativo interposto pela preponente BIDEN COMERCIAL LTDA, no ambito do
procedimento licitatério n® 30/2021, realizado na modalidade Pregao Eletrénico n°
21/2021, o qual possui como objeto a aquisicdo e 400 (quatrocentos) litros de
Larvicida Bioldégico B.T.I (BACILLUS THURINGIENSIS ISRAELENSES) para
Secretaria de Agricultura.

Em sua irresignagao alega a recorrente que nao deveria ter sua proposta
recusada por ter cotado o produto “Crystal XT”, de modo que apresentou impugnagéo,
na qual a Administragéo retirou a exigéncia de registzo na OMS, entretanto manteve-
se a exigéncia de registro na ANVISA, bem como afirmou que a Administragéo de
forma equivocada alegou que nao foi demonstrado o registro na ANVISA pela

recorrente.

Cumpre ressaltar que de acordo com aviso de alteragao do Edital de
Licitagéo n® 21/2021, anexo ao processo administrativo rn® 49/2021, considerando que
a utilizagao do produto seré para o tratamento em rios, lagos e cérregos no Municipio
de Pinheiro Preto foi excluido o item 1.2 do Edital haja vista “o ndo conhecimento da
existéncia de Larvicida BT| em solugdo aquosa regisirado na OMS”.

Ainda de acordo com o referido recursc, a empresa teve sua proposta

recusada por nao cotar produto com CEPA especiiica, de modo que reitera que é
ilegal a exigéncia tanto de CEPA especifica quanto de homologacio na OMS. Desca
maneira, requer a declaragdo da recorrente como vencedora do certame pelo

cumprimento integral das clausulas editalicias e da legislacao pertinente, tal cormo que
v g ; 5 . /
sejam anuladas todas as fases da licitagéo ocorridas apds o ato ilegal convoc¢ando a
/

empresas para nova sessao publica.

S

* Aw. Misl. Costa e Siiva, 111

" PINHEIRO PRETO - SC. ca*m-ooo




ESTADO DE SANTA CATARINA

MUNICIPIO DE PINHEIRO PRETO
Capital Catarinense do Vinho

A vista disso, a preponente AGRO LIDER apresentou contrarrazées e
impugnag&o recursal, conforme despacho datado de 08 de abril de 2021.

E o suscinto relatério.
FUNDAMENTAGCAO
1. Da admissibilidade

Consoante com despacho exaurido nos autos pela pregoeira Ligiane
Zago, na data de 08 de abril de 2021, o recurso administrativo e as contrarrazoes
foram interpostas no prazo legal, tal como previsto no artigo 4°, inciso XVIII, da Lei
Federal n.° 10.520/02, pelo que devem ser conhecidas.

. Da preclusao das alegagdes da recorrente

E notério que o recurso apresentado pela recorrente BIDEN
COMERCIAL se trata apenas de questionamentos a clausulas editalicias, visto
que traz os mesmos argumentos da impugnac¢do ao Edital trazida aos autos do
processo administrativo n® 49/2021.

E importante relembrar que de acordo com o subitem 8.1 do Edital, as
impugnagdes ao ato convocatorio poderiam ser enviadas até dois dias Uteis antes da
data fixada para recebimento das propostas. Dessa maneira, caso fosse a intencao
da recorrente esta deveria ter solicitado no presente recurso a reconsideragdo
do pedido ou impetrado mandado de seguranca, nos termos da Lei Federal n°
12.016/09" a decisdo da Comissio Permanente de Licitagao.

Desse modo, em que pese o recurso tenha sido apresentado
tempestivamente, € VEDADO a Comissao de Licitagdo a apreciagao e julgament

matérias ja discutidas em fases anteriores, nesse caso em sede de |mpugna ao a

Edital, por encontrarem-se preclusas.

Av.Mal. Costa e Siiva, 111 -Cenfro ™
PINHEIRO PRETO - SC. - CEP: 89570-000




ESTADO DE SANTA CATARINA
MUNICIPIO DE PINHEIRO PRETO

Capital Catarinense do Vinho

Verifica-se entdo, a perfectibilizagio da preclusdo consumativa.
Acerca desse instituto, leciona o emérito doutrinador Fredie Didier Jr?:

"A preclus@o consumativa consiste na perda da faculdade/poder processual,
em razao de ter sido exercido, pouco importa se bem ou mal. J4 se
praticou o ato processual pretendido nido sendo possivel corrigi-lo,
melhora-lo ou repeti-lo. Observa-se quando ja se consumou a
faculdade/poder processual (...).”

Sobre a preclusao consumativa, podemos citar o art. 507 do Cédigo de

({3 4

Processo civil que € muito claro quando estabelece que “é vedado a parte discutir

no curso do processo as questées ja decididas a cujo respeito se operou a

preclusao”.

Portanto, quando a recorrente ofertou a impugnacgao ao Edital com as
mesmas razées aduzidas no recurso ora analisado, no que tange ao objeto da licitacao
e caracteristicas do produto exigido e no teve suas pretensées deferidas no que
concerne a exigéncia de CEPA AM 6552, restou caracterizada a evidenciada a
preclusdo consumativa pelo julgamento da impugnagéo apresentada.

M. Do meérito

Quanto ao meérito, cumpre destacar que as alegagdes quanto a
exigéncia de CEPA especifica e homologagéo pela OMS, estas ja foram discutidas no
Parecer Juridico n® 005/2020, exaurido no &mbito dos processos administrativos n°
002/2020 e 003/2020, que tratam de impugnacéo ao Edital de licitagao referente ao
Pregéo Presencial n® 100/2019, o qual o objeto também era a aquisicdo de larvicida
biolégico — B.T.I (BACILLUS THURINGIENSIS ISRAELENSES), qual segue em

anexo.

CONCLUSAO

Pelo exposto, restritamente aos aspectos juridico-formais, esta

)
Ascsessoria Juridica manifesta-se pelo conhecimento e pelo nao provimento

quanto ao mérito do recurso apresentado pela recorrente BIDEN COMERéIAL

Av. Mal. Costa ¢ Siiva, 111 - Centro
PINHEIRO PRETO - 8C. - CEP: 88570-000




ESTADO DE SANTA CATARINA
MUNICIPIO DE PINHEIRO PRETO

Capital Catarinense do Vinho

LTDA, tendo em vista que a matéria a alegada, qual seja a nulidade de clausulas
editalicias esteja precluida.

Por oportuno, propée-se o retorno dos autos a Comissao de Habitacao,
para conhecimento e prosseguimento do feito.

E o parecer, SMJ. s

Pinheiro Preto, 13 de abril/de 7/

André Victorio Aréari

ADVOGAJO — OAB/SC N° 40864

Av. Mal. Costa o Silva, 111 -
PINHEIRO PRETO - SC. - CEP: 89570-000




PROCESSO LICITATORIO Ne¢ 68/2020 -PMV.

MODALIDADE: Pregéo Eletronico. .

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICOES FUTURAS, COM PEDIDOS
PARCELADOS, DE BTI (INSETICIDA PARA CONTROLE DO MOSQUITO BORRACHUDO)
PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO URBANO, AGRICULTURAE
MEIO AMBIENTE.

TERMO DE DELIBERACAO E ENCAMINHAMENTO

Doc. 10

Trata-se de recurso interposto pela empresa AGRO LIDER LTDA, em face da decisdo
do pregoeiro junto ao processo licitatorio n® 68/2020 - PMV, o qual tinha por objeto o registro
de precos para aquisi¢coes futuras, com pedidos parcelados, de BTI (inseticida para controle do
mosquito borrachudo) para a Secretaria Municipal de Desenvolvimento Urbano, Agricultura e
Meio Ambiente.

Das alegacoes do recurso

Alega, em suma, a empresa recorrente AGRO LIDER LTDA, que:

O produto vencedor Crystar XT ndo apresenta as cepas descritas no Edital. A sua cepa
é BMP 144. Relatério de Estudo N° 8826-1/2018.0 (18361) anexado ao processo nao
apresenta nenhum dado que “ao menos indique a eficiéncia do produto quando de sua
aplicagéo para controle de larvas de borrachudos”. Em analises de laboratério, borra de
café, azeite, vinagre, extratos de diversas plantas — timbo, crisdntemo, dentre outras —
sdo eficazes no controle de larvas de mosquitos.

Ao final requer: “que o produto Crystar XT seja desclassificado e que seja declarado
vencedor o produto Vectobac 12 AS, ofertado pela Empresa Agro Lider Ltda.”

Diante dos fatos, o Pregoeiro, no desempenho de seu dever funcional, passa a deliberar:

Preliminarmente — Da admissibilidade

Em analise preliminar, cumpre verificar se foram satisfeitos os requisitos formais para
apresentacao dos recursos, explicitos no item 9 do Edital, nos seguintes termos:

9 — DOS RECURSOS ADMINISTRATIVOS

9.1 — Declarado o vencedor, qualquer licitante poderd, durante o prazo concedido na
sessdo publica, de forma imediata, em campo proprio do sistema, manifestar sua
intengéo de recorrer quando lhe serd concedido o prazo de 03 (irés) dias para a
apresentacdo das razdes do recurso, as quais deverdo ser enviadas exclusivamente
em campo proprio do sistema, disponivel no enderego eletrbnico
www.portaldecompraspublicas.com.br, ficando os demais licitantes desde logo
intimados para apresentar contrarrazées em igual nimero de dias que comegarao a
correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
elementos indispensaveis a defesa dos seus interesses.

9.2 — O recurso contra decisdo do(a) Pregoeiro(a) nao tera efeito suspensivo e sera
dirigido para a Autoridade Competente, por intermédio do(a) Pregoeiro(a), o qual podera
reconsiderar sua decisdo ou encaminha-lo a Autoridade Competente, devidamente
informado, para apreciagao e decisao.

9.3 — O acolhimento do recurso importara na invalidagdo apenas dos atos que nao
podem ser aproveitados.

Avenida Manoel Rogue, 188 | B. Alvorada | CEP 89560-000 | (49)3566-9000
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9.4 — A auséncia de manifestagao imediata e motivada do licitante quanto a intengéo de
recorrer, nos termos do disposto no item 9.1, importara na decadéncia desse direito, e
0 pregoeiro estara autorizado a adjudicar o objeto ao licitante declarado vencedor.

9.5 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos procedimentais, sera
o resultado da licitagdo submetido a Autoridade Competente, autoridade competente
que homologara e fara a adjudicagédo do objeto da licitagdo ao vencedor.

9.6 — Homologada a licitagdo pela autoridade competente, o adjudicatario sera
convocado para assinar o contrato dentro do prazo de 03 (trés) dias a contar da
convocagao, sob pena de descumprimento das obrigagcdes assumidas.

No presente caso, a sessdo de abertura e disputa dos lances do Edital de Pregéo
Eletrénico n® 68/2020 - PMV foi realizada em 16/11/2020, as 08:00h, o pregoeiro declarou as
empresas vencedoras e concedeu o prazo para manifestacao de intencédo de recursos até o
dia 16/11/2020 as 10:50h, momento em que a recorrente declarou sua intengao de interpor
recursos, no prazo previsto, intencéo esta foi deferida pelo pregoeiro.

Diante disso, 0 pregoeiro concedeu o prazo, de 3 dias, ou seja, até dia 19/11/2020 as
17:45, para apresentagao das razbes do recurso, e igual numero de dias para apresentacao de
contrarrazdes, até dia 23/11/2020 as 17:45h.

DAS CONTRARRAZOES

Considerando as razdes dos recursos, as empresas participantes do certame foram
notificadas para, querendo, apresentassem impugnacgado, sendo que a empresa BIDDEN
COMERCIAL LTDA, protocolou no site www.portaldecompraspublicas.com.br no dia
23/11/2020 as 13:33h, dentro do prazo estipulado, alegando:

A atitude do pregoeiro em declarar vencedora a recorrida deve ser mantida, visto
que claramente os laudos apresentados foram enviados para andlise da secretaria de
agricultura e houve a manifestacdo que nao existe impedimento do uso do produto
Crystar Xt Neogen Rogama, de maneira que a eficiéncia do produto a ser adquirido sera
avaliado a campo e no caso de comprovada a sua ineficiéncia serdo emitidos laudos
para que a empresa seja responsabilizada.

Sendo assim, os laudos foram aprovados pelos responsaveis da Prefeitura, ndo
cabendo a empresa recorrente “duvidar’ da avaliagdo, sendo que ocorreram todos os
testes necessdrios para a avaliagdo do produto em campo pelos profissionais
responsaveis. Como pode ser observado, ndo ha qualquer motivagao para recusa da
proposta da recorrida por supostamente ndo possuir a cepa solicitada no edital, inclusive
porque o edital prevé: “LARVICIDA BIOLOGICO DE BACILLUS THURINGIENSIS
VARIEDADE ISRAELENSIS (SORO TIPOH-14, CEPA AM65-52 OU SA3A), E OUTRAS
CEPAS” na descri¢éao do item.

DA ANALISE DO RECURSO
O art. 4% incisos XVIIl e XX da Lei 10.520/02, traz de forma clara que:

Art. 4°A fase externa do pregdo sera iniciada com a convocagdo dos
interessados e observara as seguintes regras:

(...)

XVIII - declarado o vencedor, qualquer licitante podera manifestar imediata e
motivadamente a intengao de recorrer, quando Ihe serd concedido o prazo de 3 (irés)
dias para apresentagao das razées do recurso, ficando os demais licitantes desde logo
intimados para apresentar contra-razdes em igual nimero de dias, que comegarao a
correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
autos

(...)

Avenida Manoel Rogue, 188 | B. Alvorada | CEP 89560-000 | (49)3566-9000



XX - a falta de manifestagdo imediata e motivada do licitante importara a
decadéncia do direito de recurso e a adjudicagdo do objeto da licitagdo pelo pregoeiro
ao vencedor;

A esse respeito, leciona Joel de Menezes Niebur:

Os licitantes, além de disporem de apenas uma oportunidade para interporem recursos
administrativos, devem estar presentes a sessdo do pregdo e manifestar
motivadamente a intencdo de recorrer. Alids, conforme o inciso XX do artigo 4° da Lei
n. 10.520/02, “a falta de manifestacdo imediata e motivada do licitante importara a
decadéncia do direito de recurso e a adjudicacdo do objeto da licitagao pelo pregoeiro
ao vencedor”. Isso significa que os licitantes que ja ndo estiverem presentes a sessao,
bem como aqueles que ndo se manifestarem, perdem o direito de interpor recurso
administrativo. (Pregao Presencial e Eletrénico. Ed. Zénite, 2004, Curitiba, pags. 168-
171)

E no mesmo sentido a licdo de Jorge UlisssesJacoby Fernandes, segundo o qual “O
prazo para a manifestacdo é imediato. Ndo havendo manifestagdo opera-se de imediato a
decadéncia do direito; fica definitivamente preclusa a oportunidade do recurso administrativo”
(Sistema de Registro de Precos e Pregdo, Ed. Férum, 2003, Belo Horizonte, pag. 554).

Considerando-se que as razbes de recurso foram protocoladas no site
www.portaldecompraspublicas.com.br, em 19/11/2020 as 15:26h, recebo o0 recurso como
tempestivo.

Inicialmente, cumpre-nos destacar que a elaboracao do Instrumento Convocatério do
Pregao em tela foi realizada de acordo com a solicitacao e especificacao elaborada pela area
requisitante, que possui conhecimento a respeito do objeto a ser contratado por ela. E que A
especificacao do objeto e todas as demais exigéncias constantes do Edital foram amplamente
debatidas pela area requisitante na fase interna, de acordo com a necessidade da mesma.

Considerando que o pregoeiro ndo possui conhecimento técnico para avaliar as razdes
do recurso trazidas pela empresa recorrente AGRO LIDER LTDA, o mesmo foi encaminhado,
por meio de e-mail, juntamente com as contrarrazdées apresentadas pela empresa BIDDEN
COMERCIAL LTDA, a Secretaria Municipal De Desenvolvimento Urbano, Agricultura e Meio
Ambiente, a fim de auxiliar o Pregoeiro na analise das alegac¢des apresentadas, conforme
previsao contida no Decreto n® 17.493/2020, que designa Pregoeiro e componentes da Equipe
de Apoio.

Art. 32 O pregoeiro solicitara aos érgaos do Municipio avaliagbes ou pareceres técnicos,
como subsidio no julgamento dos processos licitatorios na modalidade de Pregao
Presencial, sempre que se fizerem necessarios.

Sendo que a Secretaria Municipal De Desenvolvimento Urbano, Agricultura e Meio
Ambiente se manifestou-se:

Com relagéo ao Pregéo Eletrénico n° 68/2020 — PMV e a impugnagao da empresa
Agro Lider LTDA., fazemos as seguintes consideracoes:
* No referido edital é aceito outras cepas, desde que sejam apresentados
estudos de comprovacgao cientifica de sua eficiéncia, aceitos pela Secretaria
de Desenvolvimento Urbano, Agricultura e Meio Ambiente.
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* O Relatério N/ 8826-2018 (18361), nas condigbes do teste, apresenta
eficiéncia para larvas de borrachudo do produto Crystar XT (Cepa BMP 144).
* Quanto aos erros citados pela Agro Lider no Relatério N/ 8826-2018 (18361);

o Nos recipientes, as amostras controle sobreviveram em agua
parada.

o A dose (0,25 a 25 ppm) usada ndo é clara. Poderiam ser
testadas diferentes dosagens;

o A avaliagédo da mortalidade poderia ser avaliada em menos
tempo, devido ao fato do produto ser usado em agua corrente;

o Nos tipos de larvas analisadas, ndo conhecemos metodologia
padrao descritas para isso;

o Na criagdo do lote de SIT nao é descrita metodologia mais
detalhada para analisar a uniformidade do instar de desenvolvimento
da larva;

o Sobre a validade do Experimento ser exclusivamente a campo
nao procede pois em laboratério, com condigbes controladas, os erros
experimentais sao menores, com melhor controle das varidveis
estranhas. O teste deve ser feito em situagdes que simulem o efeito do
produto a campo é verdadeiro.

o O Professor Doutor Daniel Albeny Simoes e Professor Doutor
Carlos Fernando S. de Andrade nao tem nenhum trabalho avaliando o
efeito do produto questionado.

Portanto, concluimos que no Relatério N/ 8826-2018 (18361), néo fica clara a
eficiéncia no controle de Borrachudos do produto Crystar XT (Cepa BMP 144).

Cabe salientar que estamos desclassificando o referido relatério e ndo o produto.
Nada impede que a Empresa apresente no futuro outros experimentos comprovando a
eficacia do produto no controle de borrachudo a campo ou que simule adequadamente
em laboratério.

Nota-se, que a secretaria requisitante nao aceitou o relatério apresentado pela empresa
BIDDEN COMERCIAL LTDA referente a marca ofertada pela empresa, portanto a marca nao
preenche os requisitos trazidos na especificagdo exigida pela administracéo:

BTI - (INSETICIDA PARA CONTROLE DO MOSQUITO BORRACHUDO) LARVICIDA
BIOLOGICO DE BACILLUS THURINGIENSIS VARIEDADE ISRAELENSIS (SORO
TIPOH-14, CEPA AM65-52 OU SA3A), E OUTRAS CEPAS, DESDE QUE EXISTAM
(OU SEJAM APRESENTADO) ESTUDOS DE COMPROVACAOQ CIENTIFICA DE SUA
EFICIENCIA, ACEITOS PELA SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO,
AGRICULTURA E MEIO AMBIENTE, CUJAS MARCAS COMERCIAIS DEVERAO
APRESENTAR REGISTRO JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE. DEVERA TER
CONCENTRAGAO MINIMA DE 1.200 ITU/MG OU 3.000 UAA/MG. (grifo nosso)

Desta forma, e levando-se em consideracéo que cabe ao Pregoeiro julgar o certame em
estrita consonancia com os principios que regem os procedimentos administrativos e
este foi o comportamento adotado, rente ao disposto no artigo 3° “caput” e art. 41 da Lei n®
8.666/93, que prevé:

Art. 3. A licitacao destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selegao da proposta mais vantajosa para a administragéo e a promogao
do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacéao
ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sao correlatos.

Art. 41. A Administragdo nao pode descumprir as normas e condigdes do edital, ao qual
se acha estritamente vinculada.

Destacando que a regra contida no artigo 41 obriga, ndo s6 a Administracao Publica
como também cada licitante as exigéncias estabelecidas no Edital, cabendo a ambos o seu
estrito cumprimento:
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O edital € o fundamento de validade dos atos praticados no curso da licitagédo, na
acepgao de que a desconformidade entre o edital e os atos administrativos praticados
no curso da licitacdo se resolve pela invalidade destes ultimos. Ao descumprir normas
constantes do edital, a Administragao Publica frustra a prépria razéo de ser da licitagao.
Viola os principios norteadores da atividade administrativa, tais como a legalidade, a
moralidade, a isonomia. Niebuhr, Joel de Menezes, in Curso sobre Licitagao Publica
e Pregao — Escola de Gestdo Publica Municipal — Programa de Capacitagdo dos
Servidores Publicos Municipais

Acerca do assunto, vale trazer a baila o entendimento doutrinario:

Esta escrito no art. 3° do Estatuto que a vinculagao ao edital € um dos principios basicos
da licitacdo. A vinculagdo ao edital ou ao instrumento convocatorio se traduz no rigor
com que a Administragdo e os licitantes devem cumprir suas normas e condigdes. A
Administragdo nao pode ir além delas, nem ficar aquém. (...) Nao seria correto, e por
isso mesmo ensejando a nulidade do procedimento, que a Administragao ditasse regras
e impusesse condi¢bes, para depois ela mesma nao cumpri-las. (Raul Armando
Mendes, “Comentarios ao Estatuto das Licitagbes e Contratos Administrativos”, Ed.
Saraiva, 22 ed., p. 114)

Neste sentido tem se pronunciado o Superior Tribunal:

Consoante dispde o art. 41 da Lei 8.666/93, a Administragdo encontra-se estritamente
vinculada ao edital de licitag&o, ndo podendo descumprir as normas e condigbes dele
constantes. E o instrumento convocatério que da validade aos atos administrativos
praticados no curso da licitagdo, de modo que o descumprimento as suas regras devera
ser reprimido. Nao pode a Administragao ignorar tais regras sob o argumento de que
seriam viciadas ou inadequadas. (...) (STJ — MS n? 13.0005/DF, 12 S., rel. Min Denise
Arruda, j. em 10.10.2007, DJe de 17.111.2008)

Segundo Lucas Rocha Furtado, Procurador-Geral do Ministério Publico junto ao
Tribunal de Contas da Uni&o, o instrumento convocatério

(...) é a lei do caso, aquela que ira regular a atuagao tanto da administracao publica
quanto dos licitantes. Esse principio € mencionado no art. 32 da Lei de Licitagbes, e
enfatizado pelo art. 41 da mesma lei que dispée que “a Administragdo nao pode
descumprir as normas e condigées do edital, ao qual se acha estritamente vinculada.
(Curso de Direito Administrativo, 2007, p.416).

Sobre o tema, igual orientacdo pode ser encontrada no Supremo Tribunal Federal
(STF), no Superior Tribunal de Justigca (STJ), no Tribunal Regional Federal da 12 Regiao (TRF1)
e no Tribunal de Contas da Unido, como sera a seguir demonstrado. O STF (RMS 23640/DF)
tratou da questdo em decisdo assim ementada:

EMENTA: RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANCA.
CONCORRENCIA PUBLICA. PROPOSTA FINANCEIRA SEM ASSINATURA.
DESCLASSIEICAQAO. 4 PRINCIPIOS DA VINCULAGAOAO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO E DO JULGAMENTO OBJETIVO. 1. Se o licitante apresenta sua
proposta financeira sem assinatura ou rubrica, resta caracterizada, pela apocrifia, a
inexisténcia do documento. 2. Impde-se, pelos principios da vinculagdo ao instrumento
convocatorio e do julgamento objetivo, a desclassificagao do licitante que ndo observou
exigéncia prescrita no edital de concorréncia. 3. A observancia ao principio
constitucional da preponderancia da proposta mais vantajosa para o Poder Publico se
da mediante o cotejo das propostas validas apresentadas pelos concorrentes, néo
havendo como incluir na avaliagao a oferta eivada de nulidade. 4. E imprescindivel a
assinatura ou rubrica do licitante na sua proposta financeira, sob pena de a
Administracao ndo poder exigir-lhe o cumprimento da obrigacédo a que se sujeitou. 5.
Negado provimento ao recurso.
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O STJ ja se manifestou diversas vezes a respeito do tema (por exemplo: RESP
595079, ROMS 17658). No RESP 1178657, o tribunal decidiu:

ADMINISTRATIVO. PROCEDIMENTO LICITATORIO. PREGAO. PBINCiPIO DA
VINCULACAO AO EDITAL. REQUISITO DE QUALIFICACAO TECNICA NAO
CUMPRIDO. DOCUMENTACAO APRESENTADA DIFERENTE DA EXIGIDA. O
Tribunal de origem entendeu de forma escorreita pela auséncia de cumprimento do
requisito editalicio. Sabe-se que o procedimento licitatério é resguardado pelo principio
da vinculagédo ao edital; esta exigéncia é expressa no art. 41 da Lei n. 8.666/93. Tal
artigo veda a Administragdo o descumprimento das normas contidas no edital. Sendo
assim, se o edital prevé, conforme explicitado no acérdao recorrido (fl. 264), "a copia
autenticada da publicagdo no Diario Oficial da Unido do registro do alimento emitido
pela Anvisa", este deve ser o documento apresentado para que o concorrente supra o
requisito relativo a qualificagao técnica. Seguindo tal raciocinio, se a empresa apresenta
outra documentagédo - protocolo de pedido de renovagdo de registro - que nado a
requerida, ndo supre a exigéncia do edital. Aceitar documentagdo para suprir
determinado requisito, que ndo foi a solicitada, é privilegiar um concorrente em
detrimento de outros, o que feriria o principio da igualdade entre os licitantes.

O TRF1 também ja decidiu que a Administracao deve ser fiel ao principio da vinculagao
ao instrumento convocatério (AC 199934000002288):

Pelo principio da vinculagéo ao instrumento convocatério, a Administragdo nao pode
descumprir as normas e condigdes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada
(Lei n® 8.666/93, art. 3% 41 e 43, I). O edital é a lei da licitagdo. A despeito do
procedimento ter suas regras tracadas pela propria Administracdo, nao pode esta se
furtar ao seu cumprimento, estando legalmente vinculada a plena observancia do
regramento”.

Destaca-se, ainda, que as regras contidas na lei obrigam ndo s6 a Administragéo
Publica as condicées e exigéncias estabelecidas no Edital, como também cada licitante,
cabendo a ambos o seu estrito cumprimento.

CONCLUSAO:

Diante do exposto, o presente Termo é no sentido de conhecer do recurso apresentado
pela empresa AGRO LIDER LTDA, e no mérito JULGA-LO PROCEDENTE, sendo a empresa
BIDDEN COMERCIAL LTDA DESCLASSIFICADA do certame, por ndao cumprir com 0s
requisitos exigidos no edital.

Encaminhe-se o processo ao Senhor Prefeito Municipal, autoridade competente para
conhecer e decidir.
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SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO

RURAL E ABASTECIMENTO

Doc. 11

Oficio n° 043/2020

Jaragué do Sul, 07 de julho de 2020

A Sra.
Angelita Aparecida Stankewicz Missfeldt

Procuradoria-Geral Adjunta de Consultoria

Assunto : Impugnacdo ao Edital de Licitagcdo n° 105/2020, Processo 15258/2020 do
requerente Sanigran Ltda

Prezada Senhora,

Ao exposto ora mencionado pela empresa Sanigran Ltda, referente ao item 1.2 do
processo no que tange o art. 7°, 8 5° da lei 8.666/93 se informa:

1. A descrigao do larvicida biologico a ser pregoado inclui a determinagédo “Bacillus
Thuringiensis variedade Israelensis, CEPA avaliada e recomendada pela Organizagéo
Mundial de Saude (OMS), conforme item 1.1 do Termo de Referéncia constante no Anexo
IX do pregdo Presencial n° 105/2020 Esta descricdo esta embasada em justificativas
técnicas conforme item 2.1 do mesmo Termo, onde se observa:

Obs

2. Na descricdo do material ja supracitado, ndo ha mencgéo especifica de qual CEPA

deve ser adquirida, o que possibilita a qualquer interessado submeter a CEPA, com
potencial uso no controle de borrachudos, pelos testes e aprovacdo para recomendagéo
da OMS.
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Tal significAncia de aprovacado pela OMS refere-se a propria eficiéncia do material
no controle dos vetores pretendidos, como demonstra a FUNASA em sua indicacao ja
supracitada.

Também para reiterar a eficiéncia do material com recomendacédo da OMS, citam-
se os relatorios técnicos n. 011/2013 e n. 07/2017 da Universidade Estadual de
Campinas — UNICAMP sobre “Analise Comparativa de produtos comerciais a base de
Bacillus Thuringiensis Israelensis”, onde tecnicamente fica comprovada a eficacia do

larvicida produzido a partir da CEPA AM65-52, esta avaliada e reconhecida pela OMS.

3. Referente ao questionamento da impugnacédo do Edital de Licitagdo n° 105/2020 no
que se refere a formulagcdo dos larvicidas de forma liquida ou granulada, citado pelo
impugnante como orientacéo do Ministério da Saude no link

http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/controle-de-vetores-inseticidas-e-

larvicidas/larvicidas/926-saude-de-a-a-z/controle-de-vetores-inseticidas-e-

larvicidas/11391orientacoes-larvicidas , que faz referéncia a publicagdo da OMS

constante no link https://www.who.int/pg-vector-control/prequalified-

lists/Bacillus thuringiensis _subspecies israelensis.pdf , vé-se que esta publicacdo

faz a avaliacdo e aprovacdo da CEPA AM65-52, onde a definicdo do ingrediente ativo é
definido na pagina 6 como “A mixture of free endotoxin protein crystals produced by Bti
AM®65-52 and the spores and cells bearing them” que em tradugao livre € “Uma mistura de
cristais de proteina de endotoxina livre produzidos pelo Bti AM65-52 e os esporos e células
que os carreiam.

E a partir deste ingrediente ativo, aprovado pela OMS, registrado pela ANVISA e
indicado pelo Ministério da Saude como eficiente larvicida biol6gico para uso em agua de
consumo humano, que sdo obtidas as diversas formulagbes com aplicacdes diversas,
como é o caso de: granulado, tablete, pd, suspensdo concentrada e solucdo aquosa
concentrada (esta indicada para o controle de borrachudos em agua corrente). portanto
trata-se do principio ativo original que é formulado para diversos tipos de controles

bioldgicos.

Concluséao.

No que tange a definicdo dos requisitos editalicios alusivos ao objeto a ser
contratado, o administrador considera principalmente a seguranca do contrato, de sorte a
decidir por exigéncias que garantam a aquisicao de um produto que atenda ao interesse

publico municipal, isto &, com eficiéncia e seguranca comprovadas. Tal iniciativa da-se pela
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inclusédo do pedido no Edital de Licitacdo n° 105/2020 do fornecimento de “CEPA avaliada
e recomendada pela Organizagao Mundial de Saude (OMS)”

E garantida a livre concorréncia no Edital de Licitacdo n° 105/2020, pois ndo ha
mencao de qual CEPA do larvicida biologico deve ser adquirida, evitando limitacdo de
propriedade de marca. O pedido de “CEPA avaliada e recomendada pela Organizagéo
Mundial de Saude (OMS)”, permite ao Administrador Publico comprovar a eficiéncia do
material a se adquirido e aos Concorrentes interessados na licitagdo em conseguir tal
certificacdo, para qualquer CEPA eficiente, junto a OMS.

O principio ativo do larvicida biolégico é definido pela CEPA a partir do qual é
produzido; e que a partir desta CEPA sdo formulados em diversas apresentagdes
comerciais, com finalidades variadas. A formulagdo “solugdo aquosa concentrada” €&
adequada para o controle de infestacdes de borrachudos, que é a finalidade do Edital de
Licitacdo n° 105/2020. E conforme pedido, a CEPA deve ser avaliada e recomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

Atenciosamente,

Daniel Peach
Secretario Municipal de Desenvolvimento

Rural e Abastecimento

Ulises S. Sternheim
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PROCESSO LICITATORIO N°. 082/2020
PREGAO ELETRONICO N°. 041/2020
IMPUGNANTE: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

| - DAS PRELIMINARES

Trata-se de Impugnacdo interposta pela empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A, com sede a Rua Coronel Luiz Tendrio de Brito, 90, Centro, Embu-Guacu, estado
de S&o Paulo, inscrita no CNPJ n° 60.665.981/0001-18, que se insurge contra o edital de abertura do
Processo de Licitacdo n°® 082/2020 — Pregdo ELETRONICO n° 041/2020, regularmente instaurada
para a aquisicdo parcelada de LARVICIDA BIOLOGICO BTI, (Bacilus Turigiensis Israelensis),
concentracdo de no minimo 1,2 % de principio ativo, poténcia minima de 1200 UTI/mg, CEPA
AMG65-52, embalagem contendo no minimo 10 (dez) litros, com lacre de fabrica, prazo de validade

de no minimo 12 (doze) meses contados da data de entrega, para o exercicio 2020 e 2021.

Il - DATEMPESTIVIDADE

Vferifica-se a tempestividade e a regularidade da presente impugnacéo, recebida na data de 19 de
outubro de 2020, atendendo ao preconizado no art. 18 do Decreto Federal n° 5.450/05 e no item
12.2 do Edital.

111 - DAS ALEGAQ@ES DA IMPUGNANTE

Aduz a Impugnante que da forma que esta o descritivo do objeto no que tange as caracteristicas do
produto a ser ofertado, impede a participacdo da empresa que vende o produto Bt-horus. Cita a
impugnante que a CEPA AM®65-52 é atendida por apenas um fabricante.

Ressalta a Impugnante que esta clausula impede a ampla concorréncia, finalidade esta primaria do
processo licitatorio.

Sustenta, a Impugnante que esta solicitacdo, salvo melhor juizo, corresponde ou pode ser atendido
somente por determinado produto, de determinada marca, impossibilitando aos demais licitantes a
concorrerem em condigdes de igualdade, sob pena de ndo conseguirem atender a todos os requisitos

do edital, principalmente na questéo do objeto da licitacao.
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IV - DO MERITO
Inicialmente, cabe elucidar que todas as exigéncias dispostas no edital de Pregdo Eletronico n°
041/2020, foram pautadas em conformidade com a legislacdo pertinente, bem como, em todos os
principios que regem a matéria, ndo carecendo de reviséo, conforme serd demonstrado a seguir.
No préprio edital citamos a justificativa pela indicacdo da CEPA. Esté |4 descrito que o Ministério
da Saude recomenda produto com esta CEPA. Acreditamos que a recomendacao do Ministério da
Salde e da OMS é um bom parametro para atender ao desejado pelo municipio.
Cabe salientar que o processo licitatdrio é efetivado para que o municipio consiga obter junto aos
fornecedores uma proposta mais vantajosa. Ocorre que nem sempre uma proposta de menor prego é
a mais vantajosa para 0 municipio. Especificar caracteristicas minimas por parte do municipio, da a
seguranca de adquirir de fato um produto que se mostre, apos utilizacdo, ser 0 mais vantajoso para
atender ao fim desejado, seja pela eficacia, seja pela economicidade.
Se os fornecedores pudessem definir as caracteristicas minimas que o municipio deveria exigir,
desnecessério seria realizar certame licitatorio, ademais, existem no mercado uma infinidade de
produtos e especificar caracteristicas minimas para atender a todos, ficaria praticamente impossivel.
O objetivo principal quando da defini¢cdo de caracteristicas minimas é o de obter um produto de
qualidade, que seja eficaz quando de sua aplicacao.
Com relacdo ao produto ofertado pela impugnante, em pesquisa na internet constatamos que o
Ministério Publico de Santa Catarina, atendendo a denincia de moradores, se manifestou quanto a
ineficacia do produto Bt-Horus quando aplicado no municipio de Gaspar. Segue abaixo trecho da
determinacdo do MP/SC ao municipio de Gaspar-Santa Catarina.
“..1°. Nao mais adquira o produto "Bthorus", da fabricante
"Bthek Biotecnologia Ltda.", para ser utilizado como meio de
controle dos mosquitos “borrachudos” no municipio de Gaspar,
tendo em vista as conclusdes dos estudos feitos pela Secretaria de
Agricultura desta cidade que comprovam sua ineficiéncia para
esta finalidade;...”
Pelos estudos feitos no municipio de Gaspar, a aplicacdo do produto ofertado pela impugnante néo
se mostrou eficaz, causando prejuizo para a administragéo e para a populagéo.

Outros estudos feitos por 6rgédo especializados (EPAGRI) recomendam a utilizacdo do BTI com a
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CEPA especificada no edital, indicando ser este produto o mais indicado para utilizagdo em agua
potavel de consumo humano, de animais e in6cua a peixes e demais animais aquaticos.

Reforcamos a tese de que a CEPA exigida no edital € a recomendada pelo Ministério da Saude e
OMS.

Também ndo estamos criticando o produto Bt-Horus que deve ser eficaz para outros tipos de
aplicacdes, porém, nas condicdes que sera utilizado em Nova Trento, mediante estudos feitos por
profissionais da secretaria de meio ambiente, certamente o produto ideal a ser utilizado € o com
CEPA determinada no edital.

V — DA CONCLUSAO

Nesse contexto, entende-se serem infundadas as razdes da impugnante, ndo insurgindo razdes que
impecam a continuidade do edital de Pregdo Eletronico n°® 041/2020. Concluimos também, que
acima do desejo da administracdo, estd o desejo da populacdo que anseia por um servico eficiente e

gue ndo traga riscos a eles mesmos.

VI - DA DECISAO

Por todo o exposto, considerando o aqui demonstrado e em atendimento aos principios da
legalidade, da razoabilidade e da eficiéncia, decide-se por conhecer da Impugnacdo e, no mérito,
INDEFERIR as razdes contidas na peca impugnatoria interposta pela empresa UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S/A, mantendo-se lidimo o processo Licitatorio n°. 082/2020 nos

Seus exatos termos.

Prefeitura Municipal de Nova Trento, 20 de outubro de 2020.

Aprigio José Botameli Denner Soares de Oliveira Fabio de Freitas

Pregoeiro Equipe de Apoio Equipe de Apoio



PROCESSO LICITATORIO Ne¢ 32/2020 -PMV.

MODALIDADE: Pregéo Eletronico. .

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICOES FUTURAS, COM PEDIDOS
PARCELADOS, DE BTI (INSETICIDA PARA CONTROLE DO MOSQUITO BORRACHUDO)
PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO URBANO, AGRICULTURA
E MEIO AMBIENTE.

TERMO DE DELIBERACAO E ENCAMINHAMENTO

Doc. 13

Trata-se de recurso interposto pela empresa AGRO LIDER LTDA, em face da decisdo
do pregoeiro junto ao processo licitatorio n® 32/2020 - PMV, o qual tinha por objeto o registro
de precos para aquisi¢cdes futuras, com pedidos parcelados, de BTI (inseticida para controle
do mosquito borrachudo) para a Secretaria Municipal de Desenvolvimento Urbano, Agricultura
e Meio Ambiente.

Das alegacoes do recurso

Alega, em suma, a empresa recorrente AGRO LIDER LTDA, que “O produto vencedor
— Crystar XT — ndo possui as cepas exigidas na especificagcdo do edital’.

Diante dos fatos, o Pregoeiro, no desempenho de seu dever funcional, passa a
deliberar:

Preliminarmente — Da admissibilidade

Em analise preliminar, cumpre verificar se foram satisfeitos os requisitos formais para
apresentacao dos recursos, explicitos no item 9 do Edital, nos seguintes termos:

9 — DOS RECURSOS ADMINISTRATIVOS

9.1 — Declarado o vencedor, qualquer licitante poderd, durante o prazo concedido na
sessdo publica, de forma imediata, em campo proprio do sistema, manifestar sua
intengdo de recorrer quando lhe sera concedido o prazo de 03 (irés) dias para a
apresentacdo das razdes do recurso, as quais deverdo ser enviadas exclusivamente
em campo proprio do sistema, disponivel no enderego eletrbnico
www.portaldecompraspublicas.com.br, ficando os demais licitantes desde logo
intimados para apresentar contrarrazdes em igual nimero de dias que comegardo a
correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
elementos indispensaveis a defesa dos seus interesses.

9.2 — O recurso contra decisdo do(a) Pregoeiro(a) nao tera efeito suspensivo e sera
dirigido para a Autoridade Competente, por intermédio do(a) Pregoeiro(a), o qual
poderd reconsiderar sua decisdo ou encaminha-lo a Autoridade Competente,
devidamente informado, para apreciacédo e decisao.

9.3 — O acolhimento do recurso importara na invalidagdo apenas dos atos que nao
podem ser aproveitados.

9.4 — A auséncia de manifestagéo imediata e motivada do licitante quanto a intengdo
de recorrer, nos termos do disposto no item 9.1, importard na decadéncia desse
direito, e o pregoeiro estara autorizado a adjudicar o objeto ao licitante declarado
vencedor.

9.5 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos procedimentais, sera
o resultado da licitagdo submetido a Autoridade Competente, autoridade competente
que homologara e fara a adjudicagédo do objeto da licitagdo ao vencedor.

9.6 — Homologada a licitagdo pela autoridade competente, o adjudicatario sera
convocado para assinar o contrato dentro do prazo de 03 (irés) dias a contar da
convocagao, sob pena de descumprimento das obrigagcdes assumidas.
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No presente caso, a sessdo de abertura e disputa dos lances do Edital de Pregéo
Eletrénico n® 32/2020 - PMV foi realizada em 13/07/2020, as 14:00h, o pregoeiro declarou as
empresas vencedoras e concedeu o prazo para manifestacao de intencado de recursos até o
dia 13/07/2020 as 16:30h, momento em que a recorrente declarou sua intengao de interpor
recursos, no prazo previsto, intencéo esta foi deferida pelo pregoeiro.

DAS CONTRARRAZOES

Considerando as razdes dos recursos, as empresas participantes do certame foram
notificadas para, querendo, apresentassem impugnag¢ao, sendo que 0 prazo transcorreu “in
albis”.

DA ANALISE DO RECURSO
O art. 4% incisos XVIIl e XX da Lei 10.520/02, traz de forma clara que:

Art. 4°A fase externa do pregado sera iniciada com a convocagdo dos
interessados e observara as seguintes regras:

(...)

XVIII - declarado o vencedor, qualquer licitante podera manifestar imediata e
motivadamente a intengao de recorrer, quando Ihe serd concedido o prazo de 3 (irés)
dias para apresentagao das razées do recurso, ficando os demais licitantes desde logo
intimados para apresentar contra-razdes em igual nimero de dias, que comegarao a
correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
autos

(...)

XX - a falta de manifestagdo imediata e motivada do licitante importara a
decadéncia do direito de recurso e a adjudicagéo do objeto da licitagao pelo pregoeiro
ao vencedor;

A esse respeito, leciona Joel de Menezes Niebur:

Os licitantes, além de disporem de apenas uma oportunidade para interporem
recursos administrativos, devem estar presentes a sessdo do pregdo e manifestar
motivadamente a intencdo de recorrer. Alids, conforme o inciso XX do artigo 4° da Lei
n. 10.520/02, “a falta de manifestagdo imediata e motivada do licitante importara a
decadéncia do direito de recurso e a adjudicacdo do objeto da licitagao pelo pregoeiro
ao vencedor’. Isso significa que os licitantes que ja ndo estiverem presentes a sessao,
bem como aqueles que ndo se manifestarem, perdem o direito de interpor recurso
administrativo. (Pregao Presencial e Eletrénico. Ed. Zénite, 2004, Curitiba, pags. 168-
171)

E no mesmo sentido a licdo de Jorge UlisssesJacoby Fernandes, segundo o qual “O
prazo para a manifestagdo é imediato. Ndo havendo manifestagcdo opera-se de imediato a
decadéncia do direito; fica definitivamente preclusa a oportunidade do recurso administrativo”
(Sistema de Registro de Precos e Pregdo, Ed. Forum, 2003, Belo Horizonte, pag. 554).

Considerando-se que as razbes de recurso foram protocoladas no site
www.portaldecompraspublicas.com.br, em 16/07/2020 as 18:03h, recebo o recurso como
tempestivo.

Inicialmente, cumpre-nos destacar que a elaboragao do Instrumento Convocatério do
Pregao em tela foi realizada de acordo com a solicitacao e especificacao elaborada pela area
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requisitante, que possui conhecimento a respeito do objeto a ser contratado por ela. E que A
especificacao do objeto e todas as demais exigéncias constantes do Edital foram amplamente
debatidas pela area requisitante na fase interna, de acordo com a necessidade da mesma.

Considerando que 0 pregoeiro nao possui conhecimento técnico para avaliar as
razdes do recurso trazidas pela empresa recorrente AGRO LIDER LTDA o mesmo foi
encaminhado, por meio de e-mail, a Secretaria Municipal De Desenvolvimento Urbano,
Agricultura e Meio Ambiente, a fim de auxiliar o Pregoeiro na andlise das alegacgbes
apresentadas, conforme previsdao contida no Decreto n® 16.025/2019, que designa Pregoeiro
e componentes da Equipe de Apoio.

Art. 32 O pregoeiro solicitara aos 6rgdos do Municipio avaliagbes ou pareceres
técnicos, como subsidio no julgamento dos processos licitatérios na modalidade de
Pregéo Presencial, sempre que se fizerem necessarios.

Sendo que a Secretaria Municipal De Desenvolvimento Urbano, Agricultura e Meio
Ambiente se manifestou-se: “Conforme especificagado técnica o larvicida bioldgico crystar XT
apresenta CEPA BMP 144. Na descrigdo solicitamos CEPA AM65-52 OU SA3A por ser
recomendada pela OMS, (...) informamos que o larvicida Crystar ndo atende as
especificagbes deste edital.”

Desta forma, e levando-se em consideracdo que cabe ao Pregoeiro julgar o certame
em estrita consonancia com os principios que regem os procedimentos administrativos
e este foi 0 comportamento adotado, rente ao disposto no artigo 3° “caput” e art. 41 da Lei n®
8.666/93, que prevé:

Art. 3. A licitacao destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a
promogao do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade,
da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculagao ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que Ihes sdo
correlatos.

Art. 41. A Administracdo ndo pode descumprir as normas e condi¢des do edital, ao
qual se acha estritamente vinculada.

Destacando que a regra contida no artigo 41 obriga, nao s6 a Administracao Publica
como também cada licitante as exigéncias estabelecidas no Edital, cabendo a ambos o seu
estrito cumprimento:

O edital € o fundamento de validade dos atos praticados no curso da licitagédo, na
acepc¢ao de que a desconformidade entre o edital e os atos administrativos praticados
no curso da licitagao se resolve pela invalidade destes dltimos. Ao descumprir normas
constantes do edital, a Administragdo Publica frustra a prépria razdo de ser da
licitagdo. Viola os principios norteadores da atividade administrativa, tais como a
legalidade, a moralidade, a isonomia. Niebuhr, Joel de Menezes, in Curso sobre
Licitacao Publica e Pregdo — Escola de Gestdo Publica Municipal — Programa de
Capacitagédo dos Servidores Publicos Municipais

Acerca do assunto, vale trazer a baila o entendimento doutrinario:
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Esta escrito no art. 32 do Estatuto que a vinculagdo ao edital € um dos principios
béasicos da licitacdo. A vinculagdo ao edital ou ao instrumento convocatério se traduz
no rigor com que a Administracdo e os licitantes devem cumprir suas normas e
condigbes. A Administragdo ndo pode ir além delas, nem ficar aquém. (...) Nao seria
correto, e por isso mesmo ensejando a nulidade do procedimento, que a
Administragcdo ditasse regras e impusesse condigoes, para depois ela mesma néo
cumpri-las. (Raul Armando Mendes, “Comentarios ao Estatuto das Licitacbes e
Contratos Administrativos”, Ed. Saraiva, 22 ed., p. 114)

Neste sentido tem se pronunciado o Superior Tribunal:

Consoante dispde o art. 41 da Lei 8.666/93, a Administragdo encontra-se estritamente
vinculada ao edital de licitagdo, ndo podendo descumprir as normas e condigbes dele
constantes. E o instrumento convocatério que da validade aos atos administrativos
praticados no curso da licitagdo, de modo que o descumprimento as suas regras
devera ser reprimido. Nao pode a Administragdo ignorar tais regras sob o argumento
de que seriam viciadas ou inadequadas. (...) (STJ — MS n® 13.0005/DF, 12 S., rel. Min
Denise Arruda, j. em 10.10.2007, DJe de 17.111.2008)

Segundo Lucas Rocha Furtado, Procurador-Geral do Ministério Publico junto ao
Tribunal de Contas da Unido, o instrumento convocatério

(...) € a lei do caso, aquela que ira regular a atuagao tanto da administragao publica
quanto dos licitantes. Esse principio € mencionado no art. 3% da Lei de Licitagbes, e
enfatizado pelo art. 41 da mesma lei que dispée que “a Administracdo nao pode
descumprir as normas e condigées do edital, ao qual se acha estritamente vinculada.
(Curso de Direito Administrativo, 2007, p.416).

Sobre o tema, igual orientagdo pode ser encontrada no Supremo Tribunal Federal
(STF), no Superior Tribunal de Justica (STJ), no Tribunal Regional Federal da 12 Regido
(TRF1) e no Tribunal de Contas da Unido, como sera a seguir demonstrado. O STF (RMS
23640/DF) tratou da questdo em decisdo assim ementada:

EMENTA: RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANCA.
CONCORRENCIA PUBLICA. PROPOSTA FINANCEIRA SEM ASSINATURA.
DESCLASSIFICAGAO. 4 PRINCIPIOS DA VINCULAGAOAO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO E DO JULGAMENTO OBJETIVO. 1. Se o licitante apresenta sua
proposta financeira sem assinatura ou rubrica, resta caracterizada, pela apocrifia, a
inexisténcia do documento. 2. Impde-se, pelos principios da vinculagdo ao instrumento
convocatério e do julgamento objetivo, a desclassificacdo do licitante que néo
observou exigéncia prescrita no edital de concorréncia. 3. A observancia ao principio
constitucional da preponderancia da proposta mais vantajosa para o Poder Publico se
da mediante o cotejo das propostas validas apresentadas pelos concorrentes, néo
havendo como incluir na avaliagéo a oferta eivada de nulidade. 4. E imprescindivel a
assinatura ou rubrica do licitante na sua proposta financeira, sob pena de a
Administragdo nao poder exigir-lhe o cumprimento da obrigagédo a que se sujeitou. 5.
Negado provimento ao recurso.

O STJ ja se manifestou diversas vezes a respeito do tema (por exemplo: RESP
595079, ROMS 17658). No RESP 1178657, o tribunal decidiu:

ADMINISTRATIVO. PROCEDIMENTO LICITATORIO. PREGAO. PBINCiPIO DA
VINCULACAO AO EDITAL. REQUISITO DE QUALIFICACAO TECNICA NAO
CUMPRIDO. DOCUMENTAGCAO APRESENTADA DIFERENTE DA EXIGIDA. O
Tribunal de origem entendeu de forma escorreita pela auséncia de cumprimento do
requisito editalicio. Sabe-se que o procedimento licitatério é resguardado pelo principio
da vinculagédo ao edital; esta exigéncia é expressa no art. 41 da Lei n. 8.666/93. Tal
artigo veda a Administragdo o descumprimento das normas contidas no edital. Sendo
assim, se o edital prevé, conforme explicitado no acérdao recorrido (fl. 264), "a copia
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autenticada da publicagdo no Diario Oficial da Unido do registro do alimento emitido
pela Anvisa", este deve ser o documento apresentado para que o concorrente supra o
requisito relativo a qualificagdo técnica. Seguindo tal raciocinio, se a empresa
apresenta outra documentacgéo - protocolo de pedido de renovagdo de registro - que
ndo a requerida, ndo supre a exigéncia do edital. Aceitar documentagéo para suprir
determinado requisito, que ndo foi a solicitada, é privilegiar um concorrente em
detrimento de outros, o que feriria o principio da igualdade entre os licitantes.

O TRF1 também ja decidiu que a Administracdo deve ser fiel ao principio da
vinculagdo ao instrumento convocatério (AC 199934000002288):

Pelo principio da vinculagdo ao instrumento convocatério, a Administragdo ndo pode
descumprir as normas e condi¢des do edital, ao qual se acha estritamente vinculada
(Lei n° 8.666/93, art. 32, 41 e 43, I). O edital é a lei da licitagdo. A despeito do
procedimento ter suas regras tragadas pela prépria Administragdo, nao pode esta se
furtar ao seu cumprimento, estando legalmente vinculada a plena observancia do
regramento”.

Destaca-se, ainda, que as regras contidas na lei obrigam ndo s6 a Administracao
Publica as condicbes e exigéncias estabelecidas no Edital, como também cada licitante,
cabendo a ambos 0 seu estrito cumprimento.

CONCLUSAO:

Diante do exposto, o presente Termo € no sentido de conhecer do recurso
apresentado pela empresa AGRO LIDER LTDA, e no mérito JULGA-LO PROCEDENTE,
sendo a empresa BIDDEN COMERCIAL LTDA DESCLASSIFICADA do certame, por nao

cumprir com os requisitos exigidos no edital.

Encaminhe-se o processo ao Senhor Prefeito Municipal, autoridade competente para
conhecer e decidir.

Videira, 28 de julho de 2020.

ALVAIR LiRIO BARZOTTO
Pregoeiro

Avenida Manoel Roque, 188 | B. Alvorada | CEP 89560-000 | (49)3566-9000



Processo Administrativo n.2 2020021965
Apensos: 2020022283, 2021001574 e 2021001878

Doc. 14

llmo. Senhor
Eng.¢ Gilberto Meletti,
Diretor-Presidente do SAMAE.

OBJETO: aquisicdo de Larvicida biolégico BTl (Bacillus thuringiensis israelensis) aderido a grénulos
suporte de diferentes densidades e em granulos dispersiveis em dgua e inseticida Etofenproxi para
aplicacio nas Estagdes de Tratamento de Esgoto do SAMAE, em Caxias do Sul — RS, de acordo com o

Termo de Referéncia — Anexo VIIL.

Trata-se de recurso administrativo, tempestivamente interposto pela proponente BIDDEN COMERCIAL
LTDA., através do processe administrativo n.2 2021001574 e das contrarrazdes, também tempestivas,
impetradas pela proponente PES — COMERCIOQ, IMPORTAGAQ E EXPORTACAC LTDA,, através do processo
administrative n.2 2021001878, com hase na Lei Federal n.2 8.666, de 21 de junho de 1993 e alterag@es.

Cumpridas as formalidades legais, registre-se que o recurso e a contrarrazdo foram devidamente
_ juntados em apenso ao processo.

- A RECORRENTE interpds recursa contra a decisdo da Comissdoe de Licitagdo, gue desclassificou a sua
proposta de pregos.

‘A RECORRENTE alega que com a nio aceitagdo de sua proposta, a Administrag3o Piblica despenderd
R$262.270,90 {duzentos e sessenta e dois mil, duzentos e setenta reais e noventa centavos) a mais para
aquisicdo do objeto e entende que, dessa forma, estéd sendo direcionado intencionaimente para
aquisicio de um produto de determinada marca, contrariando a lei de licitagbes.

SERVICO AUTDNOMO MURICIPAL DE AGUA E ESGOTO &
Rua Pinheiro Machado, 1615 — Fone/Fax; {34] 3220 8800 — Caxjas do Sul—-R3
www.sainmaecaxias.com.br  compras@samaecaxias.com.br '
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WMenciona que em todo o Brasil as licitagbes estdo sendo direcionadas para produtos da marca Vectobac
com base em ma interpretacio de matéria publicada pelo Ministéric da Salde. Afirma que as licitagBes
s3o direcionadas com base em duas exigéncias: a primeira é gue o produto seja proveniente de CEPA
especifica, neste caso a CEPA AM-65-52 e gjue o produto seja homologado pela Organiza¢do Mundial
da Salde — OMS, ambas com a “falacia” de que é a CEPA (homologada pela OMS} que garante 3
possibilidade de utilizagdo em dgua potével ou ndo.

A proponente acredita que ndo haja conhecimento, por parte do Ministério da Sadde, do quanto esta
questdo estd afetando os cofres plblicos municipais por direcionar para somente uma marca e alegs
due esta possui poucas distribuidoras do produto. Relata, ainda, que ja comunicou essa situagdo ao
Ministério da Salde para que tome as medidas necessarias.

Coloca trechos sobre estudoe da OMS sobre o BTl CEPA —AM €5-52 na versdo de granulos apresentado
pela empresa Comércio de Representacdes Mattielo Ltda. no Pregdio Presencial n.2 036/2019, de
Putinga/RS, dizende que a propria OMS entende que a adequagdo de pesticidas para uma finalidade
especifica [...] devem ser decididos a nivel nacicnal deixando claro que no presente caso, o registro da
ANVISA seria o suficiente e que a prépria OMS “declara, de nenhuma forma, a conformidade efetiva de
nenhum pesticida considerado estar em conformidade com uma especificacdo da OMS”. Ainda, diz que
a versio em "Granulos” {GR) ndo é para ser utilizada em agua potével e a “Dispersivel em Agua (WG)*
pode ser utilizada em 4gua potdvel, demonstrando que ndo é a CEPA, nem o registro da OMS que
garantem a seguranca para uso em agua para consumo humane e sim a ANVISA.

Por fim, alega que houve tratamento desigual nc certame, pois o drgdo ndo aceitou gualquer
possibilidade de outra marca direcionando a licitagdo para somente um fabricante, indo contra o
principal objetivo da licitagdo que & o da competitividade e concorréncia e ferindo o principic da
isohomia. Requer, partanto, o recebimento do recurso administrativo e que seja dado provimento a
este.

0 recurso administrativo protocolado pela recorrente cumpriu as formalidades legais ditadas no ato
convocatorio.

De outro ponto, a proponente PES COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. requer seja
mantida a desclassificagio da proponente Bidden Comercial Ltda. pelos argumentos que seguem.

SERVICO AUTONOMO MUNICIPAL DE AGUA E ESGOTO J \j?)
Rua Pinheira Machado, 1615 — Fone/Fax: {54) 3220 8600 — Caxias do 34l — RS
www.samaecaxias.com.br compras@samaecaxias.com.br
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Preliminarmente, alega que o recurso foi protocolada com vitio de encaminhamento, pois este deveria
ter side dirigido a autoridade superior para que esta exerca o juizo de reconsideragdo e garanta a
seguranca juridica do processc e do principio do juiz natural. Reproduz o recurso da empresa Bidden
“aos cuidados da Comissdo de LicitacBes/Pregoeiro...”.

Ainda, coloca que a motivagdo recursal citada na ata da sessdo publica foi a mesma objeto da
impugnagado e que isto caracteriza preclusdo consumativa, pois sdo argumentos adstritos a outra fase
do certame e que ja foram analisados e apreciados pela Comissdo.

No mérito, declara que o Ministério da Salde recomenda a utilizagdo do Bacilus Thuringiensis
Israelensis, CEPA AM 65-52 (BT}, conforme tabela da OMS e que, portanto, tanto o Ministério da Sadde
quanto a Organizagdo Mundial de Satde recomendam o uso da CEPA AM 65-52 e que esté evidente que
a Administraco ndo vinculou a contratagdo para uma marca especifica, de forma a restringir a
competitividade, mas apenas seguiu as recomendacdes dos drgdos de salde, visando a protegdo da
salide da populagdo, da fauna e da flora. No que se refere a exigéncia de comprovagdo de certificagdo
do produto pela OMS, diz que esta também ndoc se mostra excessiva, pois é consequéncia da
contratacdo, uma vez que o produto j3 é certificado pela prépria agéncia especializada em salde.

Menciona que a OMS é uma agéncia da ONU — Organizagdo das NagBes Unidas, do qual o Brasil é pals
integrante e, logo, ndo h& nenhuma ilegalidade em se prever que determinado produto ou gualquer
outra circunstancia ou fato tenha o reconhecimentc da ONU ou de uma de suas agéncias, pois o direito
constitucional reconhece estes érgdos como forga de norma constitucional e referéncia em salde
publica.

Ademais, lembra gue em licitages e contratos administrativos ha a incidéncia do interesse plblico e as
chamadas clausulas exorbitantes para uso, também em “casos em que for tecnicamente justificavel”,
podendo prever determinadas caracteristicas de um produto ou circunsténcias especificas de servigos
gue melhor atendam as suas necessidades, preservando o interesse da coletividade, a saide publica e
o meig-ambiente. Neste aspecto, entende que quando se busca a contratagdo de produte ou servigo
gue possa ocasionar danos  salde publica, deve a Administragdo observar todos os critérios técnicos
e de seguranca. Por isso, tal certificagdo feita pela OMS, e exigida no edital & o que garante que os
produtos sejam seguros para uso em salide plblica e capazes de comprovar a inexisténcia de toxinas
prejudiciais a outros animais {incluindo humanos), com auséncia e producdo de enterotoxinas e beta-
exctoxings.

Assegura que o produto ofertado pela proponente Bidden Comercial Ltda. nfo possui nenhuma
certificagdo. Acrescenta que o produte apresentade é uma variedade de BT, que ndo é nem a mesma
BTI prevista na monografia da ANVISA e que em nada garante seguranga em seu uso. A contrarrazoante
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anexa e transcreve parte da certificacdo do BTl, CEPA AM 65-52 e diz que é fato gue esta certificacio
estd no site da OMS, transcrevendo seu link para consulta e afirma que a sigla “WOH” significa “World
Health Organization” é a mesma exigida no edital. Declara, ainda, que a relagdo entre registro de algum
produto na ANVISA e autorizagdo para seu uso em aguas para consumo humano ndo sdo diretas.

Aponta gue o item 2.4, da monografiz anexada no documento 3, deixa claro que o uso em dgua para
consumo hurmano tem aprovagdo condicionada a indicagde em rétulo do produto e gue o produto da
empresa Bidden Comercial Ltda. ndo contém nem a variedade recomendada como referéncia na
ANVISA, nem ¢ BTI AM 65-52, nem a citagdo para uso em dguas para consumo humano. Faz mengédo ao
site do Ministério da Salide onde consta que o produto larvicida Bacilus thuringlensis isroelenses é o
reconhecido pelo Governo Brasileirc como adeguado para uso em dgua para consumo humano e diz
gue a FUNASA (Fundagdo Nacional de Sadde} emitiu documento sobre contrele de vetores para que
sejam seguidas as recomendagdes da OMS e indica documentos que anexou de jurisprudéncias e
decisdes para embasar seus argumentos. '

Sobre a proposta da proponente Bidden Comercial Ltda. ser a mais vantajosa para a Administragdo,
pondera que ela nem sequer atende s especificagdes do Edital; portanto € inaplicavel o argumento de
vantajosidade, mesmo porque deve haver a harmonizagdc entre todos os principios e dispositivos
constitucionals.

Reitera que a classificagdio da recorrente implica em efetiva e clara viclacdo ao Edital e a lei e que ndo
constituemn meras falhas formais gue sejam sandveis, mas que comprometem principios constitucionais
da legalidade e da equidade entre os concorrentes.

Considera que é caso de comportamento inidéneo, transcrevendo o art. 79, da Lei n.2 10.520/02,
porque a recorrente teve pleno conhecimento de que o produto ofertade no pregdc ndo atendia as
exigéncias técnicas do Edital e de seu Termo de Referéncia, apresentando impugnacdo com argumentos
para oferta de seu produto, sendo esta denegada pela Comissdo de Licitagdes. Diz que a recorrente,
sendo uma empresa do setor de produtos domissanitarios e que tem plenc conhecimento das
caracteristicas técnicas do seu produto agiu comn dolo e com tentativa de tumultuar o certame e induzir
0 Pregoeiro ao erro. Julga que a recorrente Bidden Comercial Ltda. cometeu falsidade ideoldgica em
sua proposta guando copia um item do edital com referéncia e citagdo expressa da CEPA AM 65-52 e
coloca 0 nome de seu produto CRYSTAR sem qualquer mengio de seu principio ativo, o qual é a CEPA
BMP-144, cotando, portanto, produto como se fosse de principio ativo com CEPA AM 65-52 somado ao
fato de que na ficha técnica do produto estd omissa a informacio da CEPA do principie ativo.

Por fim, a proponente PES COMERCIO, IMPORTACAC E EXPORTACAQ LTDA. requer a
inadmissibilidade do recurso interposto pela proponente Bidden Comercial Ltda., bem como gue sejam
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julgadas improcedentes suas alegagbes com a manuiengdo da sua desclassificagde no certame e
aplicagdo do impedimento de licitar por comportamento [nidéneo, com remessa dos autos 2o
Ministério Plblico do Rio Grande do Sul para conhecimentao e providéncias cabiveis.

As Contrarrazdes protoceladas cumpriram as formalidades legais ditadas no ato convocatdrio.

Primeiramente, cumpre-se designar que a analise e a manifestagdo foram efetuadas considerando a
vinculagdo ac instrumento convocatdrio e o principic da isonomia, posto que o Edital é o princfpio basico
de toda licitagdo.

Preliminarmente, a Camiss3o resolve dar conhecimento ac recurso interposto pela proponente Bidden
Comercial Ltda. pois foi protocolade dentro do prazo legal e, embara o direcionamento do recurso da
proponente, em seu cabegalho mencione “aos cuidados da Comissdo de LicitagBes/Pregoeiro do Pregdo
Presencial n.2 92/2020 do Servico Autdnomo Municipal de Agua e Esgoto — SAMAE”, entende-se que
seria pecar por excesso de farmalismo o seu ndo conhecimento, visto os demais requisitos intrinsecos
estarem devidamente preenchidos.

Dito isto, antes de tudo, frisa-se que esta Comissio ja analisou 0s mesmos argumentos gue embasaram
o recurso da proponente Bidden Comercial Ltda. quando da fase de impugnacdo, conforme processo
apenso nUmero 2020002283, no qual negou-lhe provimento por entender serem infundadas suas
razbes. Quando daquele julgamento, a requisitante do produto e a pregoeira ja se manifestaram,
conforme transcrevo:

“Em pesquisa, a exigéncia da CEPA AM -65-52, € mesmo avaliada e
aprovada pela OMS (Organizagdo Mundial de Saade), inclusive para uso
em agua potével, O uso da CEPA jd vem acontecendo no SAMAE em anos
anteriores, sendo utilizado na pratica sem problemas com eficiéncia e
seguranga e sem aponiamentos, Ainda, a utilizagdo desta CEPA n&o
afeta o tratamento de esgoto & garante seguranga ocupacional para 0s
trabalhadores responséveis pela aplicacdo do produto e aos moradoras
dos entornos que possuem contato com as dguas que recebemn B
descarga da ETE. Também, fauna e flora do entorno da Estagdo de
Tratamento de Esgoto ficam preservadas cormn o uso desia CEPA. Por fim:
* A Vigilancia em Salde deste Municfpio recomenda o uso de

produtas apenas aprovados pela OMS e aprova o use do referide

preduto/CEPA. Por fim, ratifico: Consuttando-se o site do
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Ministério da Salde, encontra-se a lista de produtos, por tipo.
Entre esses tipos, estdo os larvicidas. O nico larvicida hioldgice
recomendado pelo MS & o BT da variedade Israelensis e da CEPA

Al 65-52
(https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/28/]
arvicida.pdf).

¢ O registro do Larvicida bioclégico BTi {Bacillus thuringiensis
israeiensis), CEPA AM 65-52 na OMS pode ser conferido no
endereco  https://www.who.int/pg-vector-control/prequalified-
lists/en/
Quanto 3 alegacio sobre marca exclusiva foram pelo menos cinco
empresas que enviaram cotagdo para os produtos, ou seja, mesmao que
todas elas viessem a cotar @ mesma marca de produte, zinda assim
haveria competitividade entre elas com relagdo ao menor prego, o que
também nos leva a pensar que ndo s3o poucas as empresas fabricantes
que possuem o preduto que atenda a CEPA AM-65-52,
&inda, a recorrente diz acreditar que o Minlstério da Salde ndo tem
conhecimento do quanto esta questdo estd afetando os cofres piblicos
municipais e depois menciona que j&§ comunicou ao Ministério da Salde
e gue este estd tomando as medidas necessarias. No entanto, ndo
junicu ao processo nenhuma manifestagdo formal do referide drgdo
sobire o assunto, nem mesma sobre a Ministério da Sadde estar revendo
0 €aso.
Referente ao produto indicado ainda no aio de impugnacdc para
possivel apresentagdo de proposta, a responsavel técnica do SAMAE
analisou o produto e concluiu que ndo foram apresentados no
documento a ficha técnica e FISPQ do produto, sendo apresentado
somente o registro na Anvisa, sem informacdes técnicas detalhadas do
produto. Ainda, em consulta ao site da OMS, a requisitante do produto
esclareceu: “Em pesquisa realizada ao site da OMS, de Produtos de Pré-
gualificagio para controle vetorial, ndo faram encontrados ¢ produte
Crystar®, o ingrediente ativo Bacillus thuringiensis israelenses cepa BMP
144 [referente ao produto Crystar®} e o ingrediente atlvo Bacillus
thuringiensis israelenses cepa h-14 citados no documento de
impugnacie. Sendo esta lista atualizada em 27 de janeirs de 2020 a gual
encontra-se  ho  endereco - https://www.who.int/pg-vecior-
control/prequalified-listsfen/ - consulta em 22/12/2020. No enderego
encontra-se ainda uma lista atualizada em 26/08/2020, na qual nada
consta sobre os produtosfcepas indicados no documento de
Impugnaggo.
Sobre o controle de borrachudos, reforga: “Acerca do controle de
borrachudos (Sumilidae spp} qualquer formulag&o do Larvicida biologico
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BTI {Bacillus thuringiensis israelensis), CEPA AM 653-52 pode ser indicadeo
para controle, senda o mais indicado € a formulagdo liquida. Porém, o
foco maior de controle s8o as larvas de Aedes Aegypti e Culex sp. visto
gue as aplicactes do produto acerrem em Estagdes de Tratamento de
Esgoto - ETEs e gue este Gitimo tipe de larva é mais frequente nas ETEs.”

Visto novamente estes argumentos, percebe-se que o SAMAE solicita produto reconhecido pelos érgdos
com expertise na satde piblica, capazes estes de atestar a seguranca, a qualidade e a eficacia de um
produto para a finalidade desejada. Nesse caso, considerando principalmente a dgua que serd tratada
para consumo hUmano, a fauna e a flora e os servidares gque trabalham no entorno com os produtos
objeto desta licitagdo.

Como mencichado pela contrarrazoante, a Administragdo pode e deve prever determinadas
caracteristicas de um produto ou circunstancias especificas de servigos gue atendam melhor as suas
necessidades, preservando o interesse da coletividade, a salide publica e atentande-se sempre para os -
principios da legalidade e da isonomia. Por isso, contratar um produto que ndo se tenha seguranga de
sua eficicia para com a salde pUblica, para considerar apenas a economicidade a Administragdo, pode
acabar sendo futuramente mais prejudicial em termos financeiros e de seguranga a populacdo e ao meio-
ambiente.

Importa salientar ainda, gue a proponente ja estava ciente de gue o produto que pretendia ofertar ndo

atendia as condicBes editalicias e, mesmo assim, optou por participar do certame, assinando, inclusive,
a Declaracio de Habilitacio e de ldoneidade, madelo do Anexo (I, do Edital, conforme segue:
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Fica claro, portanto, que a proponente Bidden Comercial Ltda. esta tentando retardar o processo para
aquisicio do larvicida, objeto deste edital, pois jé sabia que seu produto havia sido analisado por esta
Comissio em momento aportuno, guando da impugnacgio, e que seria desclassificada se o ofertasse.
Ademais, apresentou declaracio de habilitacio e de idoneidade com informacdes inveridicas, pois
afirmou que sua proposta de pregos atendia integralmente aos requisitos constantes do Edital e que

tinha cenhecimento de todas as informagGes ali contidas.

0 subitem 13.4, do Edital, é claro quando elenca os casos previstos para aplicacdo de sancdes
administrativas, previstas no artigo 7¢, da Lei Federal n.2 10.520, de 17 de julho e alteragBes:
“13 4. Nos termos do artige 72, da Lei Federal n.2 10,520, de 17 de julho
de 2002 e alteragBes, a proponente, sem prejuizo das demais
cominagdes legais @ contratuais, poderd ficar pelo prazo de até 05
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{cinco} anos impedida de licitar e contratar com a Administraggo Pdblice

¢ descredenciada do Cadastro de Fornecedores do SAMAE e do

Municipio de Caxias do Sul, dentra outras, além do registro no CEIS —

Cadastro de Pessoas Iniddneas e Suspensas e CNEP — Cadastro Nacional

das Empresas Punidas, nos casos de:

|.  apresentagdo de documentagdo falsa para participagdc no
certarne;

Il.  retardamento na execucdo do objeto;

. ndo manutencio da proposta escrita ou lance verbal, apés a
adjudicacdo;

IV. comportamento iniddheo;

V. cometimento de fraude fiscal, ou

VI. fraude ou falha na execugdo do Contrato. ”

Nota-se, portanto, gue a proponente Bidden Comercial Ltda. estd retardando a execucio do obieto e
tendo comportamento considerado inidéneo.

A Administragdo Plblica possui interesse na competitividade e na ampla concorréncia porque isso
garante a vantajosidade de suas contratacdes. Se entendesse que o produto ofertado pela empresa
Bidden Comercial Ltda. atenderia &5 necessidades do SAMAE poderia ter retificado o Edital quando do
julgamento da impugnag¢do, mas ndo o fez porque o produto foi cuidadosamente analisado e ndo tem
condigdes de cumprir com as exigéncias previstas. Ademais, nem merece prosperar o argumento sobre
vantajosidade econdmica quando um produto ndo atende aos requisitos técnicos do edital e ndo garante
seguranca e eficdcia para sua utilizacdo. Veja-se que a economicidade para o Administragdo Publica ndo
é adquirir sempre o produto mais barato, mas, sim, adquirir, por prego vantajoso, o item que atende as
suas necessidades e de empresa que cumpre integralmente os requisitos do Edital, garantido, portanto,
o atendimento aos principios da vinculagdo ac ato convecatdrio, da isonomia e da economicidade.

Além disso, cabe reiterar a justificativa pela requisitante para aguisicdo do produto prevista no item 3,

do Termo de Referéncia — Anexo VI, do Edital: '
“Manter o controle e evitar a proliferacdo de mosguitos, incluido o
Aedes Aegypti has EstagBes de Tratamento de Esgoto - ETEs, tendo em
vista que nas estruturas das ETEs tem alta incidéncia de larvas de
masquitos, desta forma, s8o grandes criadouras dos mesmos, Comao ndo
hé possibilidade técnice de eliminar esses criadouros, a forma mais
eficiente é o uso de Larvicidas gue agem especificamente em fases
imaturas dos mosquitos — larvas e pupas. O SAMAE utiliza o Larvicida
biolégico BT {Bacillus thuringiensis israelensis) cepa AMB5-52, visto gue
o mesmo é regulameniado pela OMS (Organizaciio Mundial da Salde}
inclusive para utilizacdo _em 4gua potdvel. No caso do inseticida
Etofenproxi_a aquisicio & necesséiria caso ocorra infestacdo de
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mosquitos adultos sendo possivel o controle emergencial dos mesmos,
evitando assim a postura de ovos e conseguentemente evitando a

incidéncia maiar de larvas.”

Nesse sentido, as produtos para uso em salide piblica precisam ser efetivos e necessariamente possuir
haixa toxicidade para gue n3o tenham influéncia negativa na salide humana. F imprescindivel atentar-se
para sua eficacia e seguranga, tanto para o homem como para o meic-ambiente. Considerar o estrito
cumprimento das especificagbes téenicas solicitadas no Termo de Referéncia ndo restringe o carater
competitivo do certame que deve presidir toda e qualquer licitag8o. Esse processo apenas assegura que
0s parametros exigidos para os produtos a serem adquiridos tenham condigdes de garantir a sua eficacia.

Por fim, todos os atos praticados no deslinde deste certame se encontram em estrita consondncia com
os principios basilares da legislag8o pertinente e ndo se prestam a restringir a competitividade de
ampresas ho certame, até porque qguatro empresas participaram da abertura, atendendo aocs requisitos
técnicos o Edital, o que, por si s0, ja resta evidente gue fol possivel ampla concorréncia e garantia de
competitividade.

Revenda o ato recorrido a Comissdo decide, s.m.j, pelo conhecimento do recurso da proponente Bidden
Comercial Lida. visto sua tempestividade e regularidade formal, e, no mérito, nega-lhe provimento,
mantendo sua desclassificacdo ne certame, ficando sujeita as penalidades previstas no subitem 13.4 do
Edital. Sugere, ainda, a instauracda de Processo Administrativo préprio, se este for o entendimento
jurfdico, para aptiracdo da conduta da empresa Bidden Comercial Lida. e recomenda a adjudicagdo e a
homologacdo do objeto do certame a empresa PES — Coméreio, Importagdo e Exportacdo Ltda.

A consideragdo superior para que revise o ato recorrido e, a seu critério, mantenha ou mude a decisdo
da Comissdo.

Caxias do Sul, 26 de janeiro de 2021
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Pregoeira. Equipe de Apolo.

Miriam Casagrande Andreola,
Equipe de Apoio. . Secretério.
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Consoreio Intermunicipal de Desenvolvimento D O c 1 5
n

Sustentdvel da Serra Gaticha

DESPACHO DECISORIO

PREGAO ELETRONICO N° 09/2019
PETICIONANTE: SANIGRAN LTDA
CNPJ.: 15.153.524/0001-90

A empresa Sanigran LTDA protocolou no CISGA, em 22 de janeiro do
presente ano, peticdo denunciando inconformidades no Pregao Eletrénico n°
09/2019, referente & aquisicido de larvicida Bioloégico: BTI (Bacillus
Thuringiensis Israelensis) para controle de borrachudos e larvas de
mosquitos nos municipios Consorciados ao CISGA, de acordo com as
especificacdes descritas em Termo de Referéncia.

A citada empresa, em sua petigéo, afirma que o produto ofertado pela
empresa vencedora do certame nao atende as exigéncias do Edital, porque a
versao do produto que apresentou — “solugéo aquosa” — nao possui certificado
na OMS, o qual foi concedido & versao do produto “granulos dispersiveis em
agua’, que é um “produto diferente”. Assim, ndo deveria ter tido sua proposta
aceita.

Além disso, sustenta que ndo € a CEPA do larvicida, nem tampouco
certificagdo na OMS, que garante a sua eficacia e adequacao, e sim o fato de
estar possuir registro na ANVISA.

Diante disso, pleiteia a declaragzo de nulidade do ato administrativo de
aceitacéo da proposta da vencedora do certame e sua consequente revisao,
voltando-se a tal estagio da marcha licitatoria.

O Presidente do Consorcio, a quem compete instruir o feito apos ter
ocorrido a adjudicagdo e a homologagdo do certame licitatério, exarou
Despacho concluindo pela admissibilidade do recebimento do documento
protocolado pela Sanigran como exercicio de direito de peticao previsto no art.
5°, inciso XXXIV, letra “a”, da Constituicdo Federal, até porque tal manifestacéo
nao possui exigéncias formais especificas constitucional e legalmente
previstas, e porque ndo preenchia condicées para que fosse recebido como
impugnagdo ao edital nem recurso contra decisdo tomada na licitagdo. Nao
houve pedido de atribuicao de efeitos suspensivo ao pleito. Esclareceu-se que,
por analogia ao inciso XVIII do art. 4° da Lei Federal n° 10.520/02, seria
concedido o prazo de 3 (trés) dias para os demais licitantes responderem a
manifestagcdo da empresa Sanigran.

Devidamente intimada, a Comércio e Representagdes Mattielo LTDA,
através de seus procuradores constituidos, apresentou resposta ao direito de
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Fone/Fax: 54 3462 1708 — cisga @cisga.com.br
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peticdo, sustentando, em sintese, ter ocorrido decadéncia do direito da
Sanigran, que a descricao do objeto foi suficiente e precisa, que o Ministério da
Saude, em seu sitio eletrénico, recomenda o BTl na versao que foi exigida no
Edital, sendo a CEPA AM65-52 é aprovada e Certificada pela OMS para uso
em locais de agua para consumo humano. Por fim, colacionou varios exemplos
de entes plblicos que exigem o objeto de maneira idéntica a exigida pelo
CISGA no pregéo em tela.

Vieram os autos conclusos para Despacho Decisério.

No mérito, o pedido veiculado pela Sanigran nido merece ser provido.
Senao, vejamos.

A descrigdo do objeto do certame foi realizada no ato inaugural da fase
externa da licitagao, o seu Edital, o qual trouxe todas as regras que iriam reger
a disputa entre os licitantes. O tempo propicio para impugnar tanto clausulas
editalicias, como a descricdo do objeto, & enquanto possivel manejar a
impugnag&o ao instrumento convocatério, existente especialmente para isso. A
insurgéncia quanto a descricao efetuada deveria 14 ter sido manifestada, sendo
que a peticionantes silenciou a esse respeito, tendo deixado decair seu direito.
Ademais, a descrigdo do objeto foi efetuada com amplo amparo na Lei, tendo
sido respeitados os Principios da Isonomia e da Competitividade, além de ter
sido realizada em absoluta homenagem ao Principio da Finalidade do ato
administrativo, que s6 pode ser a busca a satisfacdo do Interesse Publico. E a
exigéncia de “Certificado do produto na OMS (Organizagdo Mundial da Saude)
para uso em agua potével’ deu-se exatamente neste sentido. Atente-se.

O Interesse Publico Primario almejado no caso é a aquisicao do objeto
de modo a preservar a saude, direito fundamental social insculpido em clausula
pétrea constitucional, tanto dos municipes como dos aplicadores do produto, o
meio ambiente, também com assento constitucional. Primeiramente, porque o
produto, na descricdo efetuada, é utilizado ha anos com seguranga e respeito a
tais direitos, ndo tendo causado qualquer prejuizo a moradores de éreas
vizinhas, a trabalhadores que aplicam o produto, 2 fauna, & flora ou &
biodiversidade das areas em que aplicado. De se ressaltar, inclusive, que, em
todo o Estado de santa Catarina, o Unico larvicida aprovado para combate aos
borrachudos, constante inclusive do programa estadual de combate a eles, é o
Baccilus thurgeniensis israelenses, na CEPA AM 65-52, a mesma exigida pelo
CISGA. L4 esta expressamente afirmado:

“O BTl Bacillus thurgeniensis israelenses é proveniente de uma
bactéria existente na natureza, que selecionada e isolada, age
especificamente em algumas espécies de mosquitos e
borrachudos. A CEPA AM65-52 desta bactéria foi avaliada pela
Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e est4 aprovada sem
restricBes, inclusive para uso em &gua potéavel para seres
humanos, animais domésticos, pecuérics, sendo inécua a
peixes e animais aquéticos”

~ |Rua Jacob Ely, 498 — sala 05 — Centro, Garibaldi - RS — CEP 95790 000
Fone/Fax: 54 3462 1708 — cisga@cisga.com.br
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Além disso, o fato de o processo licitatério exigir CEPA avaliada e
aprovada pela OMS para uso em 4&gua potavel encontra guarida nas
determinagdes do Ministério da Satide. Segundo esse, “ os larvicidas utilizados
no controle de vetores pertencem principalmente aos grupos dos biolarvicidas,
reguladores do crescimento como inibidores da sintise de quitina e analogos de
hormédnio juvenil, espinosinas e organofosforados e piretéides. Entretanto, para
uso em agua potavel, a lista é mais restrita. Atualmente, a Organizagéo
Mundial de Satide recomenda o uso de larvicidas de cinco grupos conforme
tabela abaixo (OMS, 2012) ...".

A mencionada tabela utilizada pelo Ministério da Satide contém o BTI
em versao CEPA AM-65-52. A propésito, o que a OMS homologou foi a CEPA
AM65-52, sem ter feito restricoes quanto a formulagdo, se em granulos
dispersiveis em agua, se em solucéo aquosa. O estado fisico do produto, alias,
se solugcao aquosa, se granulos, nao altera sua eficacia nem sua natureza, eis
que sao utilizados os mesmos bacilos. O que se altera com a utilizagdo de uma
ou outra das formulagdes é o local em que podera ser aplicada, sendo que os
granulos nao sao apropriados para serem utilizados em agua potavel, ndo se
prestando aos objetivos dos Municipios consorciados. Prestigia-se, também, o
Principio Constitucional da Eficiéncia plasmado no art, 37 da CF/88, com a
descricao efetuada.

Ademais, o Ministério da Satde se baseia nesse fato para emitir sua
propria recomendagéo (na certificagao da OMS), e ele, MS, recomenda, como
unico larvicida biolégico recomendado, a variedade israclenses da CEPA AM-
65-52.

Assim, sendo, os pedidos veiculados no direito de peticdo exercido
devem ser DENEGADOS, nos termos da fundamentacao.

Intimem-se as interessadas.

Garibaldi, 05 de maio de 2020.

.Dougla Favero\Pasuch ﬂ\

Presidente do CISGA

|Rua Jacob Ely, 498 — sala 05~ Centro, Garibaldi - RS — CEP 95720- 000
Fone/Fax: 54 3462 1708 — cisga@cisga.com.br
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Ata 3

Processamento Licitacdo n°® 73/2019 — Pregdo Presencial n°® 55/2019 — Processo Administrativo
n° 7865/2019

Aos oito do més de janeiro do ano de dois mil e vinte, as 10h 30 min, reuniram-se 0 Pregoeira e
Equipe de Apoio, designadas pela portaria 2173/2019, para julgamento do recurso administrativo,
apresentado pela licitante SANIGRAN LTDA, inscrita no CNPJ n° 15.153.524/0001-90, protocolo n°
2019/8787, que passamos a detalhar: 1) A licitante, SANIGRAN LTDA, apresentou peca recursal
tempestivamente, contra a decisdo da Pregoeira e Equipe de Apoio, por classificar o item ofertado pela
licitante concorrente COMERCIO E REPRESENTACOES MATTIELO LTDA, pois a orientacdo do
Ministério da Salde é baseada que o produto deve ser utilizado em granulos dispersiveis e que a
licitante vencedora apresentou o produto em solucdo liquida.

Inicialmente cumpre estabelecer que o instrumento convocatério disciplina as regras do certame e
necessariamente esta vinculado aos principios da isonomia e legalidade das atividades na
Administracdo Publica, a descricdo contida no presente Edital de Pregdo Presencial. A Pregoeira
declarou vencedora do certame a licitante Mattielo, tendo em vista que a mesma cumpriu de forma
objetiva os requisitos estabelecidos previamente no instrumento convocatorio, pois o item ofertado
Larvicida bioldgico bti bacillus thuringiensis variedade israelensis. Descricdo: formulacdo do tipo
aquosa concentrada, contendo 3.000 UAA/mg de bacillus thuringiensis variedade israelensis- BTI,
CEPA AM®6552 sorotipo H-14, contendo 1.200UTI/mg (unidades tdxicas internacionais por
miligrama), marca: VECTOBAC 12 AS, compativel com o descrito no instrumento convocatorio. A
Secretaria de Saude, manifesta no memorando n° 03/2020 que o estado fisico do produto (AS) ou
(WDG) néo altera sua eficécia, ja que na linhagem sdo utilizados os mesmos bacilos, nas mesmas
condicdes. Em outras palavras, o objetivo € 0 mesmo o que pode variar é o local e 0 modo de
aplicacdo. A CEPA AMG65-52, apresenta algumas formulages, entre elas: AS (Suspensdao Aquosa),
WDG (Granulos dispersiveis em agua) versdo efervescente que dissolvem rapidamente quando
adicionados a agua, as duas utilizadas em agua potavel, ou destinadas a consumo. Enquanto o GR
(Granulo) ndo é dispersivel/soltvel em agua, por tal motivo ndo é adequado para 0 uso em agua
potavel. Conforme Art 3° da Lei 8666 de 21 de junho de 1993, a licitagdo destina se a garantir a
proposta mais vantajosa para a Administracdo com o objetivo de garantir o melhor custo beneficio e
eficacia, garantindo a seguranca da populacdo, a satde publica e do meio ambiente. Diante o exposto,
a Pregoeira e Equipe de Apoio, indeferem o recurso apresentado pela licitante SANIGRAN LTDA,
mantendo vencedora do certame a licitante COMERCIO E REPRESENTACOES MATTIELO LTDA.
Com base no art. 109, o recurso sera dirigido a autoridade superior, a qual podera reconsiderar a
decisdo, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis. Sessdo encerrada as 11h45 minutos

PREGOEIRA E EQUIPE DE APOIO
Mariana dos Reis Pinto

Jiane Lauxen

Edinara Terres da Silva

Prefeitura de S&o Francisco de Paula
Av. Jilio de Castilhos, 444 — Centro — S. F. Paula — Fone (54) 3244-1398
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RESPOSTA A RECURSO ADMINISTRATIVO

Doc. 17

PREGAO PRESENCIAL N° 028/2020
RECORRENTE: SANIGRAN LTDA.
OBJETO: Aquisicdo de Larvicida Biolégico B.T.I. (Bacilus Thuringiensis Israelensis), para uso no
Programa Municipal de Combate ao Mosquito Borrachudo.

DAS PRELIMINARES

RECURSO ADMINISTRATIVO interposto tempestivamente pela recorrente,
através do protocolo de n° 1817/20, de 05/05/2020, contra decisao da Pregoeira exarada na Ata de
Abertura da licitagio em destaque, que considerou a referida empresa Desclassificada.

Diante dos argumentos apresentados pela Recorrente, cabe apresentarmos as
seguintes consideragdes.

DAS FORMALIDADES LEGAIS

Cumpridas as formalidades legais, registra-se que a licitante concorrente,
Comércio de Representagdes Mattielo Ltda., estava ciente da interposigao do recurso e, decorrido o
prazo legal, a mesma apresentou, tempestivamente, Impugnag&o ao Recurso Administrativo.

DOS FATOS
Na data de 04/05/2020, foi realizada a Sess@o Publica de abertura da licitagao,
modalidade Pregdo Presencial n® 028/2019, que objetiva a Aquisicao de Larvicida Biolégico B.T..

(Bacilus Thuringiensis Israelensis), para uso no Programa Municipal de Combate ao Mosquito
Borrachudo.

Na ocasido, apresentaram-se para a sessdo publica as empresas COMERCIO E
REPRESENTAGCOES MATTIELO LTDA. e SANIGRAN LTDA.

Apbs a abertura das propostas, a empresa SANIGRAN LTDA. foi desclassificada
por nao apresentar documento solicitado no item 5.5.2 do edital.

Ao final da sessdo, o representante legal da empresa desclassificada,
inconformado com a decis3o, solicitou a abertura do prazo recursal.

Decorrido o prazo recursal, a empresa SANIGRAN LTDA. apresentou,
tempestivamente, as razbes recursais.

Esse & o breve relatorio.
DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

A recorrente, em sintese, argumenta que:

©
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1) O edital, ao exigir que as empresas licitantes apresentem Certificado do produto
na OMS (Organizagdo Mundial da Salde) para uso em agua potavel, direciona a licitagdo para
somente uma marca/fabricante existente no mercado.

2) O edital exige produto na forma liquida, sendo que a OMS aprovou somente
produtos com formulagao em granulo, n&o existindo um larvicida BTl em solugé&o aquosa registrado
na OMS. Apresenta tabela obtida no site do Ministério da Saude indicando os larvicidas
recomendados pela OMS para uso em agua potavel para comprovar a alegagéo.

Requer ao final, provimento ao recurso para a empresa recorrente ser considerada
vencedora, e no caso de ndo provimento do primeiro pedido, requer que a recorrida seja
desclassificada por apresentar produto que n&o atende as especificagdes do edital.

Esse & o breve relatorio.
DAS ALEGAGCOES DA RECORRIDA - MATTIELO
A recorrida, em sintese, argumenta que:

1) Deve-se manter a desclassificagdo da recorrente, uma vez que a mesma
apresentou proposta que néo atende o instrumento que disciplina as regras do certame, vinculado
aos principios da legalidade e isonomia.

2) A OMS realiza o estudo das especificagées relacionadas a CEPA AM 65-52,
sendo esta presente em todas as formulagbes, ou seja, WG, Suspensdo Aquosa concentrada,

Granulada.
Esclarece que a OMS homologa a certificacdo da CEPA e nao as formulacgoes,

pois estas ndo garantirdo a biosseguranga para 0 USO em agua, mas sim a CEPA (linhagem de
microorganismo).

Anexa pareceres técnicos de outros Municipios que ratificam os argumentos
abordados em suas contrarrazoes.

Ao final, Requer a manutengéo do resultado do preg&o, pois entende ter cumprido
todos os requisitos estabelecidos no edital.

RESPOSTA

Inicialmente, cabe destacar que o julgamento dos documentos (credenciamento,
propostas e habilitagdo) esta de acordo com o estabelecido no edital, em consonancia aos principios
que regem as licitagdes, em especial o Principio da |gualdade, da Isocnomia, da Proposta Mais
Vantajosa e, principalmente, da Vinculagéo ao Instrumento Convocatorio.

Vejamos o que diz a Lei 8.666/93 em seu Art. 41 diz:

“Art. 41. A Administracido nao pode descumprir as normas €
condi¢des do edital ao qual se acha estritamente vinculada.”

©
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O STF emitiu Jurisprudéncia no seguinte sentido:

“2. Na salvaguarda do procedimento licitatorio, exsurge o principio
da vinculacgo, previsto no art. 41, da Lei 8.666/90, que tem como
escopo vedar & Administragdo o descumprimento das normas
contidas no edital. Sob essa 6ética, o principio da vinculagao se
traduz na regra de gue o instrumento convocatério faz lei entre as
partes, devendo ser observados os termos do edital até o
encerramento do certame.” (REsp 1.384.138/RJ, 2* T. rel. Min.
Humberto Martins, j. em 15.08.2013, DJe de 26.08.2013)

Neste aspecto, destaca-se licdo doutrinéria de Margal Justen Filho1:

“Natureza Vinculativa do Atc Convocatério

O instrumento convocatério cristaliza a competéncia discricionaria
da Administracdo, que se vincula a seus termos. Conjugando a
regra do art. 41 com aquela do art. 4°, pode-se afirmar a estrita
vinculaggo da Administragdo ao edital, seja quanto a regras de
fundo quanto aquelas de procedimento. Sob um certo angulo, o
edital & fundamento de validade dos atos praticados no curso da
licitag&o, na acepgdo de que a desconformidade entre o edital e os
atos administrativos praticados no curso da licitagdo se resolve
pela invalidade deste Ultimo. Ao descumprir normas constantes do
edital, a Administracio Publica frustra a propria razdo de ser da
licitagdo. Viola os principios norteadores da atividade
administrativa, tais como a legalidade, a moralidade, a isonomia. O
descumprimento a qualquer regra do edital devera ser reprimido,
inclusive através dos instrumentos de controle interno da
Administragao Publica. (...)"

Assim, para que haja um julgamento objetivo, & necessaria a observancia do
disposto no edital, devendo as decisdes da Comissao de Licitagdes serem embasadas conforme
determinacao editalicia.

O principio da vinculag&o ao instrumento convocatério esta estritamente vinculado
ao principio da legalidade, sendo que aquele principio faz do edital a lei interna de cada licitagao,
impondo-se a observancia de suas regras a Administracao Publica e aos licitantes, nada podendo ser
exigido, aceito ou permitido além ou aquém de suas clausulas e condigbes.

Hely Lopes Meirelles apresenta o seguinte entendimento acerca do Principio da
Vinculagéo ao Instrumento Convocatério:

“Vinculagdo ao edital é principio basico de toda a licitagao. Nem se
compreenderia que a Administragéo fixasse no edital 2 forma e o
modo de participagéo dos licitantes e no decorrer do procedimento
ou ha realizagao do julgamento se afastasse do estabelecido, ou
admitisse documentagdo e propostas em desacordo com ©

/P

" JUSTEN FILHO. Margal. Comentarios a Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos: Lei 8.666/93.
18 ed. Sao Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019, p. 963.
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solicitado. O edital & a lei interna da licitagéo, e, como tal, vincula
aos seus termos tanto os licitantes como a Administracao que o
expediu (art. 41).”

Por meio do principio da vinculagéo ao instrumento convocatério, a Administracéo
Publica se obriga a julgar nos parémetros estabelecidos no edital. Nao pode julgar ou utilizar de
melos/critérios subjetivos para a realizac&o do julgamento do processo licitatorio.

A prépria lei de licitagdes estabelece em seu artigo 44, a impossibilidade de
julgamento de forma diversa ao previsto no edital, ao prever que no julgamento das propostas, a
Comissao levara em consideragdo os critérios objetivos definidos no edital, os quais nao devem
contrariar as normas e principios estabelecidos pela Lei. Ainda, no § 1° do mesmo artigo, esta
expresso que é vedada a utilizagdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso, secreto, subjetivo
ou reservado que possa ainda que indiretamente elidir o principio da igualdade entre os licitantes.

Em relagéo ao principio do julgamento objetivo, Jessé Torres Pereira Junior®
entende que o julgamento objetivo atrela a Administragéo, na apreciagao das propostas, aos critérios
de afericao previamente definidos no edital, com o fim de evitar que o julgamento se faga segundo
critérios desconhecidos dos licitantes, na subjetividade pessoal do julgador.

Rigolin e Bottino* entendem que o principio do julgamento objetivo significa que ©
julgamento das licitagdes, em qualquer fase, ndo pode comportar nenhum subjetivismo, nenhum
personalismo de membro da Comissdo, mas deve ser rigorosamente vinculado a procedimentos
expressos, impessoais, absolutamente frios e isentos, previstos na lei e no edital, como roteiros
obrigatérios e estaveis.

Diante da importancia que tem este principio, deve-se observar que qualquer
julgamento em desconformidade com o previsto no edital importa em ato ilegal, devendo o mesmo
ser anulado.

Para a presente licitagdo, a empresa recorrente deixa de apresentar documento
exigido no subitem 5.5.2 do edital, devendo a mesma ser desclassificada por forga dos Principios da
Vinculacio ao Instrumento Convocatério, da Isonomia e da Legalidace.

Ainda, considerando que a petico da empresa recorrente traz questdes técnicas
referentes ao produto licitado, a Pregoeira solicitou manifestagao da Secretaria Municipal de
Agricultura e Abastecimento.

Em 20/05/2020, a referida Secretaria emitiu a Comunicacéo Interna n® 033/2020,
cépia em anexo, apresentando resposta ao Recurso interposto pela SANIGRAN.

2 MEIRELLES, Hely Lopes. “Direito Administrativo Brasileiro”. 37¢ Edicao. Editora Malheiros. 2011. p.
290.

3 PEREIRA JUNIOR, Jessé Torres. “Comentérios & Lei das Licitagdes e Contratagdes da
Administragéo Publica.” 62 Edig&o. Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p. 55-56.

* RIGOLIN, Ivan Barbosa; BOTTINO, Marco Tulio. “Manual pratico das licitagoes: lei n. 8.666/93". 42
Ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002. p. 114-115.
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Por se fratar de tema que demanda conhecimento técnico sobre o produto, a
Pregoeira alinha seu entendimento com o exarado pela equipe técnica da Secretaria Municipal de
Agricultura e Abastecimento em relatério especifico, concluindo que o produto oferecido pela
empresa SANIGRAN LTDA. n&o atende ao exigido no edital.

DECISAO

Portanto, tendo em vista as consideragdes explanadas, a Pregoeira entende que a
decis&o por Desclassificar a empresa SANIGRAN LTDA., esta de acordo com as normas gerais da
Lei de Licitagbes em consonancia aos Principios da Legalidade, Isonomia e Vinculagdo ao
Instrumento Convecatério.

Assim, diante do exposto, entendemos que o Recurso interposto pela empresa
recorrente & tempestivo, por ter sido impetrado dentro do prazo legal, e em relagdo ao merito,
consideramos IMPROCEDENTE.

A superior consideragdo do Exmo. Sr. Prefeito Municipal.

Flores da Cunha-RS, 21 de maio-de 0.

RS
Pregoeira.

e L U

e NG wim UnE
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Flores da Cunha, 20 de Maio de 2020.

COMUNICAGAO INTERNA 033/2020.

De: Secretaria Municipal de Agricultura e Abastecimento

Para: Diretoria de Compras

Assunto:  Recurso licitagdo — Pregdo n° 028/2020 - Aquisicdo de Larvicida
Biolégico B.T.l. (Bacilus Thuringiensis Israelensis), para uso no

Programa Municipal de Combate ao Mosquito Borrachudo.

Na oportunidade em que tenho a satisfagéo em cumprimenta-la, venho
através deste, encaminhar os esclarecimentos técnicos, do Recurso apresentado

pela empresa Sanigran Ltda. Referente ao processo licitatério em destaque.

A Informagao 032/2010 — DVAS, disponibilizada pelo Centro Estadual
de Vigilancia em Saude, destinado as Prefeituras e as Secretarias Municipais de
Saude, apresenta algumas informag@es relevantes para a utilizagao de biolarvicidas.
Bacillus thuringiensis variedade israelenses (BTi) pode ser utilizado no controle larval
de borrachudos, tendo no mercado brasileiros trés produtos disponiveis e com
registro na ANVISA, por ordem alfabética, o BT-Horus, TEKNAR e VECTOBAC.

De acordo com o Ministério da Sadde, os larvicidas recomendados

pela Organizagdo Mundial de Satide para uso em agua potavel, s&o:

B
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Larvicidas recomendados pela Organizagido Mundial de Saude para usoc em agua

potavel

Produto Grupo Formulagdo(i) Dose
(mghl)

Bacillus thuringiensis larvicida bacteriano WDG 1-58

israglensis, cepa AM 65-52 (3000 UTKmg)

(BTI)

Diflubenzuron benzoilureas DT.GR,PM 0,02 -0.25

Novaluron benzoilureas CE 0.005

Piriproxifen analogo de hormonic GR 0,01-0,05

Juvenil
Espinosade espinosinas oT 0,1-05
Temefds organocfosforado GR 1

(1) CE= concentrado emulsionavel; DT= tablete para aplicagdo direta;
GR=granulos; PM= pé molhavel; WDG= granulos dispersiveis em agua;

Fonte: OMS, 2012 (hitpJ/iwww.who.intwhopes
/Mosquito_Larvicides_Sept_2012.pdf)

Os larvicidas indicados pela OMS, também podem ser consultados no
enderego eletronico: https://www.who.int/pg-vector-control/prequalified-lists/en/ -

Larvicides.
Varios autores, laboratérios e a OMS, tém desenvolvidos estudos e

programas internacionais para a utilizacéo de Bacillus
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thuringiensis sorotipo israelensis (Bti), sorotipo H-14 considerado especifico no
combate a espécies de Culicidae e Simuliidae. Este biopesticida ndo causa danos a
pessoas, animais, peixes ou outros insetos associados ou quaisquer outros

organismos nao-alvos.

O estado fisico do produto, ndo altera sua eficacia nem sua natureza,
eis que sao utilizados os mesmos bacilos. O que se altera com a utilizacao de uma
ou outra das formulagdes € o local em que podera ser aplicada, por isso, solicitamos
em formulagéo liquida pois & ideal para aguas correntes, com alto carreamento e

flutuabilidade do ingrediente ativo.

O produto a ser adquirido é o Larvicida Biolégico B.T.I. (Bacillus
thuringiensis var. israelensis), formulagéo do tipo suspensio aquosa concentrada,
contendo no minimo 1,2% de Bacillus thuringiensis variedade israelensis; 1.200
UTl/mg (Unidades Téxicas Internacionais por miligrama), sorotipo H14/B.T ..

O item ofertado n&o possui descricdo de formulagdo de Bacillus
thurigiensis variedade israelenses e a CEPA é a BMP 144, sem confirmacéo de que
o produto seja aprovado pela Organizacdo Mundial da Saude. Além disso, em
consulta ao site do produto ofertado, ndo ha informacdes sobre a variedade

israelensis, na sua lista de produtos comercializados.

Sendo o que tinhamos para o momento. Nos colocamos a

disposicéo para esclarecimentos.
Atenciosamente.

Calglho o edila

Secretaria de Agricultura e Abastecimento

Rua Sao lese, 2500 - Flores da Cunha - RS - CEP 95270-000 - Caixa Postal 39 - Fone: (54) 3279. 3500 - www.floresdacunhd.rs.gov.br
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PARECER DA PROCURADORIA GERAL

PREGAO PRESENCIAL N° 028/2020
RECORRENTE: SANIGRAN LTDA.
OBJETO: Aquisicgo de Larvicida Biologico B.T.l. (Bacilus Thuringiensis Israelensis), para usc no

Programa Municipal de Combate ao Mosquito Borrachudo.

Acolho na integra a manifestag@o langada pela Pregoeira, pelas razbes e
fundamentos expostos. Opina-se pelo IMPROVIMENTO do recurso apresentado pela recorrente
SANIGRAN LTDA., mantendo a decis&o da Pregoeira constante na Ata 001/2020 desta Licitagéo.

Flores da Cunha, 21 de maio de, 2020.

N

Paulo Roberto Mascarello Gra
OAB/RS 33.345
Assessor Jurfdico

Rua Sao José. 2500 - Flores da Cunha - RS - CEP 95270-000 - Coixa Postal 39 - Fone: (54) 3279 3600 - www.floresdacunha.rs.gov.br
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DECISAO

PREGAO PRESENCIAL N° 028/2020

RECORRENTE: SANIGRAN LTDA.

OBJETO: Aquisigdo de Larvicida Bioldgico B.T.l. (Bacilus Thuringiensis Israelensis), para uso no
Programa Municipal de Combate ao Mosquito Borrachudo.

Acolho na integra a manifestac&o langada pela Pregoeira e Assessoria Juridica do
Municipio, pelas razbées e fundamentos expostos, e declaro IMPROCEDENTE o Recurso
Administrativo Interposto pela empresa SANIGRAN LTDA., e mantenho a decisdo da Pregoeira
constante na Ata n°® 001/2020 desta licitag&o.

Assim, no uso das atribuicbes legais, regimentais e considerando que o presente
procedimento licitatério foi deflagrado com base na Lei Federal n.° 8.666/93 e suas alteragoes,
cumpridas todas as suas formalidades legais e administrativas, nos termos do artige 43, inciso VI da
Lei 8.666/93 e alteragbes.

RESOLVO:

HOMOLOGAR o procedimento licitatério modalidade Pregdo Presencial n.°
028/2020, tipo MENOR PREGO, que objetiva a Aquisicdo de Larvicida Bioldgico B.T.I. (Bacilus
Thuringiensis Israelensis), para uso no Programa Municipal de Combate ao Mosquito Borrachudo.

ADJUDICAR o objeto licitado em favor da empresa COMERCIO DE
REPRESENTACOES MATTIELO LTDA., que ofertou 0 menor prego, que cumpriu todos os requisitos
de habilitagdo estabelecido no edital, e que foi declarada vencedora pela Pregoeira, do presente
processo licitatorio.

Publique-se esta decisdo no site do Municipio, para conhecimento dos
interessados.

Flores da Cunha, 21 de maio de 2020.

LIBIO sccﬂgﬂse GNA,
Prefeito Municipal.

Rua Sao lose, 2500 - Flores da Cunha - RS - CEP 95270-000 - Caixa Postal 39 - Fone: (54) 3279.3600 - wwwfloresdacunha.rs.gov.br



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

DEPARTAMENTO JURIDICO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°5145/2020
PREGAO ELETRONICO N°14/2020 Doc. 18
IMPUGNAGAQ AO EDITAL
REQUERENTES: SANIGRAN LTDA
PARECER N°748/2020

PREFEITURA MUNICIPAL DE IMBE I’"’“‘“"‘"“‘ b e

Flra siver senpre Ben,

. -j_ﬁ__'Vlsto.s, —

Trata-se de impugnagéo ao edital de licitagdo do Pregio Eletrdhico n°14/2020, que
tem como objeto [} Reglstro de Preq.os de inseticidas, larvicidas e raticidas para uso da
Vigildncia Samténa ;

Em suas razoes alega que a especuf‘ cagéo técnica do ltem 2 Larwcnda Bioléglco BT!
restnnge acom pettgao © dlreciona a -aq uisngao para uma umca marca '

E o sucinto relatério. '_

Inobstanie a argumentagéo sustentada pela empresa impugnants, razdo ndo lhe
assiste. '

Conforme explanagio exarada pelo Departamento de Vigilancia Sanitaria, todos os
‘tdpicos atacados foram devidamentes refutados, -adotando-se este consultor as razGes
.expendidas no Memorando 048/2020 como razdes de decidir.

_ Assim, do acima ‘exposto, com base na fundamentagéo supfa’ e num'j'u'izo acerca do
interesse publlco, opma—se pela IM PROCEDENCIA da impugnagéo interposta em face do edital
de Pregéo Eletrénico n°014/2020.

E o parecer.

Ao Senhor Prefeito para acolhimento e_apds -ao" Setor de Licitagdes para as

providéncias necessérias.
Imbé, 1 de junho de 2020

1o0fou®
— 7 " \_\}\?"’eﬂ ' mwﬁ\ﬂﬂe‘
Av. Paraguassd, n° 1043 - Caniro - mb&/RS - CEP: 95625000 07"

Telefone: (51) 3627-6200
E-mail: jurldico@imbe.rs.gov.br

ACOMPANHE &S ATIVIDADES DA ADMINISTRAGAG MUNICIPAL:

fagebook.com/ twitter.cemn, instagram.com/
L @ Imbe.rs.gov.br PREFEITURAIMBE o PREFEITURAIMBE PREFEITURAIMBE
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SECRETARIA DE SAUDE

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Paraguacu, 1868- CENTRO - CEP: 95.625-000 - IMBE - RS
TELEFONE: (51) 3627-8287 - E-MAIL: vigilancia@imbe.rs.gov.br

Memorando n.2: 048/2020
Para: Procuradoria Juridica Municipal
Assunto: Impugnacdo apresentada pela empresa Sanigran LTDA

Imbé, 22 de Maio de 2020.

Senhor({a) Procurador{a) Juridico{a)

Em resposta a0 questionamento do Departamento Juridico, no qual solicitou parecer
técnico no que tange a impugnacdo apresentada pela empresa Sanigran LTDA quanto a
especificacdo do item 2 — Larvicida Bioldgico BTI, nos manifestamos conforme segue:

A exigénecia de aquisicdo do Larvicida Bioldgico CEPA AM-65-52 estd diretamente
relacionada aos pontos abaixo:

1. Esta CEPA é avaliada e aprovada pela Organizacdo Mundial da Saude, inclusive para uso
em agua potavel. Com isso, havendo algum problema na utilizagdo do mesmo, o Municipio
estaria tecnicamente e juridicamente amparad;:- em uma possivel demanda judicial.

2. O uso desta CEPA no Municipio, em anos anteriores, com eficiéncia e seguranca
comprova, ha pratica, o que a OMS atestou e se deu em fungdo da salvaguarda de que esse
produto ndo afetaria 0 ecossistema. Além disso esta CEPA garante seguranca ocupacional para
os trabalhadores responsdveis pela aplicacdo do produto. Também fica garantida a seguranca
dos moradores do entorno e daqueles que tem contato com as regiGes onde sao realizadas as
aplicagdes;

3. Outro aspecto, refere-se a segufanga técnica na fauna e flora do entorno das regides
de aplicacdo que, sem sombra de dilvida, fica garantida mediante o uso da referida CEPA.

4. Consultando-se o site do Ministério da Satide, encontra-se as listas de produtos, por
tipo. Entre esses tipos, estdo os larvicidas, O Unico larvicida hiolégico recomendado pelo MS é ¢
BT da variedade israelensis e da cepa AM 65-52
{https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/28/larvicida.pdf).

O Ministério da Salde recomenda a utilizagdo do Buacillus thuringiensis israelensis, cepa

AM 65-52 (BTI): “Os farvicidas utilizados no controle de vetores pertencem principaimente aos

IREMN




- grupos dos biolarvicidas, reguladores do crescimento como inibidores da sintese de quitina e
andlogos de horménio juvenil, espinosings e organofosforados e piretréides. Entretanto, para uso
em dgua potdvel a lista é mais restrita. Atualmente a Organizaclo Mundial de Satide recomenda

¢ uso de larvicidas de cinco grupos conforme tabela anexa.

Sendo as informacdes gue nos cabia prestar, recomendamos a manutengao do Edital.

Atenciosamente;

Igor Ramo _Gb es Mesauita
Coordelnador do Depl MUn. de Vigilancia Sanitaria
rtafia 1209/2019

IREM




Municipio
de Tubarao

DECISAO SOBRE RECURSO ADMINISTRATIVO

PREGAO ELETRONICO N° 10/2021 m

RECORRENTE: SANIGRAN LTDA.

Trata-se de recurso administrativo interposto tempestivamente nos autos do Pregdo
Eletronico n® 10/2021, acerca do julgamento proferido pelo Pregoeiro do Municipio

pela inabilitacdo da RECORRENTE.

Alega referida RECORRENTE que o edital ndo solicitou prospecto ou ficha técnica do
produto, portanto ndo sendo obrigatoria a presenca de tal documentacdo para a
habilitacdo. Além disso, que nenhum produto disponivel no mercado apresenta
informacao “para consumo humano” em seus prospectos € que o instrumento
convocatério tampouco mencionava esta exigéncia. Ante tais fatos, solicita sua
reclassificagao.

Ainda, caso ndo tenha o pedido atendido, afirma que a Administracdo estara se
enquadrando na proibicdo de direcionamento a determinada marca/modelo, na medida
em que as especificagdes técnicas assim como descritas no edital, levam a cotagdo
exclusiva da marca Vectobac AS, pois somente este produto obtém seu principio ativo
pela CEPA AM65-52. Diante destes argumentos, solicita a elaboracdo de diligéncia com
intuito de verificar junto ao Ministério da Saude se a exigéncia de CEPA especifica ¢

correta pelos contatos 61 3315 3122 e arboviroses@saude.gov.br.

Diante de das alegacdes apresentadas, solicitou-se manifestagdo técnica ao engenheiro
agronomo Daniel Bittencourt, Gerente da Secretaria de Agricultura e Interior do
Municipio de Tubardo, a qual integra a presente em todos os seus termos, nos seguintes
termos:
Quanto da alegagao de prospecto ou ficha técnica do produto:

“Lembramos que este ndo foi o motivo pela desclassificagdo

técnica, e sim que ndo ha comprovagdo de que o produto que

Estado de Santa Catarina

MUNICIPIO DE TUBARAO

Rua Felipe Schmidt, 108, Centro, Tubarao/SC — CEP 88701-180
Telefone (48) 3621-9000 — www.tubarao.sc.gov.br
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esta empresa participou da licita¢do, ndao ha registro algum que
comprove a avaliagdo e recomendagdo junto OMS, o que
poderia ser através prospecto ou ficha técnica, havendo aqui
ainda na solicitagdo do recurso a apresentagdo, o que
novamente ndo ocorre.”
Quanto da alegagao de produto “para consumo humano™:
“(...) Realmente ndo esta descrito no edital, porém esta
condicionante esta diretamente relacionada com a aprovagdo e
recomendag¢do pela OMS, e esta exigéncia estd, solicitando
ainda que a CEPA seja aprovada e recomendada pela OMS, o
que ¢ mais do que entendivel e suficiente.”
Quanto do direcionamento do objeto licitatorio:
“Concluimos, no que tange a defini¢do dos requisitos editalicios
alusivos ao objeto a ser contratado, o administrador considera
principalmente a seguranga do contrato, de sorte a decidir por
exigéncias que garanta, a aquisi¢cdo de um produto que atenda
ao interesse publico municipal, isto é, com eficiéncia e
seguran¢ca comprovadas. Tal iniciativa da-se pela inclusdo do
pedido no Edital de Licitagdo n°10/2021 do fornecimento da
CEPA avaliada e recomendada pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS).

E garantida a livre concorréncia no Edita de Licitagido n°
10/2021, pois ndo ha mensdo de qual CEPA do larvicida
biologico deve ser adquirida, evitando limitagdo de propriedade
de marca. O pedido de “CEPA avaliada e recomendada pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS), permite ao
administrador publico comprovar a eficiéncia do material a ser
adquirido e aos Concorrentes interessados na licitagdo em
conseguir tal certificagdo, para qualquer CEPA junto a OMS.”

Dessa forma, de acordo com os apontamentos técnicos ndo foram constatadas quaisquer

irregularidades sobre a inabilitacio da REQUERENTE, uma vez que ndo cumpriu com

os requisitos editalicios.

Estado de Santa Catarina

MUNICIPIO DE TUBARAO

Rua Felipe Schmidt, 108, Centro, Tubarao/SC — CEP 88701-180
Telefone (48) 3621-9000 — www.tubarao.sc.gov.br
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Desta feita, fica mantida a decisdo originalmente proferida na licitagdo, a qual inabilitou

a empresa SANIGRAN LTDA. do certame em questdo. Desprovimento do recurso.

Submeta-se a presente decisdo para analise e julgamento da autoridade superior, Sr.

Prefeito.

Tubarao/SC, 06 de agosto de 2021.

MATHEUS CARDOSO BARRETO

Pregoeiro

DA DECISAO DA AUTORIDADE SUPERIOR:

Em cumprimento ao que preceitua o Art. 109, § 4° da Lei 8.666/93, RATIFICO o

parecer acima exposto pelo Sr. Pregoeiro, em todos os seus termos.

Intime-se. Publique-se.

Tubarao/SC, 06 de agosto de 2021.

JOARES CARLOS PONTICELLI

Prefeito

Estado de Santa Catarina

MUNICIPIO DE TUBARAO

Rua Felipe Schmidt, 108, Centro, Tubarao/SC — CEP 88701-180
Telefone (48) 3621-9000 — www.tubarao.sc.gov.br
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PROCESSO N*: @REP 19/00883896
UNIDADE GESTORA: | Prefeitura Municipal de Camborit
RESPONSAVEL: Elcio Rogério Kuhnen
INTERESSADOS: Prefeitura Municipal de Camboria
Ministério Publico de Contas de Santa Catarina - MPC
Tania Regina Kalnin
Eduardo Alexandre Martins
Sanigran Ltda
Sandi & Oliveira Advogados
Alexandre Stresser
ASSUNTO: Supostas irregularidades no Pregio Presencial n® 91/2019 -
aquisicao de larvicida biologico BTT
RELATOR: Herneus De Nadal
UNIDADE TECNICA: | Divisio 5 - DLC/CAJU/DIV5
PROPOSTA DE VOTO: | GAC/H]N - 172/2020

1. INTRODUGAO

Trata-se de representagio, com pedido liminar de sustagio do certame, formulada pela
empresa Sanigram Ltda em 15/10/2019, subscrita por seus procuradores, Dr. Tiago Sandi
(OAB/SC 35917) e Dra. Bruna Oliveira (OAB/SC 42.633)", comunicando supostas
irregularidades na conducio do certame decorrente do Edital de Pregao Presencial n. 091/2019
langado pela Prefeitura Municipal de Camborit.

O objeto visa a selecao de propostas para a aquisicao de larvicida biolégico BTI (Bacillus
Thuringiensis variedade Israelensis), AM65-52, com concentragao de 1,2% e poténcia de 1200 bt
uti/mg, galdes contendo 10 litros, para uso da Secretaria de Agricultura no combate ao inseto
“borrachudo”.

A abertura das propostas ocorreu em 27/09/2019.

A representante requereu o conhecimento da representacao, a suspensio do procedimento
licitatério para, no final, serem reconhecidas as irregularidades denunciadas e determinada a
anulacao dos atos.

A peca introdutéria foi encaminhada para andlise da Diretoria de Licitacoes e Contratacoes
(DLC) que se manifestou pelo conhecimento da representacio, improcedéncia do alegado,
indeferimento da medida cautelar e arquivamento do processo (Relatério n. DLC — 682/2019, as
fls. 75-87).

1 Procuragdo a fl. 9.

Processo: @REP 19/00883896 — GAC/HJN - 172/2020 1
4509358

Esse documento foi assinado digitalmente por Herneus De Nadal
Para verificar a autenticidade acesse hitp.//salavirtual.tce.sc.gov.br e informe o numero do processo: 1900883896 e o codigo: 70109
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Através da Decisao Singular GAC/HJN — 1143/2019 (fls. 88-91) a representacio foi
conhecida e o pedido de cautelar indeferido, o que restou ratificado pelo Tribunal Pleno na sessio
de 21/10/2019 (certidio a fl. 97).

Tendo sido exaurida a analise de mérito pela DLC, os autos foram encaminhados para o
Ministério Publico de Contas, que também se manifestou pela improcedéncia da representacio e

recomendagoes 2 Unidade Gestora (Parecer MPC/154/2019, as fls. 104-108).

I1. DISCUSSAQ

A representante questiona sua desclassificagio no certame, pois o larvicida proposto nio
contém em sua composi¢io a CEPA AM 65-52, que seria exclusiva de uma determinada marca.

Segundo a representante, nio hi justificativa técnica para exigéncia da CEPA AM 65-52,
pois seu produto foi autorizado pela ANVISA e sua composigio é suficiente para atender o
objeto requisitado, sob pena de direcionamento do certame. Afirma que a eficicia do Bacillus
Thuringiensis Israelensis no controle de larvas de mosquito independe da CEPA.

Para garantir que o produto pode ser utilizado com seguranca, inclusive em 4gua para
consumo humano, a empresa representante sustenta que a Administracao deve exigir que nio
haja “produgio de enterotoxinas e B-exotoxinas”, ao invés de exigir CEPA especifica.

Vejamos.

Na Ata 1 do Pregio 91/2019 a Comissio de Licitacbes motiva a desclassificacio da
seguinte forma (fl. 58):

“(..) o produto da empresa Sanigran Ltda nio atende o descritivo do edital em
relacio a CEPA AM-65-52, tendo em seu rotulo a CEPA BMP144, por este
motivo a empresa foi desclassificada. Registre-se que foi aberta diligéncia para
verificacio e conforme rétulo do produto foi constatado a diferenga na CEPA

.)”

Da desclassificagio foi interposto recurso administrativo (fls. 62-68) julgado improcedente
(fls. 69-72), pelo fato da proposta da empresa nio atender aos termos exigidos pelo edital.

Quanto a desclassificagdo da proposta, nio se verifica equivoco por parte da Pregoeira.
Isso porque € seu dever verificar a conformidade da proposta com os requisitos do edital, nos
termos do art. 40, TV, da Lei 8.666/93), sob pena de afronta ao principio da vinculacio ao
instrumento convocatério (art. 3° da Lei 8.666/93). E nesse ponto o edital exigia larvicida com
CEPA AM-65-52.

Processo: @REP 19/00883896 — GAC/HJN - 172/2020 2
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Esse documento foi assinado digitalmente por Herneus De Nadal
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Assim, nio se trata de desclassificagio imotivada, pois através da diligéncia foi verificado
que o rotulo nio atendia a essa especificidade.

Outro ponto se refere a exigéncia editalicia: que a CEPA AM 65-52 estivesse presente
no larvicida biologico. A questio ¢ se tal exigéncia pode restringir o ambito de interessados no
fornecimento do produto sem prejuizo a0 interesse publico, especialmente a saide humana,
animal e aquatica.

Para a representante, a exigéncia é descabida, pois hé larvicidas biologicos sem tal CEPA
que podem combater os mosquitos, sem prejuizo a0 interesse publico.

Segundo a DLC, 7 (sete) Prefeituras Municipais também exigiram o item questionado, mas
o produto nao teria restringido a disputa a apenas uma empresa, tendo em vista que diferentes
empresas foram vencedoras nos certames por ela citados.

O ponto arguido pela Instrucio me parece equivocado, pois o que estaria sendo
direcionado com a exigéncia da CEPA ¢ a marca do produto e nao as empresas fornecedoras. Ou
seja, diversas empresas podem ter sido contratadas, mas todas podem ter oferecido o mesmo
produto. Contudo, nio fica claro no relatério qual marca de produto foi ofertado por cada
empresa mencionada para que se possa acolher tal posicionamento.

O caso se reveste de questio eminentemente técnica da drea sanitarista e/ou quimica, o que
impede uma analise acurada por este Tribunal.

E embora possa haver necessidade de se aferir se a indicagaio da CEPA pode
restringir/direcionar a compra, no sentido de que a eficiéncia do larvicida pode nao estar
relacionada diretamente a CEPA, entendo que isso cabera a Administragao Licitante avaliar em
futuros editais.

Me atendo a questao juridica, consta no processo administrativo da Unidade Licitante que
o Estado de Santa Catarina detém programa estadual de combate aos mosquitos “borrachudos”
que aponta o Bacillus Thuringiensis Israelensis, CEPA AM 65-52, como produto ideal para uso,
esclarecendo que:

O BTT Bactllus thuringiensis israelenses é proveniente de uma bactéria existente na
natureza, que selecionada e isolada, age especificadamente em algumas espécies
de mosquitos e borrachudos. A CEPA AMG65-52 desta bactéria foi avaliada pela
Organiza¢ao Mundial de Sadde (OMS) e esta aprovada sem restricoes, inclusive
para uso em agua potavel para seres humanos, animais domésticos, pecuarios,
sendo indcua a peixes e animais aquaticos.
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Em vista disso, segundo a Comissio de Licitacées do municipio de Camborii, o que
diferenciaria o Bacillus Thuringiensis Israelensis dos demais é a CEPA AM 65-52, justamente por ter
sido aprovada, sem restrices, pela Organizacio Mundial da Satde (OMS).

Assim, houve justificativa técnica para a inclusio da referida especificagio no objeto
licitado.

Por outro lado, acolho a sugestao ministerial de que seja expedida recomendagio a2 Unidade
Gestora para que, em situagoes semelhantes, as especificagdes no instrumento convocatério que
resultem em um objeto especifico sejam justificadas previamente e constem expressamente nos

autos do processo licitatério, para fins de atendimento aos termos do att. 7, §5° da Lei 8.666/93.

ITI. VOTO

Diante do exposto e com fundamento no art. 224 do Regimento Interno, proponho ao

Egrégio Tribunal Pleno a adogio da seguinte deliberacio:

3.1. Considerar improcedente a representagio apresentada pela empresa Sanigram Ltda
contra supostas irregularidades na conducio do certame decorrente do Edital de Pregio
Presencial 091/2019 langado pela Prefeitura Municipal de Camborit, uma vez que se identificou
justificativa técnica para a exigéncia e a Pregoeira, na conducio do certame, fez cumprir os
termos do edital.

3.2. Recomendar ao municipio de Camborit, na pessoa do Prefeito Municipal, que em
situagbes semelhantes, as especificacoes no instrumento convocatério que resultem em um
objeto especifico sejam justificadas previamente e constem expressamente nos autos do processo
licitatério, para fins de atendimento aos termos do art. 7, §5° da Lei 8.666/93.

3.3. Dar ciéncia da decisdo a representante e aos respectivos procuradores constituidos,

bem como a Prefeitura Municipal de Camboriu.
Gabinete, 11 de margo de 2020.

HERNEUS DE NADAL
CONSELHEIRO RELATOR
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Entendo como corretos os fundamentos apontados pela diretoria técnica para o registro da aposentadoria, ratificados pelo Ministério Publico de
Contas, motivo pelo qual acolho por seus préprios e juridicos termos.

Diante do exposto e estando os autos apreciados na forma regimental, DECIDO por:

1 - Ordenar o registro, nos termos do artigo 34, inciso Il, combinado com o artigo 36, § 2°, letra 'b', da Lei Complementar (estadual) n°
202/2000, do ato de aposentadoria de Ingrid Pionkowski , servidora da Prefeitura Municipal de Blumenau, ocupante do cargo de Cozinheiro,
Classe C4l, E, matricula n® 19113-2, CPF n° 523.309.909-87, consubstanciado no Ato n°® 7504/2019, de 29/10/2019, considerado legal
conforme andlise realizada.

2 - Dar ciéncia da Decisédo ao Instituto Municipal de Seguridade Social do Servidor de Blumenau - ISSBLU.

Publique-se.

Florianépolis, em 12 de Maio de 2020.

Gerson dos Santos Sicca

Relator

PROCESSO N°:@APE 19/00986885

UNIDADE GESTORA:Instituto Municipal de Seguridade Social do Servidor de Blumenau - ISSBLU

RESPONSAVEL:EIl¢i Bami

INTERESSADOS:Prefeitura Municipal de Blumenau

ASSUNTO: Registro de Ato de Aposentadoria de Iracilda Rodrigues dos Santos

DECISAO SINGULAR:GAC/LRH - 381/2020

Trata o presente processo de ato de aposentadoria de Iracilda Rodrigues Dos Santos, servidora do Instituto Municipal de Seguridade Social do
Servidor de Blumenau - ISSBLU, Prefeitura Municipal de Blumenau, submetido a apreciagéo deste Tribunal, nos termos do disposto no art. 59,
inciso Ill, da Constituigao Estadual, art. 1°, inciso IV, da Lei Complementar (estadual) n® 202/2000, e artigo 1°, inciso IV, da Resolugéo n° TC-
06/2001.

A Diretoria de Controle de Atos de Pessoal (DAP) procedeu a andlise do ato sugerindo, no seu Relatério DAP/1970/2020 ordenar o registro no
que foi acompanhada pelo Ministério Publico de Contas por meio de Parecer MPC/DRR/1003/2020.

Entendo como corretos os fundamentos apontados pela diretoria técnica para o registro da aposentadoria, ratificados pelo Ministério Publico de
Contas, motivo pelo qual acolho por seus préprios e juridicos termos.

Diante do exposto e estando os autos apreciados na forma regimental, DECIDO por:

1 - Ordenar o registro, nos termos do artigo 34, inciso I, combinado com o arligo 36, § 2°, letra 'b', da Lei Complementar (estadual) n®
202/2000, do ato de aposentadoria de Iracilda Rodrigues Dos Santos servidora do Instituto Municipal de Seguridade Social do Servidor de
Blumenau - ISSBLU, Prefeitura Municipal de Blumenau, ocupante do cargo de ,Auxiliar de Enfermagem nivel ,D3I-L matricula n® 13180-6 CPF
n® 513.640.269-53 consubstanciado no Ato n° 7539/2019 de 14/11/2019 considerado legal conforme anélise realizada pelo 6rgao instrutivo.

2 — Dar ciéncia da Decisao ao Instituto Municipal de Seguridade Social do Servidor de Blumenau - ISSBLU.

Publigue-se.

Florianépolis, em 11 de Maio de 2020.

Luiz Roberto Herbst

Relator

[Assinado Digitalmente]

PROCESSO N°:@APE 20/00117311

UNIDADE GESTORA:Instituto Municipal de Seguridade Social do Servidor de Blumenau - ISSBLU

RESPONSAVEL:EI6i Bami

INTERESSADOS:Instituto Municipal de Seguridade Social do Servidor de Blumenau - ISSBLU, Prefeitura Municipal de Blumenau

ASSUNTO: Registro de Ato de Aposentadoria de Giovanni Ramos Nercolini

RELATOR: Wilson Rogério Wan-Dall

UNIDADE TECNICA:Divisao 4 - DAP/COAPI|/DIV4

DECISAO SINGULAR:GAC/WWD - 422/2020

Tratam os autos do registro do ato de aposentadoria de GIOVANNI RAMOS NERCOLINI, servidor da Prefeitura Municipal de Blumenau.

A Diretoria de Controle de Atos de Pessoal — DAP, em andlise da documentagao que instruem o processo, emitiu o Relatério de Instrugao n°
DAP 194072020, recomendando ordenar o registro do ato aposentatério em pauta.

O Ministério Piblico de Contas - MPC, no sentido de acompanhar o entendimento emitido pelo Orgdo Instrutivo, manifestou-se por meio do
Parecer n° MPC/DRR/1000/2020.

Fundamentado nas manifestagbes uniformes da Diretoria Técnica e do MPC, baseado ainda no art. 38, § 1° e § 2°, da Resolugéo TC -
98/2014, DECIDO:

1. Ordenar o registro, nos termos do artigo 34, inciso Il, combinado com o artigo 36, § 2°, letra 'b', da Lei Complementar n® 202/2000, do ato de
aposentadoria de GIOVANNI RAMOS NERCOLINI, servidor da Prefeitura Municipal de Blumenau, ocupante do cargo de Medico, nivel M2Il, M,
matricula n® 97667, CPF n° 544.825.189-72, consubstanciado no Ato n® 7656/2020, de 24/01/2020, considerado legal conforme anélise
realizada.

2. Dar ciéncia da Decis&o ao Instituto Municipal de Seguridade Social do Servidor de Blumenau - ISSBLU.

Publique-se.

Florianépolis, em 12 de maio de 2020,

WILSON ROGERIO WAN-DALL

CONSELHEIRO RELATOR

Camboril

Processo n.: @ REP 19/00883896
Assunto: Representagéo acerca de supostas irregularidades no Pregéo Presencial n. 91/2019 - Aquisigdo de larvicida biologico BTI
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Interessada: Sanigran Ltda.

Procuradores constituidos nos autos: Tiago Sandi e Bruna Oliveira

Unidade Prefeitura Municipal de Camborit

Unidade Técnica: DLC

Decisédo n.: 183/2020

O TRIBUNAL PLENO, diante das razdes apresentadas pelo Relator e com fulcro nos arts. 59 e 113 da Constituicdo Estadual e 1° da Lei
Complementar (estadual) n. 202/2000, decide:

1. Considerar improcedente a Representago formulada pela empresa Sanigram Ltda. contra supostas irregularidades na condugdo do
certame decorrente do Edital de Pregdo Presencial n. 091/2019 langado pela Prefeitura Municipal de Camborid, uma vez que se identificou
justificativa técnica para a exigéncia e a Pregoeira, na condugdo do certame, fez cumprir os termos do edital.

2. Recomendar ao Municipio de Camborili, na pessoa do Prefeito Municipal, que, em situagbes semelhantes, as especificagdes no instrumento
convocatério que resultem em um objeto especifico sejam justificadas previamente e constem expressamente nos autos do processo licitatorio,
para fins de atendimento aos termos do art. 7, §5°, da Lei n. 8.666/93.

3. Dar cnénc:sno'a desta Decisdo a Representante, aos procuradores constituidos nos autos e a Prefeitura Municipal de Camboriu.

Atan.: 20

Data da sessédo n.: 08/04/2020 - Ordinaria - Virtual

Especificagdo do quérum: Adircélio de Moraes Ferreira Junior, Herneus De Nadal, Wilson Rogério Wan-Dall, Luiz Roberto Herbst, Cesar
Filomeno Fontes, Luiz Eduardo Cherem e José Nei Alberton Ascari

Representante do Ministério Publico de Contas/SC: Cibelly Farias

Conselheiros-Substitutos presentes: Gerson dos Santos Sicca, Cleber Muniz Gavi e Sabrina Nunes locken

ADIRCELIO DE MORAES FERREIRA JUNIOR

Presidente

HERNEUS DE NADAL

Relator

Fui presente: CIBELLY FARIAS

Procuradora-Geral do Ministério Publico de Contas/SC

Canelinha

Processo n.: @ REP 19/00041003

Assunto: Representagao acerca de supostas irregularidades na execugéo do contrato decorrente da Tomada de Pregos n. 026/2018 (Objeto:
Contratagio de empresa especializada para prestagdo de servigos de méac-de-obra, com fornecimento de material, para o fechamento em
gradil do Parque Municipal — Trecho 1 - Rua Oscar Santana a Estadio Municipal Galeéo)

Responsaveis: Moacir Montibeler, Rosangela Maria Leal Cordeiro e Luiz Gonzaga Amorin

Unidade Gestora; Prefeitura Municipal de Canelinha

Unidade Técnica: DGE

Acérdao n.: 118/2020

Considerando que foi procedida & audiéncia dos Responsaveis;

Considerando as justificativas e documentos apresentados;

ACORDAM os Conselheiros do Tribunal de Contas do Estado de Santa Catarina, reunidos em Sessdo Plenaria, diante das razdes
apresentadas pelo Relator e com fulcro nos arts. 59 e 113 da Constituigao Estadual e 1° da Lei Complementar n. 202/2000, em:

1. Considerar irregulares, na forma do art. 36, §2°, “a” da Lei Complementar n. 202/2000, o financiamento e as escrituragdes tratados nos itens
2.1.1,2.1.2, 2.2.1, 2,2.2 e 2.3 desta deliberagao.

2. Aplicar aos Responséveis a seguir nominados, com fundamento no art. 70, Il, da Lei Complementar n. 202/2000 c/c o art. 109, I, do
Regimento Inteno deste Tribunal, as multas a seguir elencadas, fixando-lhes o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da publicagé@o deste
Acérdao no Diario Oficial Eletrdnico desta Corte de Contas, para comprovarem a este Tribunal o recolhimento das multas ao Tesouro do
Estado, ou interporem recurso na forma da lei, sem o qué, fica desde logo autorizado o encaminhamento da divida para cobranga judicial,
observado o disposto nos arts. 43, |l, e 71 da citada Lei Complementar:

2.1. ao Sr. MOACIR MONTIBELER, Prefeito Municipal de Canelinha, CPF n. 162.019.659-04, as seguintes multas:

2.1.1. R$ 1.136,52 (mil, cento e trinta e seis reais e cinquenta e dois centavos), em face da realizagdo de despesas no montante de RS
110.371,50, financiadas indevidamente com Recursos do Saldrio Educagéo, contrariando os arts. 212, §5°, da Constituicdo Federal, 15, §1° II,
da Lei n. 9.424/1996 e 2°, |1, do Decreto n. 6.003/2006 (item 2.1 do Relatério DGE/COORD.3/Div.6 n. 27/2020);

2.1.2. R$ 1.136,52 (mil, cento e trinta e seis reais e cinquenta e dois centavos), em razdo da escrituragdo de despesa em desacordo com o art.
37,1 alll, da Instrugio Normativa n. TC-0020/2015 c/c o art. 4° da Lei Complementar n. 202/2000 (item 2.2 do Relatorio DGE).

2.2. 3 Sra. ROSANGELA MARIA LEAL CORDEIRO, Secretéria de Educagéo, Cultura e Esportes de Canelinha em 2018, CPF n. 565.640.409-
97, as sequintes multas:

2.2.1. R$ 1.136,52 (mil, cento e trinta e seis reais e cinquenta e dois centavos), em face da realizagéo de despesas no montante de R$
110.371,50, financiadas indevidamente com Recursos do Salario Educagéo, contrariando os arts. 212, §5°, da Constituigio Federal, 15, §1°, 11,
da Lei n. 9.424/1996 e 9°, |1, do Decreto n. 6.003/2006 (item 2.1 do Relatério DGE/COORD.3/Div.6 n. 27/2020),

2.2.2. R$ 1.136,52 (mil, cento e trinta e seis reais e cinquenta e dois centavos), em razéo da escrituragéo de despesa em desacordo com o art.
37,1 alll, da Instrugdo Normativa n. TC-0020/2015 c/c art. 4° da Lei Complementar n. 202/2000 (item 2.2 do Relatorio DGE).

2.3. a0 Sr. LUIZ GONZAGA AMORIN, Contador do Municipio de Canelinha em 2018, CPF n. 224.575.939-72, a multa no valor de R$ 1.136,52
(mil, cento e trinta e seis reais e cinquenta e dois centavos), em virtude da escrituragédo de despesa em desacordo com o art. 37, 1 a lll, da
Instrugdo Normativa n. TC-0020/2015 c/c o art. 4° da Lei Complementar n. 202/2000 (item 2.2 do Relatério DGE).

3. Determinar & Prefeitura Municipal de Canelinha que proceda a devolugdo do valor de R$ 110.371,50 para a conta bancéria vinculada ao
Salario-Educagao, para utilizagao destes recursos em conformidade com a Lei n. 9.424/1996.

4. Dar ciéncia deste Acordao aos Responsaveis retronominados, ao Controle Intemo do Municipio de Canelinha e aos Representantes.

Ata n.: 3/2020

Data da sessao n.: 08/04/2020 - Ordinaria - Virtual

Especificacdo do quérum: Adircélio de Moraes Ferreira Junior, Herneus De Nadal, Wilson Rogério Wan-Dall, Luiz Roberto Herbst, Cesar
Filomeno Fontes, Luiz Eduardo Cherem e José Nei Alberton Ascari

Representante do Ministério Publico de Contas/SC: Cibelly Farias

Conselheiros-Substitutos presentes: Gerson dos Santos Sicca, Cleber Muniz Gavi e Sabrina Nunes locken
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«=* Secretaria de Estado da Agricultura e Politica Rural

MEMO-04.2021 Apiuna, 26 de marco de 2021.

DQO: Escritério Municipal de Aiuna

Empresa de Pesquisa Agropecuaria e Extens&o Rural de Santa Catarina SA

Para: Prefeitura Municipal de Apiuna — Setor de Licitagbes

Assunto: Justificativa Técnica

Encaminhamos a seguinte nota técnica referente ac produto
a ser adquirido para o controle de borrachudos, no municipio:

O BTI (Bacillus thurigiensis Var. israelensis, Cepa AM65-52 é

proveniente de uma bactéria existente na natureza, que
selecionada e isolada, age especificamente em algumas

espécies de mosquitos e borrachudos. A cepa AM65-52 desta
bactéria foi avaliada pela Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS) e esta aprovada sem restri¢gdes, inclusive para agua
potavel para seres humanos, animais domeésticos, pecuarios,
sendo indcua a peixes e demais seres € animais aqguaticos.

Atenciosamente, 7

/8 W

ENGS. AGRE, IRINEU B, sﬂ@;&u _

CPF 200.220.225:00 - CREAISC 5. ¥/
’,/--E’F"',"JS-GFH - AT, 04769-6

Eng®Agr® Irineu Bernardo Schuelter
Fone: (47) 3378-8274

Escritéric Municipal de Apitina — Rua Cuiaba, 201 — Fone ( 47 ) 3378 8274
Internet: hitp://www.epagri sc.qov.br, e-mail: emapiuna@epagri. sc.qov.br
CEP 89135-000 - Apitina, Santa Catarina, Brasil
CGC 83.052.191/0040-79
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PROCESSO LICITATORIO n° 51/2021

PREGAO PRESENCIAL n° 51/2021

REGISTRO DE PRECOS

DATA DA REALIZACAO: 03/11/2021

HORARIO: as 08:30 de Santa Catarina, Brasil.

LOCAL: Sala de Licitacdo, na Avenida Bernardino de Andrade, n° 86 — Edificio Sede da Prefeitura
Municipal de Imbuia — Bairro Centro, Imbuia, Estado de Santa Catarina, Brasil.

EXCLUSIVO PARA MICROEMPREENDEDORES INDIVIDUAIS, MICROEMPRESAS E
EMPRESAS DE PEQUENO PORTE DE ACORDO COM O ARTIGO 48, INCISO I DA LEI
COMPLEMENTAR N° 147/2014, DE 7 DE AGOSTO DE 2014.

O MUNICIPIO DE IMBUIA, Estado de Santa Catarina, localizada no Pago Municipal, Avenida
Bernardino de Andrade, n® 86, torna publico que se acha aberta, nesta unidade, licitacdo na modalidade
PREGAO PRESENCIAL, do tipo MENOR PRECO POR ITEM — PROCESSO N° 51/2021, visando o
REGISTRO DE PRECOS Eventuais aquisicoes de Larvicida Biologica, destinado ao controle de
mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia S/C. cujas especificagdes detalhadas encontram-se no
Anexo I deste Edital, conforme especificacdes e quantidades estabelecidas no Termo de Referéncia , sendo
adquirido de forma parcelada conforme a necessidade do Municipio, Observadas as especificacdes ali
estabelecidas, exclusivo para microempreendedor individual, microempresas e empresas de pequeno porte de
acordo com o artigo 48, inciso I da Lei Complementar n° 147/2014, de 7 de agosto de 2014, conforme
descricdo contida neste Edital e seus Anexos. O procedimento licitatorio obedecera a Lei n® 10.520, de 2002,
ao Decreto n® 7.892, de 2013, a Lei n°® 8.078, de 1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor, a Lei
Complementar n° 123, de 2006, alterada pela Lei Complementar n° 147/2014, de 7 de agosto de 2014. Lei
federal n°. 10.520, de 17 de julho de 2002, Decreto Municipal n. ® 01/04 de janeiro de 2021, aplicando-se
subsidiariamente, no que couberem, as disposi¢cdes da Lei federal n® 8.666, de 23 de junho de 1993, com
alteracdes posteriores, € demais normas regulamentares aplicaveis a espécie.

As propostas deverdo obedecer s especificagdes deste instrumento convocatério e anexos, que dele fazem
parte integrante.

Os envelopes contendo a proposta e os documentos de habilitacdo serdo recebidos no enderego acima
mencionado, na sessdo publica de processamento do Pregdo, apds o credenciamento dos interessados que se
apresentarem para participar do certame.

A sessao de processamento do pregdo sera realizada na Avenida Bernardino de Andrade, n° 86 —
Edificio Sede da Prefeitura Municipal de Imbuia — Bairro Centro, Imbuia, Estado de Santa Catarina,
Brasil, iniciando-se no dia 03/11/2021, as 08:30 hs e sera conduzida pela Pregoeira com o auxilio da
Equipe de Apoio, designados nos autos do processo em epigrafe.

1-DO OBJETO.
1.1 - REGISTRO DE PRECOS para Eventuais aquisi¢cdes de Larvicida Biolégica, destinado ao controle

de mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia S/C. cujas especificagdes detalhadas encontram-se
no Anexo I deste Edital, conforme especificacdes e quantidades estabelecidas no Termo de Referéncia ,
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sendo adquirido de forma parcelada conforme a necessidade do Municipio ou arquivo Betha AutoCotac¢do
(anexo ao processo).

1.2 -REFERENTE AO COVID-19

1.2.1 - Devido a situacio de emergéncia em todo o territério estadual para fins de prevencido e combate
a epidemia do COVID-19, os credenciamentos e recebimentos dos envelopes contendo a documentacgio
e propostas de precos das proponentes serdo recebidos no Setor de Licitacdes da Prefeitura Municipal
de Imbuia por via postal (Correios) ou em mios até as 08:30 horas do dia 03/11/2021.

1.2.2 - Solicitamos que as proponentes que desejem se fazer presentes na abertura do certame, estejam
usando mascara, utilizem o Alcool em gel 70% que sera disponibilizado na sala de licitacdes, e
mantenham distincia de pelo menos 1,5 metros entre as demais pessoas da Comissio de Licitacio e
dos demais licitantes.

2 - DA PARTICIPACAO NA LICITACAO.

2.1 - Poderdo participar deste Pregdo somente microempreendedores individuais, microempresas € empresas
de pequeno porte, de acordo com o artigo 48, inciso I da Lei Complementar n° 147/2014, de 7 de agosto de
2014, pertencentes ao ramo de atividade relacionado ao objeto da licitagcdo, conforme disposto nos
respectivos atos constitutivos, que atenderem a todas as exigéncias, inclusive quanto a documentagao,
constantes deste Edital e seus Anexos.

2.2 - Nao sera admitida nesta licitacdo a participagdo de pessoas juridicas:

2.2.1 - Que, embora qualificadas como microempreendedor individual ou microempresas ou empresas de
pequeno porte, incidam em qualquer das vedagdes do artigo 3°, paradgrafo 4°, da Lei Complementar n® 123,
de 2006;

2.2.2 - Com faléncia, recuperagdo judicial, concordata ou insolvéncia, judicialmente decretadas, ou em
processo de recuperacdo extrajudicial;

2.2.3 - Em dissolugdo ou em liquidagao;

2.2.4 - Que estejam suspensas de licitar e impedidas de contratar com qualquer 6rgdo ou entidade da
Administracdo Publica, seja na esfera federal, estadual, do Distrito Federal ou municipal, nos termos do
artigo 87, inciso III, da Lei n° 8.666, de 1993;

2.2.5 - Que estejam impedidas de licitar e de contratar com a Unido, nos termos do artigo 7° da Lei n°
10.520, de 2002, e decretos regulamentadores;

2.2.6 - Que estejam proibidas de contratar com a Administracdo Publica, em razdo de sangdo restritiva de
direito decorrente de infragdo administrativa ambiental, nos termos do artigo 72, § 8°, inciso V, da Lei n°
9.605, de 1998;



2.2.7 - Que tenham sido declaradas inidoneas para licitar ou contratar com a Administragdo Publica;
2.2.8 - Estrangeiras que ndo funcionem no Pafs;

2.2.9 - Quaisquer interessados que se enquadrem nas vedagdes previstas no artigo 9° da Lei n° 8.666, de
1993.

2.3 - O descumprimento de qualquer condi¢@o de participag@o acarretard a inabilitacdo do licitante.

2.4 - Quando necessario, e estando presente a sessdo representante legal devidamente credenciado para este
fim, poderd o Pregoeiro sanar possiveis falhas no credenciamento, na proposta ou na documentacdo
apresentada, desde que ndo va de encontro ao principio da igualdade entre os licitantes, podendo inclusive
solicitar que seja elaborado, de proprio punho, por parte do representante legal presente, declaracdes exigidas
nos anexos deste edital, que por algum motivo estejam ausentes.

3 - DA IMPUGNACAO DO ATO CONVOCATORIO.

3.1 - Qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos e providéncias, protocolando o pedido até 02 dias
uteis do recebimento da proposta ou impugnar o ato convocatério do presente pregdo, na Avenida
Bernardino de Andrade, n° 86, Centro, Imbuia, Estado de Santa Catarina, cabendo ao Pregoeiro decidir sobre
a peticdo no prazo de 24 (vinte e quatro) horas.

3.2 - Caso seja acolhida a peticdo contra o ato convocatdrio, serd designada nova data para a realizagdo do
certame.

4 - DO CREDENCIAMENTO

4.1 - O licitante, ou o seu representante, deverd, no local, data e horario indicados no preambulo deste Edital,
apresentar-se ao Pregoeiro para efetuar seu credenciamento como participante deste Pregdo, munido da sua
carteira de identidade, ou de outro documento equivalente, e do documento que lhe dé poderes para
manifestar-se durante a sessdo publica em nome do licitante.

4.2 - O licitante ou o seu representante que ndo se credenciar ou ndo comprovar seus poderes estard
impedido de apresentar lances, formular inten¢do de recurso ou manifestar-se, de qualquer forma, durante a

Sessao.

4.3 - Cépia da Carteira de Identidade e CPF ou documento equivalente.

4.4 - Declaracido dando ciéncia de que cumprem plenamente os requisitos de habilitacio, conforme
inciso VII do art. 4° da Lei 10.520/02. (Modelo em anexo).

4.5 - Procuraciio ou instrumento particular (Modelo anexo), necessario para o representante com poderes
para formular ofertas e lances de precos e praticar todos os demais atos pertinentes ao certame, em nome do
proponente, acompanhado do documento, descrito na alinea a seguir, para aferir-se a capacidade do
outorgante.




4.6 - CONTRATO SOCIAL OU EQUIVALENTE), no qual estejam expressos seus poderes para exercer
direitos e assumir obrigacdes em decorréncia de tal investidura, no caso de titular da mesma. A ndo
apresentagdo do documento de titularidade (CONTRATO SOCIAL OU EQUIVALENTE) ou
credenciamento ou a incorre¢do desses impedird a empresa de participar da licitacdo.

4.7 - Declaracio de que é Microempreendedor Individual ou Microempresa ou Empresa de Pequeno
Porte (se for o caso), enquadrada na forma da Lei Complementar 123/2006 ¢ IN DRE 10/2013,
acompanhado com a Certiddo expedida pela Junta Comercial para comprovacdo da condigdo de
Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte (c/ emissdo ndo superior a 90 dias) ou o Certificado da
Condicdo do Microempreendedor Individual (CCMEI) para comprovacdo de Microempreendedor Individual
(c/ emiss@o ndo superior a 90 dias), sob pena de ser desconsiderada tal condigao.

Obs: os itens apresentados no credenciamento estario dispensados na habilitacao.

4.8 - Cada credenciado podera representar apenas um licitante.

4.9 - J4 no credenciamento, Como condi¢do prévia ao exame da documentacdo de habilitacdo do licitante
detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro podera verificar o eventual descumprimento

das condigdes de participagdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impega a participacdo no
certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da
Unido (http://www.portaldatransparencia.gov.br/sancoes/ceis?ordenarPor=nomeé&direcao=asc);

b) Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo
Conselho Nacional de Justica (www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar requerido.php);

c¢) Lista de Inidoneos e o Cadastro Integrado de Condenagdes por Ilicitos Administrativos - CADICON,
mantidas pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU (https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=1660:2:::NO:2::).

d) A consulta aos cadastros serd realizada em nome da empresa licitante ¢ também de seu socio
majoritario, por for¢a do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes impostas ao
responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibi¢do de contratar com o Poder Publico,
inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritério.

e) Constatada a existéncia de sangdo, o Pregoeiro reputard o licitante inabilitado, por falta de condi¢do de
participacao, relacionados.

5 - DA APRESENTACAO DA PROPOSTA DE PRECOS E DOCUMENTOS DE HABILITACAO

5.1 - A abertura da presente licitacdo dar-se-4 em sessdo publica, na data, horario e local indicados no
preambulo deste Edital, quando o licitante, ou o seu representante, apds a fase de credenciamento, deverd
apresentar ao Pregoeiro os seguintes documentos:

5.1.1 - Declaracdo de cumprimento dos requisitos de habilitacdo (deve ser apresentado juntamente ao
credenciamento, conforme modelo anexo);



5.1.2 - Declaracao de que é Microempreendedor Individual ou Microempresa ou Empresa de Pequeno
Porte, enquadrada na forma da Lei Complementar 123/2006 e alteragdes da Lei Complementar n° 147/2014,
e IN 103/2007 do Departamento Nacional de Registro do Comércio (DNRC), acompanhado com a Certidao
expedida pela Junta Comercial para comprovacdo da condi¢do de Microempresa ou Empresa de Pequeno
Porte ou o Certificado da Condigdo do Microempreendedor Individual (CCMEI) para comprovacdo de
Microempreendedor Individual (c/ emissdo ndo superior a 90 dias), (deve ser apresentado juntamente ao
credenciamento, conforme modelo anexo).

5.1.3 - Envelopes da proposta de precos e da documentacao de habilitacdo, separados, fechados e rubricados
no fecho, opacos, contendo em suas partes externas e frontais, em caracteres destacados, os seguintes
dizeres:

PREFEITURA MUNICIPAL DE IMBUIA.
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021
LICITANTE:

CNPJ:

ENVELOPE N° 01 (PROPOSTA DE PRECOS)

PREFEITURA MUNICIPAL DE IMBUIA.

PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

LICITANTE:

CNPJ:

ENVELOPE N° 2 (DOCUMENTOS DE HABILITACAO)

5.2 - Serd admitido o encaminhamento dos envelopes por via postal ou outro meio similar de entrega,
mediante recibo ou aviso de recebimento, desde que entregues antes da abertura da sessdo publica.

5.2.1 - Nessa hipdtese, os dois envelopes deverdo ser acondicionados em invélucro unico, enderegado
diretamente a Comissao, com a seguinte identificagdo:

A COMISSAO DE LICITACAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE IMBUIA
PREGAO PRESENCIAL N° XXXXX
SESSAO EM XX/XX/XXXX, AS XX HORAS

5.3 - Os envelopes que ndo forem entregues nas condi¢des acima estipuladas ndo gerardo efeitos como
proposta.

6 — PROPOSTA DE PRECOS

6.1 - A proposta de pregos, emitida por computador ou datilografada, redigida em lingua portuguesa, com
clareza, sem emendas, rasuras, acréscimos ou entrelinhas, devidamente datada e assinada, como também
rubricadas todas as suas folhas pelo licitante ou seu representante, devera conter:



6.1.1 - Pregos ofertados pelos produtos, especificando valores unitdrios dos itens em moeda corrente
nacional, especificando marca, unidade do bem especificado, incluindo os tributos e transportes;

6.1.2 - Preco unitario por item, em algarismo, expresso em moeda corrente nacional (real), de acordo com
os precos praticados no mercado, considerando as quantidades constantes na Relagdo dos Itens da Licitacao
ou arquivo Betha AutoCotac¢do (anexo ao processo); A proponente poderd utilizar o modelo de proposta
préprio, mas de preferéncia deverd baixar os itens e modelo do sistema Betha Autocotagdo, entregando a
proposta impressa e o arquivo através de CD ou Pendrive no momento da licitagdo;

6.1.3 - No preco cotado deverdo estar incluidos todos os insumos que o compdem, tais como as despesas
com impostos, taxas, frete, seguros e quaisquer outros que incidam na contratacdo do objeto;

6.2.1 - PRAZO DE ENTREGA: DE ATE 05 (cinco) dias uteis apés a emissio da autorizagdo de
fornecimento

6.1.4 - Prazo de validade da proposta ndo inferior a 60 (sessenta) dias corridos, a contar da data da sua
apresentagdo, caso nao conste, sera considerado o prazo de 60 (sessenta) dias corridos;

6.1.5 - A apresentacdo da proposta implica plena aceitacdo, por parte do licitante, das condigdes
estabelecidas neste Edital e seus Anexos e Quando necessario, e estando presente a sessdo representante
legal devidamente credenciado para este fim, poderd o Pregoeiro sanar possiveis falhas no credenciamento,
na proposta ou na documentagdo apresentada, desde que ndo va de encontro ao principio da igualdade entre
os licitantes, podendo inclusive solicitar que seja elaborado, de proprio punho, por parte do representante
legal presente, declaragdes exigidas nos anexos deste edital, que por algum motivo estejam ausentes.

6.1.6 Declaragdo que esta ciente do conhecimento do edital e concorda com todas as suas condigdes.

6.1.7 Declara¢do dando ciéncia que os precos propostos serdo de exclusiva responsabilidade da licitante,
ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragdo dos mesmos, sob alegacdo de erro, omissdo ou
qualquer outro pretexto.

6.1.8 Declarag¢do de que esta ciente de que ndo respeitando os prazos de entrega, estardo sujeitas as multas
conforme item determinado.

6.1.9 - Declarando ainda que possua Conta — corrente bancaria junto ao Banco (....), agéncia (...), sob
0 n°(....) de Titularidade de (....);

6.1.10 - Local, data, assinatura e identificacdo do signatario.

7 - DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO (ENVELOPE N° 2)

7.2 - Relativos a Habilitacao Juridica:

a) No caso de empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;



b) No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: ato
constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva
sede, acompanhado de documento comprobatério de seus administradores;

b.1) Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacdo respectiva;

¢) No caso de sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do
local de sua sede, acompanhada de prova da indica¢do dos seus administradores;

d) No caso de Microempreendedor Individual ou Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte: certiddao
expedida pela Junta Comercial ou pelo Registro Civil das Pessoas Juridicas, conforme o caso, que comprove
a condi¢do de Microempreendedor Individual ou Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, nos termos
do artigo 8° da Instrugdo Normativa n° 103, de 30/04/2007, do Departamento Nacional de Registro do
Comércio — DNRC;

e) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizacdo;

7.2.1 - Os documentos relacionados no item 7 deste subitem ndo precisardo constar do Envelope
“Documentos de Habilitagdo", se tiverem sido apresentados para o credenciamento neste Pregdo.

7.3 - Relativos a Regularidade Fiscal e Trabalhista:

a) Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ;

b) Prova de regularidade por meio de competente ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS),
demonstrando situagdo regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

c) Certiddo negativa ESTADUAL e MUNICIPAL da empresa licitante;

d) Certiddo Nacional de Débitos Trabalhista (CNDT), para comprovar a inexisténcia de débitos
inadimplidos perante a Justica do Trabalho;

e) Certiddo conjunta de débitos relativos a tributos federais e a divida ativa da Unido.

7.4 - Relativos a Qualificacio Economico-Financeira:

a) Certiddo negativa de Pedido de Concordata ou de Faléncia, ou de Recuperacdo Judicial ou
Extrajudicial, acompanhada da certidao de registro no sistema Eproc.

Obs. 1: Considerando a implantagdo do sistema Eproc no Poder Judiciario de Santa Catarina, a partir de 1° de
Abril de 2019, as certiddes deverdo ser solicitadas tanto no sistema Eproc quanto no SAJ. As duas certidoes
deverdo ser apresentadas conjuntamente caso contrario ndo terdo validade, (sendo possivel realizar diligéncia
pela Comissao de Licitacao).

Obs. 2: Considerando que a implantagdo do sistema Eproc foi realizada no Poder Judiciario do Estado de
Santa Catarina, os demais estados estdo dispensados da apresentacdo da referida certiddo negativa de
faléncia, recuperacao judicial ou extrajudicial (Eproc).



7.4- Relativos a Qualificacido Técnica:

a) Atestado de capacidade técnica, expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado comprovando
que a empresa licitante executou satisfatoriamente o fornecimento dos itens em caracteristicas de natureza
igual ou semelhante ao objeto desta Licitacao;

b) Autorizag¢do de Funcionamento de Empresa (AFE), expedida pela ANVISA/Ministério da Saude.

7.5 - Outras Declaracoes:

a) Declaragdo da licitante, elaborada em papel timbrado e subscrita por seu representante legal, de que
cumpre o dispositivo no inciso XXXIII do art. 7° da C.F. (Modelo anexo);

b) Declaracdo que a empresa ndo possui em seu quadro societdrio/social, nem no seu quadro funcional:
agente politico detentor de mandato eletivo integrando seu quadro social, servidor publico da ativa, membro
comissionado ou empregado de empresa publica ou de sociedade de economia mista (Anexo VI);

7.9 - Serd inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitagdo, deixar de apresentar quaisquer dos
documentos exigidos para a habilitacdo, ou apresentd-los em desacordo com o estabelecido neste Edital,
ressalvado o disposto quanto a comprovagao da regularidade fiscal.

7.10 - No caso de inabilitagdo, o Pregoeiro retomard o procedimento a partir da fase de julgamento da
proposta, examinando a proposta subsequente e, assim sucessivamente, na ordem de classificagao.

7.11 - Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, o Pregoeiro suspendera a
sessdo, informando a nova data e horario para a continuidade da mesma.

7.12 - Constatado o atendimento as exigéncias de habilitagdo fixadas no Edital, o licitante serd declarado
vencedor.

7.13 - Caso o licitante possua alguma restricdo na comprovagdo da regularidade fiscal, sera assegurado o
prazo de 5 (cinco) dias tuteis, cujo termo inicial corresponderd ao momento em que o proponente for
declarado o vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da administragdo publica, para a
regularizagdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do débito e emissdo de eventuais certiddes
negativas ou positivas com efeito de certiddo negativa.

7.14 - A prorrogacdo do prazo a que se refere o subitem anterior deverd sempre ser concedida pela
Administracdo quando requerida pelo licitante, a ndo ser que exista urgéncia na contratagdo ou prazo
insuficiente para o empenho devidamente justificados.

7.15 - A declarag@o do vencedor de que trata este subitem acontecerd no momento imediatamente posterior a
fase de habilita¢do, aguardando-se os prazos de regularizagdo fiscal para a abertura da fase recursal.
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7.16 - A nao-regularizagdo da documentacdo, no prazo previsto, implicara decadéncia do direito
contratacdo, sem prejuizo das sangdes previstas no artigo 81 da Lei n° 8.666, de 1993, sendo facultado
Administracdo convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo, ou revogar a licitagao.

[

7.17 - Da sessdo publica do Pregdo sera lavrada Ata, que mencionara todas os licitantes presentes, os lances
finais oferecidos, bem como as demais ocorréncias que interessarem ao julgamento, devendo a Ata ser
assinada pelo Pregoeiro e por todas os licitantes presentes.

7.18 - Os documentos apresentados sem prazo de validade expresso considerar-se-a4 90 (noventa) dias da data
da emissd@o, com excecdo do (s) Atestado (s), bem como os documentos, cuja renovacao se torna impossivel.

8 — DA CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS

8.1 - O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando aquelas que ndo estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos neste Edital, que sejam omissas, apresentem irregularidades
ou defeitos capazes de dificultar o julgamento.

8.2 - O Pregoeiro classificard o autor da proposta de menor prego e aqueles que tenham apresentado
propostas em valores sucessivos e superiores em até 10% (dez por cento), relativamente & de menor prego,
para participacdo na fase de lances.

8.2.1 - Quando nao forem verificadas, no minimo, trés propostas escritas de precos nas condi¢cdes definidas
no subitem anterior, o Pregoeiro classificard as melhores propostas subsequentes, até o maximo de trés, para
que seus autores participem dos lances verbais, quaisquer que sejam os pregos oferecidos.

9 - DA FORMULACAO DOS LANCES

9.1 - Classificadas as propostas, de acordo com o Edital, o Pregoeiro dara inicio a etapa de apresentagdo de
lances verbais pelos licitantes, que deverdo ser formulados de forma sucessiva, em valores distintos e
decrescentes.

9.2 - O lance devera ser ofertado pelo valor UNITARIO do item.

9.3 - O Pregoeiro convidard individualmente os licitantes classificados, de forma sequencial, a apresentar
lances verbais, a partir do autor da proposta classificada de maior prego e os demais, em ordem decrescente
de valor.

9.4 - A desisténcia em apresentar lance verbal, quando convocado pelo Pregoeiro, implicard a exclusdo do
licitante da etapa de lances e a manuteng¢do do ultimo prego por ele apresentado, para efeito de ordenagdo das
propostas.



9.5 - Havendo eventual empate entre propostas, ou entre propostas e lances, o critério de desempate serad
aquele previsto no artigo 3°, § 2° da Lei n® 8.666, de 1993, assegurando-se a preferéncia, sucessivamente,
aos bens e servigos:

a) Produzidos no Pais;
b) Produzidos ou prestados por empresas brasileiras;

¢) Produzidos ou prestados por empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de
tecnologia no Pais.

9.5.1 - Persistindo o empate, o critério de desempate sera o sorteio.

9.6 - Apurada a proposta final classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro podera negociar com o licitante
para que seja obtido melhor prego, observado o critério de julgamento, ndo se admitindo negociar condigdes
diferentes daquelas previstas neste Edital.

9.7 - Apds a negociagdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacdo e julgamento da proposta.

10 - DA ACEITACAO E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

10.1 - O Pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a compatibilidade do preco
em relagdo ao valor estimado para a contratacdo e sua exequibilidade, bem como quanto ao cumprimento das
especificacdes do objeto.

10.2 - Os pregos ndo poderdo ultrapassar o valor unitdrio maximo de cada item definido no Termo de
Referéncia.

10.3 - O Pregoeiro podera solicitar ao licitante que apresente imediatamente documento contendo as
caracteristicas dos materiais e/ou equipamentos e/ou prestacdo de servico, ofertado, tais como marca,
modelo, tipo, fabricante e procedéncia, além de outras informagdes pertinentes, a exemplo de catilogos,
folhetos ou propostas, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.

10.4 - Caso a compatibilidade com as especificagdes demandadas, sobretudo quanto a padrdes de qualidade
e desempenho, ndo possa ser aferida pelos meios previstos no subitem anterior, o Pregoeiro exigira que o
licitante classificado em primeiro lugar apresente amostra, sob pena de ndo aceitacdo da proposta, no local a
ser indicado e dentro de 03 (trés) dias tteis contados da solicitagao.

10.4.1 - No caso de ndo haver entrega da amostra, sem justificativa aceita pelo Pregoeiro, ou havendo
entrega de amostra fora das especificagdes previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.
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10.4.2 - Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como protétipos, podendo
ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela andlise.

10.4.3 - Os licitantes deverdo colocar a disposi¢cdo da Administra¢do todas as condigdes indispensaveis a
realizagdo de testes e fornecer, sem Onus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu
perfeito manuseio, quando for o caso.

10.5 - Havendo necessidade, o Pregoeiro suspenderd a sessdo, informando a nova data e horario para a
continuidade da mesma.

10.6 - Se a proposta classificada em primeiro lugar ndo for aceitavel, ou for desclassificada, o Pregoeiro
examinara a proposta subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuragdo de
uma proposta que atenda ao Edital.

10.6.1 - Nessa situagdo, o Pregoeiro poderd negociar com o licitante para que seja obtido pre¢o melhor.

10.7 - No julgamento das propostas, o Pregoeiro poderd sanar erros ou falhas que ndo alterem sua
substancia, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade
e eficacia para fins de classificagdo.

10.8 - Aceita a proposta classificada em primeiro lugar, o licitante devera comprovar sua condi¢do de
habilitagcdo, na forma determinada neste Edital.

11 - DA CONTRATACAO E PRESTACAO DE SERVICO

11.1 — Os servicos/ materiais e entregas serdo fiscalizados pelo fiscal de contratos e verificados pelo da
Secretaria da Agricultura, Industria Comércio e Meio Ambiente pelo fiscal de contrato. A empresa
adjudicatéria garantird que caso venha algum material danificado seja feito a troca imediata, sem nenhum
acréscimo adicional a serd pago por conta da execucdo do objeto. Nao acarretando 6nus ao municipio. Se
caso for constatado alguma irregularidade a empresa podera ser suspensa de fornecer para o Poder Publico
Municipal por um periodo de 2 (dois) anos e aplicagdo de multa e/ou demais sangdes administrativas.

Obs: Os fornecedores sempre que solicitado deverio apresentar laudo técnico dos produtos ou
servicos, de acordo com o estabelecido na licitacdo, podendo ser solicitado AMOSTRA de produtos
que acharem pertinente.

11.2 - A recusa injustificada do adjudicatario em prestar os servigos dentro do prazo estabelecido pela
Administracdo Municipal, caracteriza o descumprimento total da obrigagdo assumida, sujeitando-o as
penalidades legalmente estabelecidas.

11.3 - A contratagdo com o fornecedor registrado, de acordo com a necessidade do o6rgdo, serd
formalizada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de despesa, autorizagdo
de compra ou outro instrumento similar, conforme disposto no artigo 62 da Lei n® 8.666, de 1993, e
obedecidos os requisitos pertinentes do paragrafo 4°, do artigo 3°, do Decreto n® 7.892, de 2013- As
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condi¢des de fornecimento constam no ANEXO I e da Ata de Registro de Pregos, e poderdo ser detalhadas,
em cada contratacdo especifica, no respectivo pedido de contratagao.

114 - A Contratada ficara obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessdrios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

11.5 - A Contratada devera manter durante toda a execugdo da contratagdo, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificagdo exigidas na licitagao.

11.6 - Durante a vigéncia da contratacdo, a fiscalizagdo serd exercida por um representante da
Contratante, ao qual competird registrar em relatorio todas as ocorréncias e as deficiéncias verificadas e
dirimir as dividas que surgirem no curso da execucdo contratual, de tudo dando ciéncia & Administragao.

12- DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

12.1 - CABE AO MUNICIPIO:
12.1.1 - Tomar todas as providéncias necessarias a execug¢ao do processo licitatorio;
12.1.2 - Fiscalizar a execucdo do Contrato/ATA;

12.1.3 - Efetuar o pagamento a CONTRATADA.

12.2- CABE A PROPONENTE VENCEDORA':
12.2.1 - Executar o objeto de acordo com o estipulado no presente edital e seus anexos;

12.2.2 - Manter, durante a execu¢do do contrato todas as condi¢des de habilitagdo previstas no Edital, e em
compatibilidade com as obriga¢des assumidas;

12.2.3 - Responsabilizar-se por eventuais danos causados @ Administracdo ou a terceiros, decorrentes de
sua culpa ou dolo na execucdo do contrato;

12.2.4 - Responsabilizar-se pelos custos inerentes a encargos tributarios, sociais, fiscais, trabalhistas,
previdenciarios, securitdrios e de gerenciamento, resultantes da execu¢do do contrato;

12.2.5 - O licitante contratado assumira toda responsabilidade técnica e ética pelo servigo que prestar,
respondendo civil e criminalmente pelos atos que praticar, sem prejuizos das medidas e sangdes
administrativas por eventuais danos/prejuizos suportados pelo Municipio decorrente da entrega e/ou
prestacdo do servico de forma negligente, imprudente ou imperita;

12.2.6 - Praticar precos compativeis com os de valor de mercado comercializado, ndo podendo de forma

alguma exercer a venda a adjudicante de produtos com valor acima do prego praticado em seu
estabelecimento comercial:
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12.2.7 - Permitir o livre acesso a adjudicante ao seu estabelecimento comercial, quantas vezes forem
necessarias, com o objetivo de verificar os precos de varejo que estdo sendo praticados;

12.2.8 - Praticar o mesmo preco da prestagdo de servigo que encontram-se disponivel em seu
estabelecimento comercial;

12.2.9 - Corrigir e/ou refazer os servigos e substituir os materiais e/ou equipamentos, ndo aprovados pela
fiscalizagdo da Prefeitura, caso os mesmos ndo atendam as especificacdes constantes no edital;

12.2.10 - Fornecer, além dos materiais e/ou equipamentos especificados e mao-de-obra especializada, para
que a prestacdo de servico do referente Processo Licitatorio seja de 6tima qualidade, etc, ficando responsével
por seu transporte e guarda;

12.2.11 - Fornecer a seus funciondrios uniformes e equipamentos de protecao individual (EPI’s) e coletiva
adequados a execugdo dos servicos e de acordo com as normas de seguranga vigentes;

12.2.12 - Responsabilizar-se por quaisquer danos ao patrimdnio da Prefeitura e de terceiros, causados por
seus funcionérios em virtude da execugdo dos servigos e/ou entrega dos materiais e/ou equipamentos;

12.2.13 - Responder por todos os tributos, contribuigdes fiscais e parafiscais que incidam ou venham a
incidir, direta ou indiretamente, sobre os servigos e produtos fornecidos;

12.2.14 — A prestacdo de servigos devera ser conforme o especificado no corpo do edital, bem como, em
perfeitas condi¢des de uso, nos prazos e locais indicados na Autorizagdo de Fornecimento emitida pela
CONTRATANTE;

12.2.15 - As prestagdo de servigos dos objetos deste edital bem como o recebimento correrdo por conta
exclusivamente da CONTRATADA;

12.2.16 - Dar garantia que todos os veiculos serdo de 6timo estado de conservacdo conforme exigéncia da
categoria.;

12.2.17 - Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto deste Edital, sem prévia e expressa anuéncia
da Administracdo, e em tudo o que seguir as diretrizes da Administragao;

12.2.18 - Atender prontamente quaisquer exigéncias da Administracdo inerentes ao objeto do contrato.
13 - DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO DO OBJETO

13.1 — Os servicos/matérias, objeto deste Processo Licitatorio, terdo seu recebimento definitivo pelo
Secretaria da Agricultura, Industria Comércio e Meio Ambiente, objeto deste Processo Licitatorio por um
funcionério designado para essa tarefa. Apos a verificacdo da qualidade (conforme especificado no edital) ¢
quantidade que comprove a adequagdo do objeto aos termos contratuais, observado o disposto no Art. 69 da
Lei Federal n°. 8.666/93.

14 - DO PAGAMENTO.

13



14.1 - O pagamento sera efetuado de acordo com a apresentacdo das Notas Fiscais a ser entregue
juntamente com a Nota Fiscal e CNDs que deveram ser encaminhados para o nfe@imbuia.sc.gov.br;
edsonfariasimbuia@gmail.com; sob pena, da ndo liberacdo do respectivo pagamento em até 30 dias ap6s o
recebimento, conferéncia e aceitacdo da prestacdo de Servico.

14.2 - O pagamento somente serd efetuado apds o “atesto”, pelo servidor competente, da Nota Fiscal/Fatura
apresentada pela Contratada.

14.2.1 - O “atesto” fica condicionado a verificagdo da conformidade da Nota Fiscal/Fatura apresentada pela
Contratada e do regular cumprimento das obriga¢des assumidas.

14.3 - Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou,
ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, o pagamento ficard pendente até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao
da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer dnus para a Contratante.

14.4 - O pagamento sera efetuado por meio de Ordem Bancaria de Crédito, mediante depdsito em conta-
corrente, na agéncia e estabelecimento bancério indicado pela Contratada, ou por outro meio previsto na

legislagdo vigente.

14.5 - Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

14.6 - A Contratante ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada,
que porventura ndo tenha sido acordada no contrato.

14.7 - Nota Fiscal devera conter:

Pregdo presencial xx/2021, Autorizacdo de Fornecimento n° xx , Ata de Registro de Prego n® xxx,
aquisicoes de Larvicida Bioldgica, destinado ao controle de mosquito borrachudo no do Municipio de
Imbuia S/C.

15 - A VIGENCIA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E CANCELAMENTO
15.1 - A Ata de Registro de Pregos terd vigéncia de 12 (doze) meses a partir da assinatura.

15.1 - A alteracdo da Ata de Registro de Pregos ¢ o cancelamento do registro do fornecedor obedecerdo a
disciplina do Decreto n° 7.892, de 23 de janeiro de 2013, conforme previsto na Minuta de Ata anexa ao
Edital.

16 - AS INFRACOES E DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

16.1 - Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 10.520, de 2002 e do Decreto n® 3.555, de
2000, a licitante/Adjudicataria que, no decorrer da licitagdo:

16.1.1 - Nao assinar a Ata de Registro de Precos, ndo retirar a nota de empenho, ou ndo assinar o contrato,
quando convocada dentro do prazo de validade da proposta ou da Ata de Registro de Precos;
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16.1.2 - Apresentar documentacdo falsa;

16.1.3 - Deixar de entregar os documentos exigidos no certame;
16.1.4 - Nao mantiver a sua proposta dentro de prazo de validade;
16.1.5 - Comportar-se de modo inidoneo;

16.1.6 - Cometer fraude fiscal,

16.1.7 - Fizer declaragdo falsa;

16.1.8 - Ensejar o retardamento da execucao do certame.

16.2 - A licitante/Adjudicataria que cometer qualquer das infracdes discriminadas no subitem anterior ficard
sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:

a) Adverténcia;

b) Multa:

1- De 0,5% (meio por cento) por dia de atraso, no caso de ndo cumprimento do prazo de entrega ou de
execuc¢do do servico contratado, até o limite de 20% (vinte por cento) do valor estimado para a contratagdo
da empresa;

2- De até 20% (vinte por cento) sobre o valor global estimado para a contratacdo, no caso de
descumprimento das disposi¢des contidas na ata e no edital, ressalvado o disposto no item 1 (um) acima
citado.

¢) Impedimento de licitar e de contratar com a Administragdo publica, pelo prazo de até cinco anos.

16.3- A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sangdes.

16.4 - A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que
assegurara o contraditorio e a ampla defesa, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993,
e subsidiariamente na Lei n® 9.784, de 1999.

16.5 - A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragdo a gravidade da conduta
do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio
da proporcionalidade.

16.6 - As sangdes aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das
multas, cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.

17 -DAS DOTACOES
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17.1 - As despesas decorrentes da presente licitagcdo correrdo por conta do orgamento vigente do ano.

ORGAO: 06.00 - SECRETARIA DE TRANSPORTES, OBRAS E SERV. GERAIS
Unidade: 01.00 - Departamento de Estradas de Rodagem e Serv. Gerais

Funcional: 15.452.0039.2.018 Manutenc¢io e conservacio de Rodovias

(174) 3.3.90.00.00.00.00.00.00 1019 — Aplicagdes Diretas

ORGAO: 07.00 - SECRETARIA DA AGRICULTURA, IND.COM. E MEIO AMBIENTE
Unidade: 01 Departamento de Agricultura e do Meio Ambiente

Funcional: 18.541.0049.2.021 Preservacao e Conservacdo do Meio Ambiente

(95) 3.3.90.00.00.00.00.00.0119 — Aplicagdes Diretas

Funcional: 20.606.0048.2.019 Manutencio e Incentivo ao Desenvolvimento Rural

(180) 3.3.90.00.00.00.00.00 1019 — Aplicacdes Diretas

18- DO RECURSO

18.1 - Declarado o vencedor, e depois de decorrida a fase de regularizacdo fiscal, qualquer licitante podera,
ao final da sessdo publica, de forma imediata e motivada, manifestar sua inten¢do de recorrer, quando lhe
serd concedido o prazo de trés dias para apresentar as razdes do recurso, ficando os demais licitantes, desde
logo, intimados para, querendo, apresentarem contra razdes em igual prazo, que comecgard a contar do

término do prazo da recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa
dos seus interesses.

18.2 - A falta de manifestagdo imediata e motivada do licitante quanto a intencdo de recorrer importard a
decadéncia desse direito.

18.3 - Cabe ao Pregoeiro receber, examinar e decidir os recursos, encaminhando-os a autoridade
competente quando mantiver sua decisao.

18.4 - A analise quanto ao recebimento ou ndo do recurso, pelo Pregoeiro, ficara adstrita a verificacdo da
tempestividade e da existéncia de motivagdo da intencdo de recorrer.

18.5 - O acolhimento de recurso, pelo Pregoeiro, ou pela autoridade competente, conforme o caso,
importara invalidacdo apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

18.6 - Nao serdo conhecidos os recursos cujas razdes forem apresentadas fora dos prazos legais.
19 - DAS DISPOSICOES GERAIS

19.1 - Até dois dias tteis antes da data fixada para a abertura da sessdo publica, qualquer pessoa podera
solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convocatério do pregao.

19.1.1 - Caberd ao Pregoeiro decidir sobre a peticdo no prazo de até vinte e quatro horas.
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19.1.2 - Acolhida a impugnacdo contra o ato convocatdrio, serd designada nova data para a realizacdo do
certame, observando-se as exigéncias quanto a divulgacdo das modificagdes no Edital.

19.2 - Qualquer modifica¢cdo no Edital exige divulgacdo pelo mesmo instrumento de publicagdo em que se
deu o texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a
alteracdo ndo afetar a formulacao das propostas.

19.3 - Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizacdo do
certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente, no
mesmo horério e local anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunica¢do do Pregoeiro em
contréario.

19.4 - E facultada ao Pregoeiro ou a Autoridade Superior, em qualquer fase da licitagio, a promogdo de
diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instru¢do do processo, vedada a inclusdo posterior de
documento ou informag¢do que deveria constar no ato da sessdo publica.

19.5 - No julgamento da habilitagdo e das propostas, o Pregoeiro podera sanar erros ou falhas que ndo
alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica, mediante despacho
fundamentado, registrado em Ata acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de
habilitagdo e classificagdo.

19.6 - A homologacao do resultado desta licitagdo nao implicara direito a contratacao.

19.6.1 - A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administra¢do a firmar as contratagdes que deles
poderdo advir, facultando-se a realizagdo de licitagdo especifica para a aquisi¢cdo pretendida, sendo
assegurado ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de condigdes.

19.7 - A autoridade competente para a aprovagdo do procedimento licitatério podera revogé-lo em face de
razdes de interesse publico, por motivo de fato superveniente devidamente comprovado, pertinente e
suficiente para justificar tal conduta, devendo anulad-lo por ilegalidade, de oficio ou por provocagdo de
terceiros, mediante ato escrito e devidamente fundamentado.

19.8 - Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administracdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugdo ou
do resultado do processo licitatério.

19.9 - Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a4 o dia do inicio e
incluir-se-4 o do vencimento. Sé se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administragao.

19.10 - O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importard o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.

19.11 - As normas que disciplinam este Pregdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da disputa

entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administragdo, o principio da isonomia, a
finalidade e a seguranga da contratagdo.
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19.12 - Em caso de divergéncia entre disposicdo do Edital e das demais pecas que compdem o processo,
prevalece a previsdo do Edital.

19.13 - O Edital e demais informacgdes poderdo ser obtidas pelos telefones (47) 3557-2400/2419 ou através
do e-mail licitacao@imbuia.sc.gov.br.

19.14 - Copias do Edital e seus anexos estardo disponiveis, para consulta, no endere¢o da Prefeitura
Municipal de Imbuia, na Avenida Bernardino de Andrade, n°® 86, Centro, Imbuia, Estado de Santa Catarina.

19.15 - Também para facilitacdo e agilizagdo no andamento dos trabalhos, os interessados, poderdo ainda,
solicitar junto ao Setor de Licitagdes, via e-mail, no horario de expediente, o arquivo auto cotacdo, devendo
ser a proposta trazida em Pen-drive ou CD.

19.16 - Os autos do processo administrativo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no 6rgao,
situado no enderego acima mencionado, nos dias uteis, no horario das 08:00 horas as 12:00 horas e das 14:00
horas as17:00 horas.

19.17 - Nos casos omissos aplicar-se-3o as disposi¢des constantes da Lei n® 10.520, de 2002, do Decreto n°
3.555, de 2000, da Lei n° 8.078, de 1990 - Codigo de Defesa do Consumidor, do Decreto n°® 7.892, de 2013,
da Lei Complementar n°® 123, de 2006, alterada pela Lei Complementar n° 147/2014, de 2014, e da Lei n°
8.666, de 1993, subsidiariamente.

19.18 - O foro para dirimir questdes relativas ao presente Edital serd o Foro da cidade de Ituporanga/SC com
exclusdo de qualquer outro.

19.19 - Fazem parte integrante deste Edital:

Anexo I — Termo de Referéncia;

Anexo II - Modelo de Declaragdo que ndo Emprega Menor;

Anexo III — Modelo de Procuracao;

Anexo IV — Modelo de Declaragdo dando ciéncia de que cumprem plenamente os requisitos de habilitacao;
Anexo V — Modelo de Declara¢do que ndo possui agente politico detentor de mandato eletivo integrando seu
quadro social;

Anexo VI —Modelo de Declaragdo de Enquadramento como MEI ou ME ou EPP;

Anexo VII - Minuta da Ata de Registro de Pregos;

Anexo VIII — Minuta de Contrato.

Imbuia/SC, 18 de outubro de 2021.

DENY SCHEIDT
PREFEITO MUNICIPAL
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ANEXO1

PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

TERMO DE REFERENCIA

1 - DO OBJETO.

1.1 - REGISTRO DE PRECOS Eventuais aquisicoes de Larvicida Bioldgica, destinado ao
controle de mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia S/C.

1.2 — A proposta de precos podera ser apresentada em formulario proprio (de acordo com a Relagdo
dos Itens da Licitagdo - anexo ao processo) ou através do arquivo BETHA AUTOCOTACAO. A
proponente podera utilizar o modelo de proposta proprio, mas de preferéncia deverd baixar os itens e
modelo do sistema Betha Autocotagdo, entregando a proposta impressa e o arquivo através de CD ou
Pendrive no momento da licitagdo.

1.3 RELACAO DOS ITENS DA LICITACAO, QUANTITATIVO E VALOR MAXIMO:

Ordem

Produto

Quant.

Unid.
Med.

Valor
Maximo
Unit. R$

Valor
Maximo
Total R$

01

LARVICIDA BIOLOGICO B.T.I. (BACILLUS
THURINGIENSIS, VARIEDADES ISRAELENIS)
CONCENTRACAO MINIMA DE 1,2% A 1,6% E
POTENCIA MINIMA DE 1.200 UTIS (SOROTIPO
H-14). SOLUVEL EM AGUA, NAO TOXICO.
ACONDICIONADO EM GALAO DE 10 LITROS.
CO LACRE HERMETICO INTERNO, CEPA
AVALIADA E RECOMENDADA PELA OMS
(CEPA AM65-52), PARA O CONTROLE LARVAL
DE SIMULIDEO (BORRACHUDO). VALIDADE
MINIMA DE 24 MESES.

200

LITRO

197,00

39.400,00

TOTAL RS

39.400,00

1 -VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS.

2 -PRAZO DE ENTREGA: DE ATE 05 (cinco) dias uteis apds a emissdo da autorizagio de fornecimento

3 - FORMA DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR ITEM

4.1 -AVALIACAO DOS CUSTOS/MEDIANA DE PRECOS

4.1.1

- O custo unitario estimado foi apurado a partir de mapa de precos médios constante do processo
administrativo, elaborado com base em pesquisas de precos praticados no mercado através orcamentos em
anexo ao processo.
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4.2- DA JUSTIFICATIVA

4.2.1- A realizagdo de processo de licitagdo para o registro de pregos para futura aquisicdo de Larvicida
Biologica, destinado ao controle de mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia se justifica face
ao interesse publico A aquisicdo do objeto deste termo justifica-se pela necessidade de se controlar o
volume do mosquito borrachudo no Municipio, visto que no verdo ¢ comum a proliferacdo em grandes
quantidades deste mosquito. O processo ocorrerd mediante a aplicacdo controlada do larvicida bioldgico
em locais estratégicos, pela equipe de vigilancia epidemioldgica deste Municipio, conforme as orientagdes
sanitdrias vigentes.

5- JUSTIFICATIVA DA MODALIDADE DE LICITACAO:

5.1.Denominada PREGAO PRESENCIAL, podendo ter a participacio de pessoa juridica que atenda o
objeto deste Termo de Referéncia, a qual observard os preceitos de direito publico e, em especial as
disposicdes da Lei Federal n® 10.520 de 17 de julho de 2002, e, subsidiariamente, da Lei Federal n° 8.666 de
21 de junho de 1.993 e suas alteragdes.

5.1.2. A escolha da forma presencial com o intuito de promover o desenvolvimento e incentivo das empresas
locais e regionais, a qual se enquadram como pequenas empresas € ainda ndo estdo familiarizadas com o
Pregdo na forma eletrdnica. A op¢do pela modalidade presencial do pregdo, ndo produz alteragdo no
resultado final do certame, pelo contrario, permite maior reducdo de precos em vista da interacdo do
pregoeiro com os licitantes, a empresa vencedora podera estar localizada no proprio municipio ou na regido,
diminuindo desta forma os custos. Do mesmo modo, o érgdo licitante possui esses recursos virtuais, mas as
empresas locais ndo, ou, os que possuem ndo os empregam, igualmente restard prejudicada a
competitividade em torno do certame, devido a distancia do Municipio a grandes centros.

5.1 3. Ademais, ha de considerar ainda as estruturas tecnoldgicas que sdo necessarias para a execugdo de um
certame digital, quais sejam: (i) sinal de internet fluido e de qualidade incapaz de sustentar a elevada troca de
dados entre licitantes e administragdo publica; (ii) natureza do objeto que estd sendo licitado pela
administragdo publica capaz de ser atendido por uma virtual empresa vencedora do certame que esteja
situada fora do Estado, fator este que pode inviabilizar a logistica e onerar ainda mais os custos finais da
administragdo publica municipal.

5.1.4. No mais, o Pregdo ¢ a forma obrigatoria de modalidade de licitagdo a ser utilizado, previsto no Decreto
n°® 10.024/19, o que, efetivamente, aqui ocorre, tendo sido, apenas, optado pela sua forma Presencial, o que,
reitere-se, indubitavelmente, ¢ permitido pela mesma legislacdo pertinente, haja vista que o Decreto predito
apenas estabelece a obrigatoriedade pela forma Eletronica para a aquisi¢do de bens e a contratagdo de
servicos comuns pelos entes federativos, com a utilizagdo de recursos da Unido decorrentes de transferéncias
voluntarias, tais como convénios e contratos de repasse, o que ndo ¢ o caso. E sendo que o Pregdo Presencial,
além de mais pratico, facil, simples, direto e acessivel, atinge o seu fim, e fim unico de toda licitagdo, qual
seja garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, permitindo a participagdo de quaisquer
interessados que atendam aos requisitos exigidos, e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo, mediante sessdao publica, por meio de propostas de pregos escritas e lances verbais, além de
ser eminentemente publico e aberto, ndo resultando, desta forma, em qualquer prejuizo para a
Administracdo, eis porque se justifica a inviabilidade da utilizagdo do pregdo na forma eletrdnica, optando-
se, como aqui se faz, pela utilizacdo do Pregdo Presencial.
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6 — DO FORNECIMENTO E PRAZOS

6.1 - O fornecimento do objeto do presente Processo Licitatério, devera ser efetuado no Municipio de
Imbuia, na pedreira indicada pela Secretaria da Agricultura, Industria Comércio e Meio Ambiente, no prazo
maximo de 5 (cinco) dias uteis ap6s a solicitacdo do objeto do referido Processo Licitatorio.

6.1.2 - E de inteira responsabilidade do proponente os custos ¢ procedimentos necessarios & perfuracio e
detonacdo das rochas no local indicado no item 1.1, “a” do Objeto, cujas todas as responsabilidades de
transportes dos explosivos e detonagdo, atenderdo todas as normas aplicadveis de segurancas, apresentado
juntamente com a proposta de precos e que fara parte integrante do contrato.

6.1.3 — A recusa injustificada do adjudicatario em fornecer o objeto licitado dentro do prazo estabelecido
pela Administragdo Municipal, caracteriza o descumprimento total da obrigacdo assumida, sujeitando-o as
penalidades legalmente estabelecidas.

7- CRITERIOS DE REAJUSTE

7.1 - O preco pelo qual serd contratado o objeto da presente licitacdo podera sofrer alteracdes para mais e
deverd sofrer alteragdes para menos, nos mesmos percentuais e datas da variagdo de custo para o proponente,
mediante a comprovagdo através da apresentagdo da cdpia da Nota Fiscal de compra de combustivel, do
fornecedor da proponente, anterior e atual, para a comprovacdo do ajuste, limitado ao percentual maximo
estabelecido pelo Governo Federal.

7.2 - Em hipoétese alguma, por ocasido da entrega ao Municipio, o preco final do produto podera ser superior
ao preco a vista cobrado do consumidor no varejo.

7.3 - Nao haverd alteragdo de precos dos itens que ja tiverem sido fornecidos e ndo pagos pelo
COMPRADOR.

8- DO PAGAMENTO.

8.1- O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, apds a entrega e execugdo do objeto, de acordo com a
apresentagdo da Nota Fiscal, encaminhar todas as CNDs validas da contratada, juntamente com os mesmos
deverd apresentar o Laudo da area detonada, com todos os dados necessarios para a comprovacao dos
servicos prestados, devendo ser assinado pelo Responsavel Técnico da Proponente, que deveram ser
encaminhados para os nfe@imbuia.sc.gov.br; edsonfariasimbuia@gmail.com; sob pena, da ndo liberacdo do
respectivo pagamento.

8.2- O pagamento somente sera efetuado apds o “atesto”, pelo servidor competente, da Nota Fiscal/Fatura
apresentada pela Contratada.

8.3 - O “atesto” fica condicionado a verificagdo da conformidade da Nota Fiscal/Fatura apresentada pela
Contratada e do regular cumprimento das obriga¢des assumidas.

8.4- Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou,
ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, o pagamento ficard pendente até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao
da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.
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8.5- O pagamento sera efetuado por meio de Ordem Bancaria de Crédito, mediante depdsito em conta-
corrente, na agéncia e estabelecimento bancério indicado pela Contratada, ou por outro meio previsto na
legislagdo vigente.

8.6- Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

8.7 - A Contratante ndo se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada,
que porventura ndo tenha sido acordada no contrato.

8.8 - Nota Fiscal devera conter:

Pregdo presencial xx/2021, Autorizacdo de Fornecimento n° xx , Ata de Registro de Prego n® xxx,
aquisicoes de Larvicida Bioldgica, destinado ao controle de mosquito borrachudo no do Municipio de
Imbuia S/C.

9 — VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS: O prazo de vigéncia para o fornecimento dos
combustiveis serd de 12 meses contados da data de homologacao.

10— DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA.
10.1 - CABE A CONTRATANTE:

a) Tomar todas as providéncias necessarias a execugdo do processo licitatorio;
b) Fiscalizar a execugdo do Contrato/ATA;

¢) Efetuar o pagamento a CONTRATADA.

10.2 - CABE A CONTRATADA:

a) Fornecer o objeto de acordo com o estipulado no presente edital e seus anexos;

b) Manter, durante a execuc¢do do contrato todas as condi¢des de habilitacdo previstas no Edital, ¢ em
compatibilidade com as obrigagdes assumidas;

¢) Responsabilizar-se por eventuais danos causados & Administragcdo ou a terceiros, decorrentes de sua culpa
ou dolo na execugdo do contrato;

d) Responsabilizar-se pelos custos inerentes a encargos tributarios, sociais, fiscais, trabalhistas,
previdenciarios, securitdrios e de gerenciamento, resultantes da execugdo do contrato;

e) O licitante contratado assumira toda responsabilidade técnica e ética pelo servigo que prestar, respondendo
civil e criminalmente pelos atos que praticar, sem prejuizos das medidas e san¢des administrativas por
eventuais danos/prejuizos suportados pelo Municipio decorrente da entrega e/ou prestagdo do servigo de

forma negligente, imprudente ou imperita;

f) Praticar precos compativeis com os de mercado, ndo podendo de forma alguma exercer a venda a
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adjudicante de produtos com valor acima do preco praticado em seu estabelecimento comercial (varejo);

g) Permitir o livre acesso a adjudicante ao seu estabelecimento comercial, quantas vezes forem necessarias,
com o objetivo de verificar os precos de varejo que estdo sendo praticados;

h) Praticar o mesmo prego dos combustiveis que encontram-se em oferta em seu estabelecimento comercial;

1) Corrigir e/ou refazer os servigos e substituir os combustiveis e/ou equipamentos, ndo aprovados pela
fiscalizagdo da Prefeitura, caso os mesmos ndo atendam as especificacdes constantes no edital;

j) Fornecer, além dos combustiveis, mao-de-obra especializada, para que os produtos do referente Processo
Licitatério sejam de 6tima qualidade, ficando responsével por seu transporte e guarda;

k) Fornecer a seus funciondrios uniformes e equipamentos de protecdo individual (EPI’s) e coletiva
adequados o fornecimento do objeto e de acordo com as normas de seguranca vigentes;

1) Responsabilizar-se por quaisquer danos ao patriménio da Prefeitura e de terceiros, causados por seus
funcionérios em virtude do fornecimento do objeto;

m) Responder por todos os tributos, contribuicdes fiscais e parafiscais que incidam ou venham a incidir,
direta ou indiretamente, sobre os servigos e produtos fornecidos;

n) O fornecimento deverd ser conforme o especificado no corpo do edital, bem como, em perfeitas condigdes
de uso, nos prazos e locais indicados na Autoriza¢do de Fornecimento emitida pela CONTRATANTE;

0) Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto deste Edital, sem prévia e expressa anuéncia da
Administracdo, e em tudo o que seguir as diretrizes da Administragao;

p) Atender prontamente quaisquer exigéncias da Administra¢do inerentes ao objeto do contrato.

q) As despesas com hospedagem, alimentacdo e transporte dos funcionarios que executardo os servigos,
correrdo exclusivamente por conta da empresa vencedora do certame.

11 - DAS FISCALIZACAO

A fiscalizag@o deste contrato sera exercida pelos servidores Dulciani Terezinha Allein Schlickmann
como titular e Romulo de Menezes Veiga como suplente.

11 Atribuicdes do Fiscal do Contrato:

11.1.2 E a atividade de controle e inspe¢do do objeto contratado (aquisi¢io de bens, servigos e obras) pela
Administracdo, com a finalidade de examinar ou verificar se sua execucdo obedece as especificagdes, ao
projeto, aos prazos estabelecidos e demais obrigagdes previstas no contrato. Envolve, portanto,
responsabilidade com o mérito técnico do que estd sendo executado, observadas as condigdes
convencionadas.

11.1.3 Refere-se as atividades da administragdo publica e de seus agentes visando a se fazer cumprir as
obrigagdes legais da sociedade. A fiscalizagdo consiste em examinar uma atividade para comprovar se
cumpre com as normas em vigor.

23



11.1.4 A forma de fiscalizar os contratos devera estar prevista no art. 67, da Lei n® 8.666/93 ¢ art. 6° do Dec.
N°2.271/97 e Decreto Municipal n° 39, de 14/09/2020.

11.1.5 Ao Fiscal de Contratos compete zelar pelo efetivo cumprimento das obrigacdes contratuais
assumidas dos servigos prestados a Administragdo, bem como a qualidade dos produtos fornecidos.

11.1.6 Dentre suas atribui¢des esta a de acompanhar, fiscalizar e atestar a execucdo dos servigos e obras
contratadas; indicar as eventuais glosas das faturas; além das conferencias do adequado cumprimento das
exigéncias das garantias contratuais, compete ao fiscal informar a area responsavel pelo controle de contratos
o eventual descumprimento dos compromissos pactuados, que poderd ensejar a aplicagdo de penalidades.
11.1.7 Em regra, aprovar as medigdes (servigos e obras) e atestar as notas fiscais sdo atribui¢des do fiscal de
contrato, j4 que ao mesmo compete, entre outras atividades, receber o objeto provisoria e definitivamente,
nos moldes dos arts. 73 e 74 da Lei n° 8.666/93.

Imbuia (SC), 18 de outubro de 2021.

JOSIMAR SCHMIDT
SECRETARIO DA AGRICULTURA, INDUSTRIA COMERCIO E MEIO AMBIENTE
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ANEXOII

A/C Pregoeira
PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

DECLARACAO DE NAO UTILIZACAO DO TRABALHO DO MENOR

Declaramos para fins de participagdo Na .........ccceceeeeveeierceeerieeennneenne (preencher com o tipo de licitagdo) n°
..... /..... (preencher o n° da licitag@0) que a eMPIesa ......ccceeveveeeveerveercreerseeeneeeenes, CNPI 0%
cumpre o disposto no inciso XXXIII do artigo 7° da Constitui¢do Federal, ou seja, ndo tem em seus quadros
menores de 18 (dezoito) anos executando trabalho noturno, insalubre ou perigoso ou menores de 16
(dezesseis) anos, executando qualquer trabalho, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de 14 (quatorze)
anos.

A empresa esta ciente de que o descumprimento do disposto acima durante a vigéncia do contrato acarretard
em rescisdo deste, conforme determina a Lei n°® 9.854/99 e o inciso V do artigo 13 do Decreto n°
3.555/2000.

Representante Legal
Carimbo da CNPJ

(Modelo — deve ser emitido em papel que contenha a denominacio ou razao social da empresa licitante
e deve vir dentro do envelope de habilitacio)
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ANEXO 1T

A/C Pregoeira
PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

PROCURACAQO

| TR (socio proprietario), residente Na TUA ......ceeeeeecvieeiieerieenee e e e
na cidade de ........oooeveeennnnnnnnn. , portador da RG ........ccceviveiinnnnnn. €CPF. , venho
por meio desta, nomear o Senhor(a).......ccccveeeeeieieeiiieeeeiee e s portador do
RGus , TESIAENTE @ TUA...ccioioeeeeeieieeieieeeeeeeeeeeee e s N, , COmMo meu
bastante procurador, para o fim especial de representar a eMPreSa ......c..cccceeveerieerierrierieenieerieeneeneeneeneens
sittada a rua(Avenida)........cccceeveerrieeennnennn. , N°% mna cidade de ......cooiiiiiiiiiiii s
Estado de , CNPJ...oo, e Inscrigao
Estadual......c.ccoovvviiiniiieieiee , junto a0 Municipio de Imbuia, SC, no edital de Licitagdo.................
Modalidade Pregdo, n° ........ , para efetuacdo de lances de precos e praticar todos os demais atos pertinentes

ao certame em nome da empresa acima citada, inclusive para assinatura da Ata de Registro de Precos.

Por ser expressao de verdade, firmamos a presente declaracdo.

Representante Legal
Carimbo da CNPJ

(Modelo — deve ser emitido em papel que contenha a denominacio ou razao social da empresa licitante
e deve vir fora dos envelopes de habilitacio e proposta)
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ANEXO IV

A/C Pregoeira
PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

DECLARACAO
Licitante (nome, CNPJ), sediada na Rua , n° , bairro R
cidade , estado , declara, sob as penas da lei, que cumprimos

plenamente os requisitos de habilitagdo e entregamos nossos envelopes contendo a indicagdo do objeto e
dos precos oferecidos.

Por ser a expressdo da verdade, firmamos a presente declaracdo.

Representante Legal
Carimbo da CNPJ

(Modelo — deve ser emitido em papel que contenha a denominacio ou razio social da empresa licitante
e deve vir fora dos envelopes de habilitacio e proposta)
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ANEXO V

A/C Pregoeira
PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

DECLARACAQ

o

Licitante (nome, CNPJ), sediada na Rua , I , bairro ,
cidade , estado , declara, sob as penas da lei, que encontra- se
em conformidade com o art 54, I, “a”, da Constitui¢do da Republica, e art 43, I, “a”, II, “a”, da Constitui¢cdo
do Estado de Santa Catarina, alegando que, ndo possui em seu quadro societario/social, nem no seu quadro
funcional: agente politico detentor de mandato eletivo integrando seu quadro social, servidor publico da
ativa, membro comissionado ou empregado de empresa publica ou de sociedade de economia mista.

Por ser a expressdo da verdade, firmamos a presente declaracdo.

Cidade , de de

Nome e carimbo
Cargo

RG

Licitante

(Modelo — deve ser emitido em papel que contenha a denominacio ou razao social da empresa licitante
e deve vir dentro do envelope de habilitacio)
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ANEXO VI

A/C Pregoeira
PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

DECLARACAO DE ENQUADRAMENTO COMO “MEI” OU ME” OU “EPP”

...................................................... , inscrita no CNPJ sob n°........................., por intermédio de
seu(sua)  representante  legal, Senhor(a).......ccceeevvveeecrieeeeiieeeenns , inscrito(a) no  CPF sob
| RO RR e portador(a) da Carteira de Identidade com RG no.....cccocorvvrrnnnnne
DECLARA para fins do disposto no Edital de Pregdo Presencial n°. 51/2021, sob as sang¢des admlmstratlvas
cabiveis e sob as penas da lei, que esta empresa, na presente data, ¢ considerada:

() MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL, conforme § 1° do art. 18-A da Lei Complementar n® 128, de
19 de dezembro de 2008.

() MICROEMPRESA, conforme inciso I do art. 3.° da Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de
2006.

() EMPRESA DE PEQUENO PORTE, conforme inciso II do art. 3.° da Lei Complementar n° 123, de 14
de dezembro de 2006.

Declara ainda que a empresa ndo se enquadra em nenhuma das hipdteses do § 4° do art. 3° da Lei
Complementar n° 123/2006, de 14 de dezembro de 2006.

(Local e data)

(Empresa Proponente)
(Representante legal)

(Observagdo: Assinalar com um “X” a condicao da empresa).

(Modelo — deve ser emitido em papel que contenha a denominacio ou razao social da empresa licitante
e deve vir fora dos envelopes de habilitacio e proposta)
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ANEXO VII

PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

MINUTA - ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Aos .......... dias do més de ........ do ano de 2021, no Departamento de Licitagdes, localizado no Prédio da
Prefeitura Municipal de IMBUIA, o Municipio de IMBUIA, em face da classificacdo das propostas
apresentadas no Pregdo Presencial n® 51/2021 — Registro de Pregos, na Ata de julgamento de pregos,
RESOLVE registrar os pregos da(s) empresas, nas quantidades estimadas, de acordo com a classificagdo por
ela(s) alcangada(s), atendendo as condi¢des previstas no Edital de Licitagdo e seus Anexos, € em
conformidade com as disposi¢des a seguir.

1-DO OBJETO

1.1 - A presente Ata tem por objeto para Eventuais aquisi¢coes de Larvicida Biolégica, destinado ao
controle de mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia S/C. e de acordo com a classificagdo das
empresas para cada item constantes da Ata do Pregdo em anexo.

1.2 - Este instrumento ndo obriga o Municipio a firmar contratagdes nas quantidades estimadas, podendo
ocorrer licitagdes especificas para a aquisicdo do objeto, obedecida a legislacdo pertinente, sendo assegurada
ao detentor do registro a preferéncia de fornecimento, em igualdade de condi¢des, nos termos do art. 15,
paragrafo 4° da lei 8.666/93.

1.3 - Os precos registrados manter-se-ado inalterados pelo periodo de vigéncia da presente Ata, admitida a
recomposi¢do somente no caso de desequilibrio da equagdo econdmico-financeira inicial deste instrumento,
podendo ser alterado o valor tanto para cima como para baixo, sendo publicado em Mural Publico.

1.3.1 - Os precos registrados que sofrerem recomposi¢do ndo ultrapassardo os precos praticados no mercado,
mantendo-se a diferenga percentual apurada entre o valor originalmente constante da proposta e aquele
vigente no mercado a época do registro.

1.3.2 - O aumento decorrente de recomposicdo dos precos unitarios em razdo de desequilibrio econdmico-
financeiro do Contrato somente poderd ser dado se a sua ocorréncia era imprevisivel no momento da
contratacdo, e se houver a efetiva comprovagdo do aumento pela empresa registrada (requerimento, planilha
de custos e documentagdo de suporte).

1.4 - Caso o prego registrado se torne superior & média dos pregcos de mercado, o Municipio solicitard ao
fornecedor, mediante correspondéncia, redugdo do preco registrado.

2. DOCUMENTOS INTEGRANTES

2.1 - Para todos os efeitos legais, para melhor caracterizagdo do objeto, bem como, para definir
procedimentos e normas decorrentes das obrigagdes ora contraidas, integram esta Ata, como se nela estivesse
transcrita, os seguintes documentos:

a) Edital de Pregdo Presencial n° 51/2021 e seus anexos;

b) Proposta da (s) Licitante(s);

¢) Ata do Pregao.

3. VIGENCIA

3.1 - Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 12 (doze) meses apos a homologacdo, podendo ser renovado
através de contrato em comum acordo entre as partes.

4. DAS CONDICOES DE ENTREGA E RECEBIMENTO
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4.1 - Os servicos/ entregas serdo fiscalizados e verificados pelo Secretario da Agricultura, Industria
Comércio e Meio Ambiente ou pelo fiscal de contrato. A empresa adjudicataria garantird que caso venha
algum material danificado seja feito a troca imediata, sem nenhum acréscimo adicional a serd pago por conta
da execucdo do objeto. Ndo acarretando 6nus ao municipio. Se caso for constatado alguma irregularidade a
empresa poderd ser suspensa de fornecer para o Poder Publico Municipal por um periodo de 2 (dois) anos e
aplicacdo de multa e/ou demais san¢des administrativas.

Obs: Os fornecedores sempre que solicitado deverio apresentar laudo técnico dos produtos ou
servicos, de acordo com o estabelecido na licitacdo, podendo ser solicitado AMOSTRA de produtos
que acharem pertinente.

4.2 - No ato da entrega do objeto a proponente devera apresentar Nota Fiscal/Fatura correspondente as
quantias solicitadas, que serd submetida a aprovagdo do 6rgao responsavel pelo recebimento.

4.3 - Os objetos que forem recusados deverdo ser substituidos no prazo maximo de 03 (trés) dias uteis,
contados da data de notificagdo apresentada a fornecedora, sem qualquer 6nus para o Municipio.

4.4 - Se a substituigdo dos objetos ndo for realizada no prazo estipulado, a empresa estara sujeita as sangdes
previstas neste Edital e na Ata de Registro de Precos.

4.5 - O recebimento dos equipamentos ou servicos, mesmo que definitivo, ndo exclui a responsabilidade da
empresa pela qualidade e caracteristica do objeto entregue, cabendo-lhe sanar quaisquer irregularidades
detectadas quando da utilizagdo dos mesmos, durante todo o prazo de vigéncia do Contrato (Ata de Registro
de Precos).

5-DA FORMA DE PAGAMENTO E DOTACAO ORCAMENTARIA

5.1 - A Contratante ndo se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada,
que porventura ndo tenha sido acordada no contrato.

5.2 - Na entrega efetiva dos servi¢o prestados, a CONTRATADA deverd acompanhar-se de Nota Fiscal
correspondente, encaminhando-a ao respectivo requisitante.

5.3 - O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, apds a entrega e execugdo do objeto, de acordo com
a apresentagdo da Nota Fiscal, encaminhar todas as CNDs validas da contratada, juntamente com o
relatério comprovando o recebimento ou a retirado do material no local, com todos os dados necessarios
para a comprovagado dos servigos prestados, devendo ser assinado pelo servidor competente, que deveram ser
encaminhados para os nfe@imbuia.sc.gov.br; edsonfariasimbuia@gmail.com; sob pena, da ndo liberagdo
do respectivo pagamento.

5.4- O pagamento somente serd efetuado apds o “atesto”, pelo servidor competente, da Nota Fiscal/Fatura
apresentada pela Contratada.

5.5 - O “atesto” fica condicionado a verificagdo da conformidade da Nota Fiscal/Fatura apresentada pela
Contratada e do regular cumprimento das obrigacdes assumidas.

5.6 - Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratacdo, ou,
ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, o pagamento ficard pendente até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao
da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

5.7 - O pagamento serd efetuado por meio de Ordem Bancaria de Crédito, mediante deposito em conta-
corrente, na agéncia e estabelecimento bancério indicado pela Contratada, ou por outro meio previsto na
legislagdo vigente.

5.8 - Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para
pagamento.

5.9 - A Contratante ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada,
que porventura ndo tenha sido acordada no contrato.
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5.10 - As despesas decorrentes de aquisi¢do dos objetos desta licitacdo correrdo a conta dos recursos
especificados no or¢amento do Municipio e nos demais 6rgaos e entidades usudrias, existentes nas dotagdes:

5.11 Nota Fiscal devera conter:
Pregdo presencial xx/2021, Autorizagdo de Fornecimento n°® xx , Ata de Registro de Preco n°® xxx, aquisicoes
de FILTROS para toda a frota de veiculos do Municipio de Imbuia S/C.

ORGAO: 06.00 - SECRETARIA DE TRANSPORTES, OBRAS E SERV. GERAIS
Unidade: 01.00 - Departamento de Estradas de Rodagem e Serv. Gerais

Funcional: 15.452.0039.2.018 Manutenc¢io e conservaciao de Rodovias

(174) 3.3.90.00.00.00.00.00.00 1019 — Aplicagdes Diretas

ORGAO: 07.00 - SECRETARIA DA AGRICULTURA, IND.COM. E MEIO AMBIENTE
Unidade: 01 Departamento de Agricultura e do Meio Ambiente

Funcional: 18.541.0049.2.021 Preservacao e Conservacdo do Meio Ambiente

(95) 3.3.90.00.00.00.00.00.0119 — Aplicagdes Diretas

Funcional: 20.606.0048.2.019 Manutencio e Incentivo ao Desenvolvimento Rural

(180) 3.3.90.00.00.00.00.00 1019 — Aplicacdes Diretas

6 - RESPONSABILIDADES

6.1 - A fornecedora responde por todos os danos e prejuizos que, na execugdo das contratagdes, venha, direta
ou indiretamente, a provocar ou causar para o Municipio ou a terceiros, independentemente da fiscalizacao
exercida pelo Municipio.

6.2 - A empresa fornecedora ¢ responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais
resultantes da execucdo desta ata, nos termos do artigo 71 da Lei 8.666/93.

6.3 - As contribui¢des sociais e os danos contra terceiros sdo de responsabilidade da CONTRATADA.

6.4 - A empresa fornecedora ¢ responsdvel também pela qualidade dos produtos fornecidos, cabendo-lhe
verificar o atendimento das especificagdes, ndo se admitindo, em nenhuma hipotese, a alegacdo de que
terceiros quaisquer, tenham comprometido os mesmos, fora dos padrdes exigidos.

6.5 - A empresa registrada autoriza o Municipio a descontar o valor correspondente aos referidos danos ou
prejuizos diretamente das faturas pertinentes aos pagamentos que lhe forem devidos, independentemente de
qualquer procedimento judicial, assegurada a prévia defesa.

10 - OBRIGACOES DAS PARTES

7.1 - CABE AO MUNICIPIO:

7.1.1 - Tomar todas as providéncias necessarias a execugdo do processo licitatorio;
7.1.2 - Fiscalizar a execugdo do Contrato/ATA;

7.1.3 - Efetuar o pagamento a CONTRATADA.

7.2 CABE A PROPONENTE VENCEDORA:
7.2.1 - Executar o objeto de acordo com o estipulado no presente edital e seus anexos;

7.2.2 - Manter, durante a execu¢do do contrato todas as condi¢des de habilitagdo previstas no Edital, e em
compatibilidade com as obriga¢des assumidas;

7.2.3 - Responsabilizar-se por eventuais danos causados a Administracdo ou a terceiros, decorrentes de
sua culpa ou dolo na execucdo do contrato;

7.2.4 - Responsabilizar-se pelos custos inerentes a encargos tributdrios, sociais, fiscais, trabalhistas,
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previdenciarios, securitarios e de gerenciamento, resultantes da execucdo do contrato;

7.2.5 - O licitante contratado assumird toda responsabilidade técnica e ética pelo servigo que prestar,
respondendo civil e criminalmente pelos atos que praticar, sem prejuizos das medidas e sangdes
administrativas por eventuais danos/prejuizos suportados pelo Municipio decorrente da entrega e/ou
prestacdo do servico de forma negligente, imprudente ou imperita;

7.2.6 - Praticar precos compativeis com os de valor de mercado comercializado, ndo podendo de forma
alguma exercer a venda a adjudicante de produtos com valor acima do prego praticado em seu
estabelecimento comercial:

7.2.7 - Permitir o livre acesso a adjudicante ao seu estabelecimento comercial, quantas vezes forem
necessarias, com o objetivo de verificar os precos de varejo que estdo sendo praticados;

7.2.8 - Praticar o mesmo preco da prestagdo de servigo que encontram-se disponivel em seu
estabelecimento comercial;

7.2.9 - Corrigir e/ou refazer os servigos e substituir os materiais e/ou equipamentos, ndo aprovados pela
fiscalizagdo da Prefeitura, caso os mesmos ndo atendam as especificacdes constantes no edital;

7.2.10 - Fornecer, além dos materiais e/ou equipamentos especificados e mao-de-obra especializada, para
que a prestagdo de servico do referente Processo Licitatorio sejam de otima qualidade, etc, ficando

responsavel por seu transporte e guarda;

7.2.11 - Fornecer a seus funcionarios uniformes e equipamentos de protecdo individual (EPI’s) e coletiva
adequados a execucdo dos servicos e de acordo com as normas de seguranga vigentes;

7.2.12 - Responsabilizar-se por quaisquer danos ao patrimdnio da Prefeitura e de terceiros, causados por
seus funcionérios em virtude da execucdo dos servigos e/ou entrega dos materiais e/ou equipamentos;

7.2.13 - Responder por todos os tributos, contribuigdes fiscais e parafiscais que incidam ou venham a
incidir, direta ou indiretamente, sobre os servigos e produtos fornecidos;

7.2.14 — A prestacdo de servigos devera ser conforme o especificado no corpo do edital, bem como, em
perfeitas condi¢des de uso, nos prazos e locais indicados na Autorizagdo de Fornecimento emitida pela

CONTRATANTE;

7.2.15 - As prestagdo de servigos dos objetos deste edital bem como o recebimento correrdo por conta
exclusivamente da CONTRATADA;

7.2.16 - Dar garantia que todos os veiculos serdo de 6timo estado de conservacdo conforme exigéncia da
categoria.;

7.2.17 - Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto deste Edital, sem prévia e expressa anuéncia
da Administracdo, e em tudo o que seguir as diretrizes da Administragao;

7.2.18 - Atender prontamente quaisquer exigéncias da Administra¢do inerentes ao objeto do contrato.

6 --DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO DO OBJETO
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8.1 — Os servigos, objeto deste Processo Licitatorio, terdo seu recebimento definitivo pela Secretario da
Agricultura, Industria Comércio e Meio Ambiente, objeto deste Processo Licitatorio por um funciondrio
designado para essa tarefa. Apos a verificagdo da qualidade (conforme especificado no _edital) e quantidade
que comprove a adequagdo do objeto aos termos contratuais, observado o disposto no Art. 69 da Lei Federal
n°. 8.666/93.

9 - DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DO FORNECEDOR

9.1 - O Municipio podera cancelar o Registro de Precos da(s) Empresa(s) nos casos a seguir especificados:

a) quando descumprir as exigéncias do edital ou da respectiva ata;

b) quando a empresa der causa a rescisdo administrativa de contrato decorrente de registro de pregos;

¢) quando ndo aceitar abaixar o prego registrado, na hipotese de este se tornar superior aqueles praticados no
mercado;

d) quando ndo comparecer ou deixar de fornecer, no prazo estabelecido, as prestagdes de servigo decorrentes
da Ata de Registro de Precos e a Administragdo ndo aceitar a sua justificativa;

e) em qualquer das hipoteses de inexecugdo total ou parcial dos servigos;

f) perder qualquer condicdo de habilitacdo e qualificacdo técnica exigida no processo licitatorio;

g) por razdes de interesse publico devidamente demonstradas e justificadas pela Administracao.

9.2 - Em qualquer das hipdteses acima, concluido o processo, a Administragdo fard o devido apostilamento
na Ata de Registro de Pregos e informara aos demais fornecedores a nova ordem de registro.

9.3 - O Pregoeiro registrara na Ata de Registro de Precos as empresas que se comprometem a entregar
ou executar o objeto da licitacdo pelo preco da primeira colocada, caso o registro da mesma venha a
ser cancelado, de acordo com a ordem de classificacdo da Ata do Pregao.

10 - DA FISCALIZACAO E RECEBIMENTO

10 - DA FISCALIZACAO.
10.1 A fiscalizag@o deste contrato sera exercida pelos servidores Dulciani Terezinha Allein Schlickmann
como titular e Romulo de Menezes Veiga como suplente.

Atribuicdes do Fiscal do Contrato:

10.1.1 E a atividade de controle e inspe¢ido do objeto contratado (aquisi¢do de bens, servigos e obras) pela
Administracdo, com a finalidade de examinar ou verificar se sua execucdo obedece as especificagdes, ao
projeto, aos prazos estabelecidos e demais obrigagdes previstas no contrato. Envolve, portanto,
responsabilidade com o mérito técnico do que estd sendo executado, observadas as condigdes
convencionadas.

10.1.2 Refere-se as atividades da administragdo publica e de seus agentes visando a se fazer cumprir as
obrigagdes legais da sociedade. A fiscalizagdo consiste em examinar uma atividade para comprovar se
cumpre com as normas em Vvigor.

10.1.3 A forma de fiscalizar os contratos devera estar prevista no art. 67, da Lei n° 8.666/93 ¢ art. 6° do Dec.
N°2.271/97 e Decreto Municipal n° 39, de 14/09/2020.

10.1.4 Ao Fiscal de Contratos compete zelar pelo efetivo cumprimento das obrigagdes contratuais
assumidas dos servigos prestados a Administragdo, bem como a qualidade dos produtos fornecidos. Dentre
suas atribui¢des esta a de acompanhar, fiscalizar e atestar a execug¢do dos servigos e obras contratadas;
indicar as eventuais glosas das faturas; além das conferencias do adequado cumprimento das exigéncias das
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garantias contratuais, compete ao fiscal informar a area responsavel pelo controle de contratos o eventual
descumprimento dos compromissos pactuados, que podera ensejar a aplicacao de penalidades.

10.1.5 Em regra, aprovar as medi¢des (servigos e obras) e atestar as notas fiscais sdo atribui¢des do fiscal de
contrato, j4 que ao mesmo compete, entre outras atividades, receber o objeto provisoria e definitivamente,
nos moldes dos arts. 73 e 74 da Lei n°® 8.666/93.

11- PENALIDADES

11.1 - A licitante/Adjudicataria que cometer qualquer das infracdes discriminadas no subitem anterior ficard
sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:

a) Adverténcia;

b) Multa:

1- De 0,5% (meio por cento) por dia de atraso, no caso de ndo cumprimento do prazo de entrega ou de
execugdo do servico contratado, até o limite de 20% (vinte por cento) do valor estimado para a contratagdo
da empresa;

2- De até 20% (vinte por cento) sobre o valor global estimado para a contratacdo, no caso de
descumprimento das disposi¢des contidas na ata e no edital, ressalvado o disposto no item 1 (um) acima
citado.

d) Impedimento de licitar e de contratar com a Administragdo publica, pelo prazo de até cinco anos.

11.2 - A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sanc¢des

11.3 - A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4& em processo administrativo que
assegurara o contraditorio e a ampla defesa, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993,
e subsidiariamente na Lei n® 9.784, de 1999.

11.4 - A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levard em consideracdo a gravidade da conduta
do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio
da proporcionalidade.

11.5 - As sancdes aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das
multas, cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.

12- DISPOSICOES GERAIS

12.1 - A fornecedora ndo podera sub-contratar ou transferir a terceiros o objeto desta ata, salvo expressa
autorizacdo da Administragdo Municipal.

11.2 - Elegem as partes contratantes o Foro da cidade de Ituporanga/SC, para dirimir todas e quaisquer
controvérsias oriundas desta Ata, renunciando expressamente a qualquer outro, por mais privilegiado que
seja.

IMBUIA (SC), em ...ccccevveveennene .

— Pregoeiro

- Equipe de Apoio

EMPRESAS:
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ANEXO VIII

PROCESSO DE LICITACAO N° 51/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 51/2021

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO N° XX/2021 QUE, ENTRE SI, CELEBRAM O MUNICIPIO DE IMBUIA E A EMPRESA
xxxxxxxxxx, PARA OS FINS QUE SE ESPECIFICA.

A0S ... dias do més de ........ccoevvvverrenn. de 2021, de um lado O MUNICIPIO DE IMBUIA, Estado de SC,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 83.102.632/0001-93, neste ato representado por seu Prefeito Municipal o Senhor
XXXXxxXx, brasileiro, casado, portador da Cédula de Identidade n° xxxxxxxxx e CPF n° xxxxxxxxx, residente e
domiciliado a Rua xxxxxxxxxxxx, n° xxxxx, nesta cidade de Imbuia, no uso de suas atribui¢des, neste ato
denominado simplesmente CONTRATANTE, e de outro lado, a xxxxxxxxxxxxX, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
XXXXXXXXXXXXxXxX, com sede na Cidade de XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, nheste ato representada por seu
XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, (cargo), portador da carteira de identidade n°® xxxxxxxxxx, € do CPF/MF n.® xxxxxxxxX,
denominada simplesmente CONTRATADA, tendo em vista o resultado do Pregdo Presencial n°® 51/2021, do
Tipo MENOR PRECO POR ITEM, consoante ¢ decidido no Processo de Licitacdo n° 51/2021 resolvem celebrar
o presente Contrato, sujeitando-se as normas da Lei n® 8.666, de 21 de julho de 1993, com suas alteragdes
posteriores, Lei n° 10.520, de 2002, ao Decreto n°® 7.892, de 2013, a Lei n® 8.078, de 1990 - Cddigo de Defesa do
Consumidor, a Lei Complementar n® 123, de 2006, alterada pela Lei Complementar n°® 147/2014, de 7 de agosto
de 2014. Lei federal n°. 10.520, de 17 de julho de 2002, mediante as seguintes clausulas e condigdes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1 - Este instrumento tem por objeto eventuais aquisi¢des parceladas de ..........ccecvveeevierieneennennnn. Eventuais
aquisicoes de Larvicida Biologica, destinado ao controle de mosquito borrachudo no do Municipio de
Imbuia S/C . Conforme especificacdes do Termo de Referéncia e da Relagdo dos Itens da Licitagdo, anexos do
Edital de Pregdo Presencial n° 51/2021, bem como da proposta vencedora.

CLAUSULA SEGUNDA — DA VIGENCIA

2.1 - O presente Contrato tera vigéncia de .../..../..... até .../.../...., podendo ser prorrogado
caso exista saldo do objeto, por mutuo acordo entre as partes, mediante termo aditivo, desde
que seja vantajoso paraa administragdo.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

3.1 - Cabe a Contratante:

a) Tomar todas as providéncias necessarias a execuc¢ao do processo licitatorio;
b) Fiscalizar a execucdo do Contrato/ATA;

c) Efetuar o pagamento 8 CONTRATADA.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

4.1 - Cabe a Contratada:

a)- Executar o objeto de acordo com o estipulado no presente edital e seus anexos;

b)- Manter, durante a execu¢do do contrato todas as condi¢des de habilitagdo previstas no Edital, e em
compatibilidade com as obriga¢des assumidas;

¢) - Responsabilizar-se por eventuais danos causados a Administracdo ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou
dolo na execugdo do contrato;
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d) - Responsabilizar-se pelos custos inerentes a encargos tributarios, sociais, fiscais, trabalhistas, previdenciarios,
securitarios e de gerenciamento, resultantes da execu¢do do contrato;

e) - O licitante contratado assumirad toda responsabilidade técnica e ética pelo servico que prestar, respondendo
civil e criminalmente pelos atos que praticar, sem prejuizos das medidas e sangdes administrativas por eventuais
danos/prejuizos suportados pelo Municipio decorrente da entrega e/ou prestagdo do servico de forma negligente,
imprudente ou imperita;

f) - Praticar precos compativeis com os de valor de mercado comercializado, ndo podendo de forma alguma
exercer a venda a adjudicante de produtos com valor acima do prego praticado em seu estabelecimento comercial:
g) - Permitir o livre acesso a adjudicante ao seu estabelecimento comercial, quantas vezes forem necessarias, com
o objetivo de verificar os precos de varejo que estdo sendo praticados;

h) - Praticar o mesmo prego da prestagdo de servico que encontram-se disponivel em seu estabelecimento
comercial;

i) - Corrigir e/ou refazer os servicos e substituir os materiais e/ou equipamentos, ndo aprovados pela fiscalizacao
da Prefeitura, caso os mesmos ndo atendam as especificagcdes constantes no edital;

j) - Fornecer, além dos materiais e/ou equipamentos especificados e mao-de-obra especializada, para que a
prestacdo de servico do referente Processo Licitatorio seja de o6tima qualidade, etc, ficando responsavel por seu
transporte e guarda;

k) - Fornecer a seus funcionarios uniformes e equipamentos de protegdo individual (EPI’s) e coletiva adequados a
execugdo dos servigos e de acordo com as normas de seguranga vigentes;

1) - . Responsabilizar-se por quaisquer danos ao patrimonio da Prefeitura e de terceiros, causados por seus
funcionarios em virtude da execucdo dos servigos e/ou entrega dos materiais e/ou equipamentos;

m) - Responder por todos os tributos, contribui¢des fiscais e parafiscais que incidam ou venham a incidir, direta
ou indiretamente, sobre os servicos e produtos fornecidos;

n) -A prestacdo de servigos devera ser conforme o especificado no corpo do edital, bem como, em perfeitas
condig¢des de uso, nos prazos e locais indicados na Autorizagdo de Fornecimento emitida pela CONTRATANTE;
0) - As prestagdo de servigos dos objetos deste edital bem como o recebimento correrdo por conta exclusivamente
da CONTRATADA,;

p) - Dar garantia que todos os veiculos serdo de 6timo estado de conservagdo conforme exigéncia da categoria.;

q) - Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto deste Edital, sem prévia e expressa anuéncia da
Administrac¢do, e em tudo o que seguir as diretrizes da Administragao;

r) - Atender prontamente quaisquer exigéncias da Administragao inerentes ao objeto do contrato.

CLAUSULA QUINTA — DIREITOS DAS PARTES

5.1 - A CONTRATADA tera direito a:

a) Receber o valor ajustado, até a data aprazada.

5.2 - O CONTRATANTE tera direito a:
a) Acompanhar os servigos em forma de ajustada.

CLAUSULA SEXTA - DO VALOR AJUSTADO

6.1 - O valor total do presente contrato ¢ de RS .................. (coveerreereerre e ), subdividido nos seguintes itens,
quantidades e valores abaixo:

Ordem Discriminacio Qtde Und. |Valor Unit.|Valor Global
¢ . (RS) (RS)
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VALOR GLOBAL RS

CLAUSULA SETIMA - DO PRAZO DA PRESTACAO DE SERVICO

7.1 - Os servigos/ entregas serdo fiscalizados e verificados pelo Secretario da Agricultura, Indastria Comércio e
Meio Ambiente ou pelo fiscal de contrato. A empresa adjudicataria garantirda que caso venha algum material
danificado seja feito a troca imediata, sem nenhum acréscimo adicional a sera pago por conta da execucdo do
objeto. Nao acarretando 6nus ao municipio. Se caso for constatado alguma irregularidade a empresa podera ser
suspensa de fornecer para o Poder Publico Municipal por um periodo de 2 (dois) anos e aplicacdo de multa e/ou
demais san¢Oes administrativas.

Obs: Os fornecedores sempre que solicitado deverio apresentar laudo técnico dos produtos ou servicos, de
acordo com o estabelecido na licitacio, podendo ser solicitado AMOSTRA de produtos que acharem
pertinente.

CLAUSULA OITAVA - DO PAGAMENTO

8.1- O pagamento sera efetuado de acordo com a apresentagdo das Notas Fiscais a ser entregue juntamente com a
Nota Fiscal e CNDs que deveram ser encaminhados para o nfe@imbuia.sc.gov.br;
edsonfariasimbuia@gmail.com; sob pena, da ndo liberagdo do respectivo pagamento em até 30 dias apos o
recebimento, conferéncia e aceitagdo da prestagdo de Servico.

- O pagamento somente sera efetuado apds o “atesto”, pelo servidor competente, da Nota Fiscal/Fatura
apresentada pela Contratada.8.3 - O “atesto” fica condicionado a verificagdo da conformidade da Nota
Fiscal/Fatura apresentada pela Contratada e do regular cumprimento das obrigagdes assumidas.

8.4- Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratacdo, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidag@o da despesa, o pagamento ficarad pendente até que a Contratada providencie
as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovacao da regularizagio
da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

8.5- O pagamento sera efetuado por meio de Ordem Bancaria de Crédito, mediante depdsito em conta-corrente, na
agéncia e estabelecimento bancario indicado pela Contratada, ou por outro meio previsto na legislagdo vigente.

8.6 - Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.7- A Contratante ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada, que
porventura nao tenha sido acordada no contrato.

8.8 - Nota Fiscal devera conter:

Pregdo presencial xx/2021, Autorizacdo de Fornecimento n° xx , Contrato n°® xxx, aquisicoes de Larvicida
Biologica, destinado ao controle de mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia S/C

CLAUSULA NONA - DA ALTERACAO CONTRATUAL

9.1 - A alteragdo de quaisquer das disposicdes estabelecidas neste contrato somente se reputara valida se
tornadas conhecidas expressamente em Instrumento Aditivo, que ao presente se aderird, passando a fazer parte
dele.

9.2 - A Contratada fica obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supressoes que
se fizerem necessarios no objeto do presente CONTRATO, dentro dos limites previstos o § 1° do Artigo 65 da Lei
n® 8.666/93.

9.3 - A alteragdo proveniente do reajuste contratual previsto no item 14.1 da Clausula 14* podera ser executado
por simples Apostila de acordo com o art. 65, §8°, da Lei 8.666/93.

CLAUSULA DECIMA - DAS PENALIDADES

10.1 - A licitante/Adjudicataria que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem anterior ficara
sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:
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a) Adverténcia;

b) Multa:

1- De 0,5% (meio por cento) por dia de atraso, no caso de ndo cumprimento do prazo de entrega ou de execugdo
do servigo contratado, até o limite de 20% (vinte por cento) do valor estimado para a contratacdo da empresa;

2- De até 20% (vinte por cento) sobre o valor global estimado para a contratagdo, no caso de descumprimento das
disposic¢des contidas na ata e no edital, ressalvado o disposto no item 1 (um) acima citado.

¢) Impedimento de licitar e de contratar com a Administrag@o publica, pelo prazo de até cinco anos.

10.2 - A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sangdes.

10.3 - A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara
o contraditorio e a ampla defesa, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e
subsidiariamente na Lei n® 9.784, de 1999.

10.4 - A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideracdo a gravidade da conduta do
infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da
proporcionalidade.

10.5 - As sangdes aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das multas,
cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA RESCISAO

11.1 - A inexecugdo total ou parcial do Contrato decorrente desta licitagdo ensejara sua rescisdo administrativa,
nas hipdteses previstas nos arts. 77 e 78 da Lei n°® 8.666/93 e posteriores alteragdes, com as consequéncias
previstas no art. 80 da referida Lei, sem que caiba a empresa contratada direito a qualquer indenizagao.

11.2 - A rescisdo contratual podera ser:

a) Determinada por ato unilateral da Administracdo, nos casos enunciados nos incisos I a XII e XVII do art. 78
da Lei 8.666/93;

b) Amigavel, mediante autorizagdo da autoridade competente, reduzida a termo no processo licitatério, desde
que demonstrada conveniéncia para a Administragao.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DOS CASOS OMISSOS

12.1- Este Contrato regula-se pela Lei n® 8.666/93, pelas suas Clausulas e pelos preceitos de direito publico,
aplicando-se, supletivamente, os principios da teoria geral de contratos e as disposi¢des de direito privado.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

13.1 - As despesas decorrentes do presente instrumento correrdo por conta de dotagdes orgamentarias pertencentes
ao orcamento do exercicio vigente no periodo do ano de 2021:

ORGAO: 06.00 - SECRETARIA DE TRANSPORTES, OBRAS E SERV. GERAIS
Unidade: 01.00 - Departamento de Estradas de Rodagem e Serv. Gerais

Funcional: 15.452.0039.2.018 Manutencio e conservacio de Rodovias

(174) 3.3.90.00.00.00.00.00.00 1019 — Aplicacdes Diretas

ORGAO: 07.00 - SECRETARIA DA AGRICULTURA, IND.COM. E MEIO AMBIENTE
Unidade: 01 Departamento de Agricultura e do Meio Ambiente

Funcional: 18.541.0049.2.021 Preservacio e Conservacio do Meio Ambiente

(95) 3.3.90.00.00.00.00.00.0119 — Aplicagdes Diretas

Funcional: 20.606.0048.2.019 Manutencio e Incentivo ao Desenvolvimento Rural

(180) 3.3.90.00.00.00.00.00 1019 — Aplicacdes Diretas
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CLAUSULA DECIMA QUARTA - DO REAJUSTE DO PRECO

14.1 - Os pregos manter-se-ao inalterados pelo periodo de vigéncia do presente contrato, admitida a recomposi¢ao
somente no caso de desequilibrio da equacdo econdmico-financeira inicial deste instrumento podendo ser alterado
o valor tanto para cima como para baixo, sendo publicado em Mural Publico.

14.2 - Os precos registrados que sofrerem recomposicdo ndo ultrapassardo os pregos praticados no mercado,
mantendo-se a diferenca percentual apurada entre o valor originalmente constante da proposta e aquele vigente no
mercado a época do registro.

14.3 - O aumento decorrente de recomposi¢do dos pregos unitarios em razdo de desequilibrio econdémico-
financeiro do Contrato somente podera ser dado se a sua ocorréncia era imprevisivel no momento da contratagao,
e se houver a efetiva comprovagdo do aumento pela empresa contratada (requerimento, planilha de custos e
documentagdo de suporte).

14.4 - Caso o prego se torne superior a média dos precos de mercado, o Municipio solicitara ao fornecedor,
mediante correspondéncia, redu¢do do preco registrado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DAS FISCALIZACAO

15- A fiscalizag@o deste contrato serd exercida pelos servidores Dulciani Terezinha Allein Schlickmann como
titular e Romulo de Menezes Veiga como suplente.

Atribuicdes do Fiscal do Contrato:

15.1  E a atividade de controle e inspe¢io do objeto contratado (aquisi¢io de bens, servicos e obras) pela
Administracdo, com a finalidade de examinar ou verificar se sua execucdo obedece as especificagdes, ao projeto,
aos prazos estabelecidos e demais obrigagdes previstas no contrato. Envolve, portanto, responsabilidade com o
mérito técnico do que esta sendo executado, observadas as condigdes convencionadas.

15.2  Refere-se as atividades da administracdo publica e de seus agentes visando a se fazer cumprir as
obrigagdes legais da sociedade. A fiscalizagdo consiste em examinar uma atividade para comprovar se cumpre
com as normas em vigor.

15.3 A forma de fiscalizar os contratos devera estar prevista no art. 67, da Lei n® 8.666/93 e art. 6° do Dec. N°
2.271/97 e Decreto Municipal n° 39, de 14/09/2020.

15.4 Ao Fiscal de Contratos compete zelar pelo efetivo cumprimento das obrigagdes contratuais assumidas dos
servicos prestados a Administra¢do, bem como a qualidade dos produtos fornecidos. Dentre suas atribuigdes esta a
de acompanhar, fiscalizar e atestar a execucdo dos servigos e obras contratadas; indicar as eventuais glosas das
faturas; além das conferencias do adequado cumprimento das exigéncias das garantias contratuais, compete ao
fiscal informar a area responsavel pelo controle de contratos o eventual descumprimento dos compromissos
pactuados, que podera ensejar a aplicacdo de penalidades.

15.5 Em regra, aprovar as medi¢des (servigos e obras) e atestar as notas fiscais sdo atribui¢des do fiscal de
contrato, ja que ao mesmo compete, entre outras atividades, receber o objeto provisdria e definitivamente, nos
moldes dos arts. 73 e 74 da Lei n° 8.666/93.

15.6 - A Fiscalizagdo, exercida no interesse da CONTRATANTE, ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade e, na sua ocorréncia, ndo implica
corresponsabilidade do Poder Publico ou de seus agentes e prepostos.

15.7 - Nao obstante a CONTRATADA seja a unica e exclusiva responsavel pelo cumprimento do Contrato, a

CONTRATANTE reserva-se o direito de, sem que restrinja a plenitude dessa responsabilidade, exercer a mais ampla
e completa Fiscalizagdo do objeto contratual, podendo para isso:
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15.8  Observar o fiel adimplemento das disposi¢des contratuais;
159  Reservar-se no direito de rejeitar, no todo ou em parte, os bens adquiridos, em desacordo com o Contrato;

15.10 Assegurar o direito de ordenar a suspensdo da entrega dos bens, sem prejuizo das penalidades sujeitas a
CONTRATADA, garantido o contraditdrio.

15.11 - Quaisquer exigéncias da Fiscalizagdo, dentro deste Contrato, deverdo ser prontamente atendidas pela
CONTRATADA, sem 6nus para a CONTRATANTE.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DAS DISPOSICOES FINAIS

16.1 - As partes ficam, ainda, adstritas as seguintes disposicoes:

I - todas as alteragdes que se fizerem necessarias serdo registradas por intermédio de lavratura de termo aditivo.
CLAUSULA DECIMA SETIMA - DO FORO

17.1 - As partes elegem o foro da Comarca de Ituporanga/SC, com expressa renincia a qualquer outro, por mais
privilegiado que seja, para dirimir as controvérsias oriundas da execugdo do presente instrumento.

E por estarem de acordo, as partes firmam o presente instrumento, em 03 (trés) vias de igual teor e forma para um
so efeito legal, ficando duas via arquivada na sede da Prefeitura Municipal de Imbuia, na forma da Lei 8.666/93.

Imbuia/SC, ... de .... de XXXX.

CONTRATANTE CONTRATADA
Testemunhas:

Nome: Nome:

CPF CPF

Visto Juridico
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ESTADO DE SANTA CATARINA PREGAO PRESENCIAL
PREFEITURA MUNICIPAL DE IMBUIA Doc. 23 Nr.: 51/2021 - PR

CNPJ:  83.102.632/0001-93 Processo Administrativo: 51/2021
AV. BERNARDINO DE ANDRADE, 86 Processo de Licitagéo: 51/2021
C.E.P:  88440-000 - Imbuia-SC Data do Processo: 06/10/2021

Obijeto: PREGAO PRESENCIAL, do tipo MENOR PREGO POR ITEM - PROCESSO N¢ 51/2021, visando o REGISTRO DE PRECOS
Eventuais aquisigdes de Larvicida Biolégica, destinado ao controle de mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia S/C. cujas
especificagdes detalhadas encontram-se no Anexo | deste Edital, conforme especificagcoes e quantidades estabelecidas no Termo de
Referéncia

NOTA DE _ANULACAO DE PROCESSO DE _COMPRA Nr.: 2 /2021
Motivo: Referente a PREGAO PRESENCIAL, do tipo MENOR PREGO POR ITEM - PROCESSO N¢ 51/2021, visando o REGISTRO DE

PRECOS Eventuais aquisicoes de Larvicida Bioldgica, destinado ao controle de mosquito borrachudo no do Municipio de Imbuia S/C.
Processo Admini. N°51/2021, Pregédo Presencial N°51/2021, nao compareceu nenhuma empresa interessada, sendo assim a

Licitacao foi deserta.

Imbuia, 3 de Novembro de 2021

DENY SCHEIDT - PREFEITO MUNICIPAL



Armenio Santos
Doc. 23

Armenio Santos


Armenio Santos
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