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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 022/2019/DIRE3/ANVISA/2019/SEI/DIRE3/ANVISA

Processos n? 25351.904366/2019-19; 25351.906699/2019-82; 25351.906683/2019-70.

Analisa as propostas de Consulta Publica (CP) para
alteracdo e inclusdo de monografias dos ingredientes
ativos de agrotoxicos florpirauxifen-benzil, metiram,
tebuconazol,  metominostrobina,  azoxistrobinal,
metoxifenozida, fenpropimorfe, etofenproxi,
Purpureocillium lilacinum, difenoconazol, clorfenapir,
fluroxipir-meptilico, Reynoutria  sachalinensis e
espinetoram na Relagdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira.

Area responsavel: GGTOX
Agenda Regulatédria : n/a

Relator: RENATO ALENCAR PORTO

1. Relatorio

Tratam-se de Propostas de Consulta Publica — CP apresentadas pela Geréncia-Geral de
Toxicologia (GGTOX) para alteracdo e inclusdo de monografias na Relacdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da RE
n° 165, de 29 de agosto de 2003.

As monografias sdo resultado da avaliacdo e reavaliacdo toxicoldgica dos ingredientes
ativos destinados ao uso agricola, domissanitario, ndo agricola, em ambientes aquaticos e como
preservantes de madeira.

2. Andlise

Estdo em avaliacdo o(s) processo(s) SEI n® 25351.904366/2019-19, 25351.906699/2019-82,
25351.906683/2019-70 e estdo sendo propostas alteragdes e inclusGes nas monografias referentes aos
ingredientes ativos:

2.1-F71 — FLORPIRAUXIFEN—BENZIL

Incluir a monografia do ingrediente ativo F71 — FLORPIRAUXIFEN—-BENZIL.
2.2 —M15- METIRAM

Na monografia do ingrediente ativo M15-METIRAM, propde-se incluir a cultura da soja, com
limite maximo de residuo (LMR) de 0,3 mg/kg e intervalo de seguranca (IS) de 21 dias, na modalidade de
emprego (aplicacdo) foliar; incluir a cultura do Eucalipto, com LMR e IS “Uso ndo alimentar”, na
modalidade de emprego (aplicacdo) foliar.

2.3 -T132 - TEBUCONAZOL

Na monografia do ingrediente ativo T32-TEBUCONAZOL, propde-se alterar o IS de 35 para
30 dias nas culturas da aveia, centeio, cevada e trigo e incluir a cultura de gramados, com LMR e IS “Uso
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nao alimentar”.
2.4 —-M49 — METOMINOSTROBINA

Na monografia do ingrediente ativo M49 — METOMINOSTROBINA, incluir as culturas:
amendoim, aveia, cana-de-acucar, centeio, cevada, milheto e sorgo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 30
dias; gramados, com LMR e IS “Uso ndo alimentar” e café, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 45 dias, todas
na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar; alterar o LMR de 0,5 para 0,07 mg/kg para a cultura do
arroz; alterar o LMR de 0,01 para 0,02 mg/kg para a cultura do feijdo e alterar o IS de 35 para 30 dias na
cultura do trigo.

2.5-A26 — AZOXISTROBINAL

Na monografia do ingrediente ativo A26 — AZOXISTROBINAL, alterar o LMR de 0,3 para
1,0 mg/kg e do IS de 7 para 3 dias, na cultura do abacate, alterar o LMR de 0,3 para 0,4 mg/kg e do IS de
7 para 3 dias nas culturas da manga e maracuja.

2.6 —M32 — METOXIFENOZIDA

Na monografia do ingrediente ativo M32 — METOXIFENOZIDA, incluir as culturas do café,
com LMR de 0,15 mg/kg e IS de 7 dias e cana-de-agucar, com LMR de 0,03 mg/kg e IS de 60 dias, na
modalidade de emprego (aplicacdo) foliar.

2.7 —-F24 — FENPROPIMORFE

Na monografia do ingrediente ativo F24 — FENPROPIMOREFE, incluir a cultura do
algoddo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 21 dias, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar.

2.8 —E19 — ETOFENPROXI

Na monografia do ingrediente ativo E19 — ETOFENPROXI, incluir as culturas do girassol,
canola e mamona, com LMR de 0,04 mg/kg e IS de 7 dias e as culturas da beterraba, cenoura, mandioca e
mandioquinha-salsa, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 7 dias, todas na modalidade de emprego (aplicacdo)
foliar e alterar a frase no item j: “Para fins de definicdo de residuos para conformidade com o LMR sera
considerado o ingrediente ativo etofenproxi e para a avaliacdo do risco dietético: etofenproxi e seu
metabdlito a-CO, expressos como etofenproxi”.

2.9 - P56.1 — Purpureocillium lilacinum

Incluir a monografia do ingrediente ativo P56.1 — Purpureocillium lilacinum.
2.10 - D36 — DIFENOCONAZOL

Na monografia do ingrediente ativo D36 — DIFENOCONAZOL, alterar o LMR de 0,3 para
0,4 mg/kg e o IS de 14 para 3 dias para a cultura do abacate.

2.11 - C40 — CLORFENAPIR

Na monografia do ingrediente ativo C40 — CLORFENAPIR, incluir a cultura do amendoim,
com LMR de 0,1 mg/kg e IS de 14 dias, modalidade de emprego (aplicacdo) foliar.

2.12 — F42.1 — FLUROXIPIR-MEPTILICO

Na monografia do ingrediente ativo F42.1 - FLUROXIPIR-MEPTILICO, incluir a cultura da
cana-de-acgucar, com LMR de 0,01 mg/kg e IS “N3o determinado devido a modalidade de emprego”, na
modalidade de emprego (aplicacdo) pés-emergéncia.

2.13 - R03 — Reynoutria sachalinensis

Na monografia do ingrediente ativo RO3 — Reynoutria sachalinensis, incluir as culturas da
alface, cenoura, mamao, manga, melancia, pimentdo e uva, com LMR e IS “Ndo determinado devido a
sua ocorréncia natural em culturas alimentares”, na modalidade de emprego (aplicagao) foliar.

2.14 — E32 — ESPINETORAM

Na monografia do ingrediente ativo E32- ESPINETORAM, incluir as culturas do café, com
LMR de 0,01 mg/kg e IS de 7 dias e cana-de-agtcar, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 60 dias, na
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modalidade de emprego (aplicacdo) foliar.

3. Voto

Diante do exposto, submeto as propostas de Consulta Publica a deliberacdo pela Diretoria
Colegiada e voto pela aprovacdo, com prazo para manifestacdo da sociedade de 60 (sessenta) dias.

eil _ Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em 12/03/2019, as 10:34,
J . [iy conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

assinatura

eletrénica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=-:=t=; informando o cédigo verificador 0505245 e o cédigo CRC 25A008DD.

Referéncia: Processo n? 25351.906683/2019-70 SEl n2 0505245
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