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VOTO N2 140/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processos n?225351.906235/2025-14
n2 25351.909376/2025-99
n2 25351.911491/2025-23
n 25351.911632/2025-16
N2 25351.911144/2025-09

Analisa as propostas de
Instrucoes Normativas que
dispbem sobre inclusdées e
alteracbes de monografias de
ingredientes ativos na Relacao de
Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da
Instrucao Normativa - IN n° 103,
de 19 de outubro de 2021.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Toxicologia

Agenda Regulatéoria 2024-2025: Tema n? 2.11 - Atualizacao
periddica da relacao de monografias de ingredientes ativos de
agrotdxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira.

Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. Relatdrio

Cuida-se da apreciacao das minutas de Instrucao
Normativa que dispdem sobre a inclusao das monografias dos
ingredientes  ativos B72 - BACULOVIRUS PLUTELLA
XYLOSTELLA GRANULOVIRUS, T84 - THYMUS
VULGARIS, P77 - PAENIBACILLUS OTTOWII, bem como da
alteracao de 23 ingredientes na Relacao das Monografias dos
ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira, publicada por meio da Instrucao



Normativa - IN n°® 103, de 19 de outubro de 2021.

Os processos foram devidamente instruidos pela
GGTOX, com os Pareceres n? 12/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA

(SEl 3482044), 13/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI
3511565) , 14/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA
(SEI 3514183), 15/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI

3539677) e 16/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEl 3539683),
gque apresentaram informacdes complementares a Abertura do
Processo Administrativo de Regulacao. Os Pareceres n®°
468/2025/SEI/COARI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI
3656488) e 27/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 3670659)
apresentam avaliacao frente a contribuicoes recebidas em
Consulta Publica.

Também constam nos autos o0s documentos
correspondentes a realizacao das Consultas Publicas aplicaveis a
propostas aqui analisadas (SEI
3536271, 3533563, 3556370, 3556356 € 3536387) e as Minutas
de Instrucao Normativas para inclusao (SEl 3655276, 3677266 e
3677254) e alteracao (SElI 3655336 e 3670711) das monografias
dos ingredientes ativos.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. Analise

As propostas aqui analisadas, temas de atualizacao
periddica, referem-se a inclusao dos ingredientes ativos B72 -
BACULOVIRUS PLUTELLA XYLOSTELLA GRANULOVIRUS
(inseticida microbiolégico), T84 - THYMUS VULGARIS
(fungicida), P77 - PAENIBACILLUS OTTOWII (fungicida
microbiolégico) e a atualizacao periddica de 23 monografias
constantes da Relacao das Monografias dos ingredientes ativos
de agrotéxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira, publicada por meio da Instrucao Normativa - IN n°® 103,
de 19 de outubro de 2021, destinada a realizar as modificacoes a
seguir:

e Atualizar as informacoes referentes a classificacao
toxicoldgica, na monografia do ingrediente ativo
C39 - CIANAMIDA

e Incluir as culturas de aveia, centeio e triticale, na
modalidade de emprego (aplicacao) sementes, e
morango, na modalidade de emprego (aplicacao)



foliar, com Limite Maximo de Residuo - LMR e
Intervalo de Seguranca - IS nao determinados, na
monografia do ingrediente ativo AO4 - ACIDO
GIBERELICO.

Incluir as culturas de algodao, arroz, citros e trigo,
com LMR e IS nao determinados, na monografia
do ingrediente ativo A66 - ACIDO
INDOLACETICO.

Incluir a cultura da uva, com LMR e IS nao
determinados, na monografia do ingrediente ativo
A71 - ACIDO AMINOCICLOPROPANO
CARBOXILICO.

Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de
Uso Nao Alimentar - UNA, na modalidade de
emprego (aplicacao) foliar, na monografia do
ingrediente ativo B26 - BIFENTRINA.

Incluir as culturas de acacia negra e seringueira,
de Uso Nao Alimentar - UNA, nas modalidades de
emprego (aplicacao) pré e pds-emergéncia; e
incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de
Uso Nao Alimentar - UNA, na modalidade de

emprego (aplicacao) pdés-emergéncia, na
monografia do ingrediente ativo C32 -
CLETODIM.

Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de
Uso Nao Alimentar - UNA, na modalidade de
emprego (aplicacao) foliar, na monografia do
ingrediente ativo C63 - LAMBDA-CIALOTRINA.

Alterar o LMR da cultura do tomate para 0,9
mg/kg, na monografia do ingrediente ativo D36 -
DIFENOCONAZOL.

Incluir a cultura da soja, com LMR de 0,01 mg/kg e
IS Nao determinado devido a modalidade de
emprego, ha modalidade de emprego (aplicacao)
pré-emergéncia; incluir as culturas de cevada e
trigo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS Nao
determinado devido a modalidade de emprego, na
modalidade de emprego (aplicacao) pods-
emergéncia; alterar o item 'j', substituindo a frase
atual por “Uso agricola: autorizado conforme
abaixo indicado”; alterar o grupo quimico para



Eter fenilico; e incluir a frase "Definicdo de residuo
para conformidade com o LMR e avaliacao do risco
dietético: diflufenicam", na monografia do
ingrediente ativo D44 - DIFLUFENICAM.

Incluir as culturas de algodao, com LMR de 0,04
mg/kg e IS de 7 dias, e milho, com LMR de 0,01
mg/kg e IS de 7 dias, na modalidade de emprego
(aplicacao) foliar; incluir a frase "Definicao de
residuo para conformidade com o LMR e avaliacao
do risco dietético: soma de formetanato e seus
sais, expressos como formetanato (cloridrato de)";
e excluir os dados do ingrediente ativo
FORMETANATO, mantendo a monografia do
ingrediente ativo F40.1 - CLORIDRATO DE
FORMETANATO, que passa a ter o cédigo F40 -
FORMETANATO (CLORIDRATO DE), na

monografia do ingrediente ativo F40 -
FORMETANATO.

Incluir as culturas de batata-doce, batata yacon,
gengibre, inhame, mandioquinha-salsa e

rabanete, com LMR de 0,05 mg/kg e IS de 75 dias,
na modalidade de emprego (aplicacao) pré e pés-
emergéncia, na monografia do ingrediente ativo
F46 - FLUMIOXAZINA.

Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de
Uso Nao Alimentar - UNA, na modalidade de
emprego (aplicacao) foliar; e incluir a frase
"Definicao de residuo para conformidade com o
LMR: fluazinam, e para avaliacao do risco
dietético: soma de fluazinam, AMPA-fluazinam e
AMGT, expressos como fluazinam", na monografia
do ingrediente ativo F47 - FLUAZINAM.

Incluir a cultura da batata, com LMR de 0,15
mg/kg e IS de 7 dias; incluir a cultura do milho,
com LMR de 0,02 mg/kg e IS de 15 dias; incluir a
cultura da soja, com LMR de 0,02 mg/kg e IS de 30
dias; incluir a cultura do tomate, com LMR de 0,02
mg/kg e IS de 7 dias; incluir a cultura do trigo,
com LMR de 0,09 mg/kg e IS de 35 dias; incluir a
cultura do gladiolo, de Uso Nao Alimentar - UNA,
todas na modalidade de emprego (aplicacao)
foliar; e incluir a frase “Definicao de residuo para



conformidade com o LMR e avaliacao do risco
dietético: soma de fluoxastrobina e (2)-
fluoxastrobina, expressos como fluoxastrobina”, na
monografia do ingrediente ativo F82 -
FLUOXASTROBINA.

Incluir a cultura da seringueira, de Uso Nao
Alimentar - UNA, nas modalidades de emprego
(aplicacao) pré e pés-emergéncia; e incluir a
modalidade de emprego (aplicacao) pré-
emergéncia, para a cultura da acacia negra, na
monografia do ingrediente ativo HO7 -
HALOXIFOPE-P METILICO.

Incluir a cultura da cevada, com LMR de 0,01
mg/kg e IS Nao determinado devido a modalidade
de emprego, na modalidade de emprego
(aplicacao) pdés emergéncia; e incluir a frase
"Definicao de residuo para conformidade com o
LMR e avaliacao do risco dietético: soma de
iodossulfurom metilico e seus sais, expressos
como iodossulfurom metilico", na monografia do
ingrediente ativol22 - I10DOSSULFUROM
METILICO SODICO.

Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de
Uso Nao Alimentar - UNA, na modalidade de
emprego (aplicacao) foliar, na monografia do
ingrediente ativo LO5 - LUFENUROM.

Excluir a monografia do ingrediente ativo M14 -
METIDATIONA da Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Incluir as culturas de batata-doce, batata yacon,
gengibre, inhame, mandioquinha-salsa e
rabanete, com LMR de 0,05 mg/kg e IS de 75 dias,
na modalidade de emprego (aplicacao) preé-
emergéncia, na monografia do ingrediente ativo
M19 - METRIBUZIM.

Alterar o IS da cultura do milho para 30 dias, na
monografia do ingrediente ativo P50 -
PICOXISTROBINA.

Incluir a cultura da soja, com LMR e IS nao
determinados, na modalidade de emprego



(aplicacao) foliar, na monografia do ingrediente
ativo RO3 - REYNOUTRIA SACHALINENSIS.

e Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de
Uso Nao Alimentar - UNA, na modalidade de

emprego (aplicacao) pré-emergeéncia, na
monografia do ingrediente ativo S13 - S-
METOLACLORO.

e Incluir a cultura do fumo, com LMR e IS nao
determinados, N@a modalidade de emprego (aplicacao)
foliar, na monografia do ingrediente ativo S17 -
SOPHORA FLAVESCENS.

e Incluir as culturas de milheto, milho e sorgo, com
LMR e IS n3o determinados, na modalidade de emprego
(aplicacao) foliar, na monografia do ingrediente
ativo S20 - SACCHAROMYCES CEREVISIAE.

Inicialmente, cumpre esclarecer que as monografias
de agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira sao o
instrumento pelo qual a Anvisa da publicidade aos parametros
definidos e as autorizacdes de uso de determinado ingrediente
ativo no pais. Elas sistematizam e atualizam os dados técnicos
dos ingredientes ativos de uso autorizado no pais, além de reunir
informacdes que permitem a sua identificacao inequivoca e fixar
parametros relacionados a seguranca de uso dessas substancias,
de modo a minimizar potenciais riscos a saude humana inerentes
ao seu emprego, conforme previsto no Art. 2° da RDC n° 571, de
15 de outubro de 2021 (RDC n°® 571/2021).

O conteudo das monografias é definido a partir do
deferimento dos pedidos de avaliacao toxicolégica para fins de
registro ou pés-registro de agrotdéxicos e preservativos de
madeira; da avaliacao de documentos submetidos a Anvisa em
funcao das reavaliacdes toxicoldgicas de ingredientes ativos de
agrotéxicos; da avaliacao de atualizacbes do conhecimento
cientifico; ou de publicacao de atos normativos, independente de
peticionamento especifico, incluindo demandas de outros 6rgaos
e instituicdes governamentais, conforme previsto no Art. 3° da
RDC n° 571/2021.

A RDC n° 571/2021 fundamenta, ainda, o processo
regulatorio aplicavel as monografias dos ingredientes ativos de
agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira
aprovadas pela Anvisa. Destaca-se o Art. 4° da referida norma,
que preve:



Art. 42 A relacao dos ingredientes ativos de agrotoxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira,
cujas monografias estiverem aprovadas pela Anvisa, sera
publicada por meio de Instrucao Normativa.

Paragrafo Unico. A relacdo de que trata o caput deste
artigo estara sujeita a atualizacdes sempre que houver a
necessidade de inclusao ou exclusao de um ingrediente
ativo ou de alteracao das informacdes que constituem as
respectivas monografias.

Nesse contexto, a IN n° 103, de 19 de outubro de
2021, dispbe, nos termos da RDC n° 571/2021, sobre a relacao
de ingredientes ativos de agrotéxicos, de saneantes
desinfestantes e de preservativos de madeira aprovados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme
disposto em seu Anexo.

A RDC n° 571, de 2021, define, ainda, que as
inclusbes, alteracbes e exclusbes de monografias serao
subsidiadas por parecer técnico (Art. 6°) e que deverao ser
submetidas a Consulta Pudblica com duracao minima de 60
(sessenta) dias, podendo ser dispensada ou ter seu prazo
reduzido em caso de emergéncia sanitaria ou fitossanitaria,
declarada por autoridade competente (Art. 7°).

As propostas aqui analisadas foram devidamente
submetidas as Consultas Publicas, pelo prazo de 60 dias, para
contribuicoes da sociedade.

No ambito das Consultas Publicas (CP)n°
1.319, 1.328 e 1.327, que trataram das propostas de inclusao dos
ingredientes  ativos B72 - BACULOVIRUS PLUTELLA
XYLOSTELLA GRANULOVIRUS ,T84 -THYMUS VULGARIS
e P77 - PAENIBACILLUS OTTOWII, respectivamente, essas
foram encerradas em 16 e 29/06/2025 sem o recebimento de
contribuicoes. A CP n° 1.321, de 10/04/2025, que tratou da
atualizacao da monografia do ingrediente ativo C39 -
CIANAMIDA também foi finalizadasem recebimento de
contribuicdes.

Com relacao aCP n°1.322, de 10/04/2025, que
tratou das demais alteracdes de ingredientes ativos aqui
referenciadas, esta foi encerrada em 15/06/2025 com o
recebimento de uma contribuicao (SEI 3658026) que foi acatada
apos analise técnica, conforme Pareceres
n°® 468/2025/SEI/COARI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA
(SEI 3656488) € 27/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA
(SEI 3670659). Foi proposta a alteracao dos intervalos de



seguranca (1S) para 0S ingredientes  ativos 122 -
IODOSSULFUROM METILICO SODICO e D44 -
DIFLUFENICAM, com a substituicao do valor fixo de 90 dias por
“IS Nao determinado” nas culturas de cevada e trigo,
considerando a modalidade de aplicacao pés-emergéncia. A
proposta foi justificada com base em estudos de residuos que
demonstraram niveis nao quantificaveis, mesmo em cenarios de
aplicacao mais criticos. A area técnica acatou as propostas por
estarem embasadas em resultados apresentados nos estudos de
residuos, sem a necessidade de nova avaliacao do risco.

Também foi acatada a sugestao de alteracao do
grupo quimico do ingrediente ativo D44 - DIFLUFENICAM de
“Anilida” para “Fenil-éter”, visto que esta atende classificacao do
HRAC Global eoutras fontes de nomenclatura de
pesticidas. Contudo, para respeitar a ortografia da lingua
portuguesa e em harmonizagao com outras monografias, o grupo
guimico sera descrito como Eter fenilico.

Por dltimo, informa-se que foi implementada
sugestao da prépria Coordenacao de Pos-Registro e Avaliacao de
Risco (Coari) para exclusao da pratica de manejo outonal para a
monografia do ingrediente ativo GO5-GLUFOSINATO DE
AMONIO. Optou-se por ndo incluir essa pratica na monografia do
glufosinato de amoénio, considerando a auséncia de normativo
relacionado ao tema e os possiveis impactos na avaliacao do risco
dietético, de acordo com a indicacao de uso proposto em bula. As
solicitacbes futuras para inclusao dessa modalidade serao
analisadas de acordo com as justificativas técnicas apresentadas
por cada requisitante e em conformidade com conhecimento
cientifico disponivel.

Importante esclarecer, ainda, que a alteracao das
monografias na relacao de ingredientes ativos de agrotéxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira, publicada
por meio da IN n°103/2021, ocorre de maneira frequente e, por
isso, consta da "Relacdo de Assuntos de atualizacao Peridodica" da
Orientacao de Servico (OS) n° 117/ANVISA, de 12 de dezembro
de 2022, devendo o seu fluxo regulatério obedecer ao disposto
na referida OS.

Neste sentido, necessario lembrar que na Reuniao
Ordinaria Publica - ROP 24/2021, ocorrida em 1 de dezembro de
2021, a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a
abertura de processo regulatério para inclusao ou exclusao de
monografia na IN n°103/2021 ou, ainda, para realizacao de



alteracdes de monografias de principios ativos ja autorizados
pela Anvisa, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR), nos termos do voto da relatora ne
216/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 1689116).

Por fim, esclareco que, por se tratar de assunto
rigorosamente técnico, em conformidade ao Paragrafo unico, Art.
28, da OS n° 117, de 2022, o texto da proposta de IN nao foi
submetido a analise pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela APROVACAO das
propostas de Instrucoes Normativas (SEl 3655276,
3677266, 3677254, 3655336 e 3670711) que dispdéem sobre
inclusdes e alteracdes de monografias de ingredientes ativos na
Relacao de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrucao Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Sendo este o meu Voto, submeto a deliberacao pela
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Frederico
- Augusto de Abreu Fernandes, Diretor Substituto, em
-l 28/07/2025, as 12:15, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli :;T_'] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrbnica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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