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VOTO N2 25/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.820486/2024-21

Analisa a proposta de Instrucao
Normativa que dispbe sobre a
alteracao 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 Regulatéria 2024-2025: Tema n. 2.11 - Atualizacao
periddica da relacao de monografias de ingredientes ativos de
agrotdxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira.

Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio

Cuida-se da apreciacao da minuta de Instrucao
Normativa que dispbe sobre a alteracao das monografias dos
seguintes ingredientes na Relacao das Monografias dos
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:

1. ACEFATO
2. AMETRINA
3. ASULAM



AZOXISTROBINA
AFIDOPIROPENO
BIXAFEM
CIPERMETRINA
CLOROTALONIL

9. CLORPIRIFOS

10. CLOMAZONA

11. LAMBDA-CIALOTRINA
12. CIAZOFAMIDA

13. CIANTRANILIPROLE
14. DIMETOMORFE

15.  FIPRONIL

16. FLUMIOXAZINA

17. GLUFOSINATO DE AMONIO
18. INDOXACARBE

19. METOXIFENOZIDA
20. METARILPICOXAMIDA
21. PROPAMOCARBE (HCI)
22. PICOXISTROBINA

23. PINOXADEM
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O processo foi devidamente instruido pela GGTOX,
com o0s Pareceres n? 26/2024/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI
3207594) e ne
723/2024/SEI/COARI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI
3350922), que apresentaram informacdes complementares a
Abertura do Processo Administrativo de Regulacao.

Também constam nos autos o0s documentos
correspondentes a realizacao de Consulta Publica aplicavel a
proposta aqui analisada (SElI 3228283) e a Minuta de Instrucao
Normativa para alteracao das monografias dos ingredientes
ativos (SEI 3352339).

E o breve relato. Passo a anélise.



Anadlise
A proposta aqui analisada refere-se a atualizacao

periodica 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 seguintes modificacdes:

Art. 12 Alterar o Limite Maximo de Residuo - LMR das
culturas de amendoim e feijao para 0,04 mg/kg, na
monografia do ingrediente ativo A0O2 - ACEFATO, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 22 Incluir a cultura do eucalipto, de Uso Nao Alimentar -
UNA, na modalidade de emprego (aplicacao) poés-
emergéncia, na monografia do ingrediente ativo A1l -
AMETRINA, na Relacao de Monografias de Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 32 Incluir as culturas de feijao, milho e soja, com LMR de
0,01 mg/kg e Intervalo de Seguranca - IS "Nao determinado
devido a modalidade de emprego", na modalidade de
emprego (aplicacao) pré-plantio, na monografia do
ingrediente ativo A12 - ASULAM, na Relacao de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 49 Incluir a cultura do fumo, de Uso Nao Alimentar -
UNA, nas modalidades de emprego (aplicacao) solo -
bandeja de mudas e solo - jato dirigido; e alterar o LMR da
cultura do arroz para 1,5 mg/kg, na monografia do
ingrediente ativo A26 - AZOXISTROBINA, na Relacao de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 52 Incluir a cultura do citros, com LMR de 0,02 mg/kg e
IS de 21 dias, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar,
sendo o LMR igual a 0,01 mg/kg para suco de frutas citricas;
incluir as culturas de aveia, centeio, cevada, milheto, milho,
sorgo, trigo e triticale, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 30
dias, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar; alterar o
IS da cultura da batata para 7 dias; e incluir a frase



"Definicao de residuo para conformidade com o LMR e
avaliacao do risco dietético: afidopirodipeno", na
monografia do ingrediente ativo A67 - AFIDOPIROPENO,
na Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 62 Incluir a cultura do citros, com LMR de 0,9 mg/kg
(fruto) e 0,02 mg/kg (suco), e IS de 5 dias, na modalidade
de emprego (aplicacao) foliar, na monografia do ingrediente
ativoB54 - BIXAFEM, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 79 Incluir as culturas de azeitona, lichia, macadamia,
noz-peca e pitaya, com LMR de 0,7 mg/kg e IS de 20 dias;
incluir as culturas de abacaxi e cacau, com IS de 20 dias,
mantendo-se o LMR em 0,7 mg/kg para o abacaxi e
alterando-se o LMR do cacau para 0,7 mg/kg na tabela geral
de cipermetrinas; incluir as culturas de abacate, anonaceas,
cupuacu, guarana, mamao, manga, maracuja e roma, com
IS de 20 dias, mantendo-se o LMR atualmente aprovado
para essas culturas na tabela geral de cipermetrinas; e
alterar o IS das culturas de aveia, centeio, cevada, trigo e
triticale para 14 dias; todas na modalidade de emprego
(aplicacao) foliar, na monografia do ingrediente ativo C10 -
CIPERMETRINA, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 82 Incluir as culturas de azeitona, noz-peca e pitaya,
com LMR de 15 mg/kg e IS de 7 dias, e trigo mourisco, com
LMR de 2 mg/kg e IS de 14 dias, todas na modalidade de
emprego (aplicacao) foliar, na monografia do ingrediente
ativo C18 - CLOROTALONIL, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 92 Incluir a cultura do trigo mourisco, com LMR de 0,1
mg/kg e IS de 25 dias, na modalidade de emprego
(aplicacao) foliar, na monografia do ingrediente ativo C20 -
CLORPIRIFOS, na Relacdo de Monografias de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 10. Incluir a modalidade de emprego (aplicacao) pés-
emergéncia para a cultura da soja, com IS de 100 dias, na



monografia do ingrediente ativo C35 - CLOMAZONA, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 11. Alterar o LMR das culturas de melancia e melao para
0,08 mg/kg, na monografia do ingrediente ativo C63 -
LAMBDA-CIALOTRINA, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 12. Alterar o LMR das culturas de agriao, almeirao,
chicéria e mostarda para 1,5 mg/kg, na monografia do
ingrediente ativo C66 - CIAZOFAMIDA, na Relacao de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 13. Incluir a cultura do trigo mourisco, com LMR de 0,01
mg/kg e IS de 7 dias, modalidade de emprego (aplicacao)
foliar; alterar o LMR das culturas de coco, dendé, maca e
pupunha para 0,3 mg/kg; e alterar o LMR das culturas de
abacate, abacaxi, anondaceas, azeitona, cacau, cupuacu,
guarana, lichia, macadamia, mamao, manga, maracuja, noz-
peca, pitaya e roma para 0,4 mg/kg, na monografia do
ingrediente ativo C74 - CIANTRANILIPROLE, na Relacao
de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 14. Alterar o LMR da cultura da uva para 4 mg/kg; e
incluir as culturas de caqui e carambola, com LMR de 4
mg/kg e IS de 21 dias, na modalidade de emprego
(aplicacao) foliar, na monografia do ingrediente ativo D39 -
DIMETOMORFE, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 15. Incluir a modalidade de emprego (aplicacao) solo
para a cultura do algodao, com IS Nao determinado devido a
modalidade de emprego, na monografia do ingrediente
ativoF43 - FIPRONIL, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 16. Incluir a modalidade de emprego (aplicacao) pré-
emergéncia para a cultura da mandioca, com IS Nao
determinado devido a modalidade de emprego, na
monografia do ingrediente ativo F46 - FLUMIOXAZINA, na



Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 17. Incluir a cultura do arroz, com LMR de 0,07 mg/kg e
IS Nao determinado devido a modalidade de emprego, na
modalidade de emprego (aplicacao) pré-emergéncia, na
monografia do ingrediente ativo GO5 - GLUFOSINATO DE
AMONIO, na Relacdo de Monografias de Ingredientes Ativos
de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 18. Incluir as culturas de trigo mourisco, com LMR de
0,08 mg/kg e IS de 1 dia, marmelo, com LMR de 0,3 mg/kg e
IS de 7 dias, caju, caqui, carambola, figo, goiaba, lUpulo,
mangaba, quiui e uva de mesa, com LMR de 0,07 mg/kg e IS
de 21 dias, todas na modalidade de emprego (aplicacao)
foliar; e incluir a frase "Definicao de residuo para
conformidade com o LMR e avaliacdao do risco dietético:
indoxacarbe", na monografia do ingrediente ativo 121 -
INDOXACARBE, na Relacao de Monografias de Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 19. Incluir a cultura do fumo, de Uso Nao Alimentar -
UNA, na modalidade de emprego (aplicacao) solo, na
monografia do ingrediente ativo M32 - METOXIFENOZIDA,
na Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 20. Incluir a cultura da soja, com LMR de 0,01 mg/kg e
IS de 21 dias, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar;
e inserir a frase "Definicao de residuo para conformidade
com o LMR e avaliacgo do risco dietético:
metarilpicoxamida"”, na monografia do ingrediente ativo
M55 - METARILPICOXAMIDA, na Relacao de Monografias
de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 21. Incluir as culturas de caqui, carambola e uva, com
LMR de 15 mg/kg e IS de 21 dias; incluir as culturas de
agriao e mostarda, com LMR de 40 mg/kg e IS de 3 dias; e
incluir a cultura do maxixe, com LMR de 7 mg/kg e IS de 1
dia; todas na modalidade de emprego (aplicacao) foliar, na
monografia do ingrediente ativo P23 - PROPAMOCARBE
(CLORIDRATO DE), na Relacao de Monografias de



Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

e Art. 22. Alterar o LMR da cultura do trigo para 0,02 mg/kg,

na monografia do ingrediente ativo P50 -
PICOXISTROBINA, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes

Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

e Art. 23. Incluir a cultura da soja, com LMR de 6 mg/kg e IS
de 60 dias, na modalidade de emprego (aplicacao) pés-
emergéncia; alterar o LMR para 0,2 mg/kg, o IS para 60 dias
e a modalidade de emprego (aplicacao) para pos-
emergéncia, para as culturas de cevada e trigo, na
monografia do ingrediente ativo P69 - PINOXADEM, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Inicialmente, cumpre esclarecer que as monografias
de agrotéxicos, 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 contelddo das monografias é definido a partir do
deferimento dos pedidos de avaliacao toxicoldgica para fins de
registro ou pés-registro de agrotéxicos e preservativos de
madeira; da avaliacao de documentos submetidos a Anvisa em
funcao das reavaliacdes toxicolégicas de ingredientes ativos de
agrotdxicos; 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
regulatério aplicavel as monografias dos ingredientes ativos de
agrotéxicos, 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, serd
publicada por meio de Instrucao Normativa.

Pardgrafo 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
inclusdes, alteracdbes e exclusbes de monografias serao
subsidiadas por parecer técnico (Art. 6°) e que deverao ser
submetidas a Consulta PuUblica 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°).

A proposta aqui analisada foi devidamente submetida
a Consulta Publica, pelo prazo de 60 dias, para contribuicoes da
sociedade, por meio da Consulta Publica n? 1.287, de 11 de
outubro de 2024. No ambito dessa Consulta Publica foram
recebidas duas contribuicbes, que foram analisadas pela area
técnica e documentadas no Parecer ne
723/2024/SEI/COARI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI
3350922), ja disponivel no Portal da Anvisa.

Conforme o Parecer em questao, a contribuicao
relacionada ao Art. 59, ingrediente ativo A67 - AFIDOPIROPENO,
foi acatada visto que os estudos de residuos apresentados para o
produto VINQUO continham a amostragem para a fracao suco do
citros e, levando também em consideracao o parecer técnico
para esse produto, que indica o baixo impacto na Ingestao Diaria
Aceitavel (IDA) e Dose de Referéncia Aguda (DRfA), ambos com
valores abaixo de 1,00%. Por sua vez, a contribuicao referente ao
ingrediente ativo C35 - CLOMAZONA nao foi acatada uma vez
que a solicitacao de inclusao de modalidade de emprego para as
culturas propostas ja esta contemplada na Consulta Publica n.
1298/24, aberta para contribuicdes até 09/02/2025.



Importante esclarecer, ainda, que a alteracao das
monografias na relacao de ingredientes ativos de agrotdxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira, publicada
por meio da IN n°103/2021, ocorre de maneira frequente e, por
isso, consta da "Relacao de Assuntos de atualizacao Peridodica" da
Orientacao de Servico (OS) n° 117/ANVISA, de 12 de dezembro
de 2022, devendo o seu fluxo regulatdrio 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 da
proposta de Instrucao Normativa (SEl 3352339), que dispode
sobre a alteracao 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 Danitza Passamai
.1 JRojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a), em 20/02/2025,
el B as 15:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
““J1no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro
de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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