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Analisa as propostas de Instrucdo Normativa
que dispéem sobre a alteracdo de monografias
de ingredientes ativos na relagdo de
ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira,
publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN
n® 103, de 19 de outubro de 2021.
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Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema n® 2.9 - Atualizacdo periddica da relagao de monografias de
ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira.

Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

1. RELATORIO E ANALISE

Cuida-se da apreciagcao das minutas de Instrucdo Normativa que dispdéem sobre a
alteracdo de monografias de ingredientes ativos na relacdo de ingredientes ativos de
agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.

Nesse voto serd apreciada a avaliacdo conjunta das seguintes propostas de
atualizacao periddica da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021: inclusdo das culturas de arroz,
aveia, centeio, cevada, milheto, trigo e triticale, na monografia do ingrediente ativo A72 - ACIDO
NONANOICO (processo SEI 25351.951728/2025-17) ; inclusdo do subitem C55.7 - SULFATO
DE COBRE TRIBASICO na monografia do ingrediente ativo C55 - COMPOSTOS A BASE DE
COBRE (processo SEI 25351.909334/2026-39); e inclusdo da monografia do ingrediente ativo
Ascarosideo (processo SEI 25351.901365/2026-41).

Cumpre esclarecer que as monografias de agrotdxicos, domissanitarios e
preservantes de madeira sdo os instrumentos regulatérios por meio dos quais a Anvisa da
publicidade aos parametros definidos e as autorizacées de uso de determinado ingrediente
ativo no pais, conforme previsto no art. 2° da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n® 571,
de 15 de outubro de 2021. Assim, além de sistematizar e atualizar os dados técnicos dos
ingredientes ativos de uso autorizado no pais, as monografias reanem informacbes que
permitem a sua identificacdo inequivoca e fixam parametros relacionados a seguranca de uso
dessas substancias, de modo a minimizar potenciais riscos a saude humana inerentes ao seu
emprego.

O conteudo das monografias é definido a partir do deferimento dos pedidos de
avaliacao toxicolégica para fins de registro ou pdés-registro de agrotdxicos e preservativos de
madeira; da avaliacdo de documentos submetidos a Anvisa em funcdo das reavaliacoes



toxicolégicas de ingredientes ativos de agrotoxicos; da avaliacdo 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. 32 da RDC n? 571, de 2021.

Os processos foram devidamente instruidos pela Geréncia Geral de Toxicologia
(GGTOX), com os respectivos pareceres, que apresentaram informacées complementares a
Abertura do  Processo  Administrativo de  Regulagdo, a  saber, Parecer n°
4/2026/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 4101329); Parecer n
7/2026/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 4138988); e Parecer n2
6/2026/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 4121955).

Também constam nos autos as respectivas Consultas Publicas realizadas para
submeter a participacao social as propostas aqui analisadas, que seguem abaixo relacionadas:
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o Consulta Publica n® 1.388, de 16 de marco de 2026 - alteracdo da monografia do
ingrediente ativo A72 - ACIDO NONANOICO na relagéo dos ingredientes ativos
de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira
(SEl 4144517)

o Consulta Publica n® 1.390, de 23 de marco de 2026 - inclusao do subitem C55.7
- SULFATO DE COBRE TRIBASICO na monografia C55 - COMPOSTOS A
BASE DE COBRE, na relacdo dos ingredientes ativos de agrotéxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira (SEI 4159434)

o Consulta Pdblica n® 1.387, de 16 de margo de 2026 - inclusao do ingrediente
ativo A74 - ASCAROSIDEO ASCR#18 na relacao dos ingredientes ativos de
agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira (SEIl 4144213)

Nos respectivos processos SEIl, a GGTOX assevera que ndo houve o recebimento
de contribuicbes durante o periodo das Consultas Publicas supracitadas (Despacho n®
478/2026/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA - SEI| 4275195; Despacho n
505/2026/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA -S E 14288527; e Despacho n
480/2026/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA - SEI 4275237).

Assim, foram elaboradas as respectivas Minutas de Instrucdo Normativa, ora em
apreciacdo, visando ainclusdo de monografia do ingrediente ativo A74 - ASCAROSIDEO
ASCR#18 (SE| 4275241), e a alteracdo das monografias dos ingredientes ativos A72 - ACIDO
NONANOICO (SEI4275200) e C55 - COMPOSTOS A BASE DE COBRE (SEI4288540).
Finalmente, esclareco que, por se tratar de assunto rigorosamente técnico, e em conformidade
com o Paragrafo unico, art. 28, da Orientacdo de Servigo - OS n® 117, de 2022, os textos das
propostas de IN ndo foram submetidos a analise da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

2. VOTO

Diante do exposto, voto pela APROVAGCAO das propostas de Instrucao
Normativa (SE| 4275200, SE14288540 e SEIl 4275241) que dispdem sobre a inclusdo e
alteracbes de monografias de ingredientes ativos na relacdo de ingredientes ativos de
agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.

Sendo este o meu Voto, submeto a matéria a apreciacdo da Diretoria Colegiada da
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Anvisa.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa
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Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor Substituto,
em 22/07/2026, as 10:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
4° do Decreto n? 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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