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1. RELATORIO

Cuida-se da apreciagdo da minuta de Instrucdo Normativa que dispde 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.

Os processos foram devidamente instruidos pela Geréncia-Geral de Toxicologia
(GGTOX), com o Parecer n® 43/2025/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 3975302), que
apresentou informacdes complementares a Abertura do Processo Administrativo de Regulagéo.

Também constam nos autos os documentos correspondentes a realizacdo da
Consulta Publica aplicavel as propostas aqui analisadas (SEI 3978350), incluindo o Parecer n®
142/2026/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 4119321), que apresentou a analise da contribuicao
recebida durante Consulta Publica, e a Minuta de Instrucdo Normativa para alteracdo das
monografias de ingredientes ativos de agrotoxicos (SEI 4121855).

E o relatério. Passo a anélise.

2. ANALISE

Inicialmente, cumpre esclarecer que as monografias de agrotéxicos,
domissanitarios e preservantes de madeira sdo os instrumentos por meio dos quais a Anvisa da
publicidade aos parametros definidos e as autorizacées 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 identificacdo 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



Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 571, de 15 de outubro de 2021, que dispde sobre
as monografias dos ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira e seu processo regulatério.

O conteudo das monografias & definido a partir do deferimento dos pedidos de
avaliacdo toxicoldgica para fins de registro ou pos-registro de agrotoxicos e preservativos de
madeira; da avaliacdo de documentos submetidos a Anvisa em funcdo das reavaliacoes
toxicolégicas de ingredientes ativos de agrotdoxicos; da avaliagdo de atualizagcdes do
conhecimento cientifico; ou de publicacdo de atos normativos, independente de peticionamento
especifico, incluindo demandas de outros 6rgaos e instituicbes governamentais, conforme
previsto no Art. 3° da RDC n? 571/2021.

A RDC n? 571/2021 estabelece, ainda, o processo regulatério aplicavel as
monografias dos ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos
de madeira aprovadas pela Anvisa, e que prevé em seu Art. 42 0 que se segue:

Art. 4° A relagdo dos ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira, cujas monografias estiverem aprovadas pela Anvisa, sera
publicada por meio de Instrugdo Normativa.

Paragrafo unico. A relacdo de que trata o caput deste artigo estara sujeita a atualizagdes
sempre que houver a necessidade de inclusdo ou exclusdo de um ingrediente ativo ou
de alteracado das informagdes que constituem as respectivas monografias.

Nesse contexto, a IN n? 103, de 19 de outubro de 2021, dispde, nos termos da
RDC n® 571/2021, sobre a relacdo de ingredientes ativos de agrotdxicos, de saneantes
desinfestantes e de preservativos de madeira aprovados pela Anvisa, conforme disposto em
seu Anexo.

A RDC n® 571, de 2021, define, ainda, que as inclusdes, alteragdes e exclusdes de
monografias serao subsidiadas por parecer técnico (Art. 6°) e que deverdao ser submetidas a
Consulta Puablica (CP) com duracdo 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°).

Adicionalmente, é importante esclarecer que a alteracdo das monografias na
relacdo de ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira, publicada por meio da IN n® 103/2021, ocorre de maneira frequente e, por tal motivo,
consta da "Relagdo de Assuntos de atualizacdo Periodica" da Orientagdo de Servigo (OS) n®
117/ANVISA, de 12 de dezembro de 2022, devendo o seu fluxo regulatério obedecer ao
disposto no referido instrumento.

Nesse sentido, necessario lembrar que, na Reunido 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 inclusdo ou exclusao de monografia na IN n®
103/2021 ou, ainda, para realizacdo de alteracbes de monografias de principios ativos ja
autorizados pela Anvisa, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do
Voto n? 216/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 1689116), prolatado pela entdo Diretora relatora da
matéria.

Esclareco que, por se tratar de assunto rigorosamente técnico, em conformidade
com o Paragrafo unico, Art. 28, da OS n? 117, de 2022, os textos das propostas de IN nao
foram submetidos a analise pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

A atual proposta para a atualizacdo perioddica da Instrucdo Normativa - IN n? 103,
de 19 de outubro de 2021, refere-se a alteracdo de diversas monografias de ingredientes
ativos na relacdo das monografias dos ingredientes ativos de agrotéxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

Todas as alteragdes propostas estdo descritas na Minuta de Instrucao Normativa
SEI 4121855, totalizando 21 (vinte e uma) alteracdes . Durante a etapa de Consulta Publica, a



GGTOX recebeu apenas uma contribuicdo, encaminhada pela detentora do registro do
ingrediente ativo protioconazol, em relagdo ao Artigo 17 da Consulta Publica n® 1.360, de 05 de
dezembro de 2025, a qual foi acatada pela &rea técnica, nos termos do Parecer n°
142/2026/SEI/COARI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI 4119321).

3. VOTO

Diante do exposto, voto pela APROVACAO da proposta de Instrucdo
Normativa (SEI 4121855) que dispdem sobre alteracbes de monografias de ingredientes ativos
na relagcdo de ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.

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

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor Substituto,
em 01/04/2026, as 15:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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Py A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4151193 e o codigo
i CRC 78472667.
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