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1. Relatorio

Trata-se da minuta da Instru¢do Normativa que dispde sobre alteracdo das
monografias de 39 ingredientes ativos, sdo eles: A29 — ACETAMIPRIDO, A14 — ATRAZINA,
B26 — BIFENTRINA, B46 - BENZOVINDIFLUPIR, C05 - CARBOXINA, C18 -
CLOROTALONIL, C20 — CLORPIRIFOS, C36 — CIPROCONAZOL, C39 — CIANAMIDA, C40 —
CLORFENAPIR, C55 - COMPOSTOS A BASE DE COBRE, C70 -
CLORANTRANILIPROLE, D36 — DIFENOCONAZOL, D39 - DIMETOMORFE, E05 -
ETEFOM, F42.1 — FLUROXIPIR-MEPTILICO, F43 — FIPRONIL, F49 — FLUDIOXONIL, F65 —
FLUOPICOLIDA, L0O5 — LUFENUROM, M02 — MANCOZEBE, M17 — METOMIL, M26.1 —
METSULFUROM-METILICO, M28.1 — METAM-SODICO, M31 — METALAXIL-M, M48 —
METAFLUMIZONE, P05 - PENDIMETALINA, P23.1 - CLORIDRATO DE
PROPAMOCARBE, P43 — PIRIMETANIL, P53 — PROTIOCONAZOL, S17 — SOPHORA
FLAVESCENS, T12 — TIABENDAZOL, T16 — TIRAM, T28.1 — TRICLOPIR-BUTOTILICO, T30
— TIODICARBE, T30 — TIODICARBE, T48 — TIAMETOXAM, T54 — TRIFLOXISTROBINA, T56
— TRINEXAPAQUE-ETILICO, na Relagdo das Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e de Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

O tema foi submetido a Consulta Publica - CP n° 1.067, publicada no Diario
Oficial da Unido em 12/01/2022, com o prazo de 60 dias para contribui¢cdes da sociedade.

O referido prazo finalizou em 12/03/2022, com contribuicbes que foram
analisadas e algumas acatadas conforme o Relatério de Contribuicées (SEI 1841808).

2. Analise

As monografias de agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira s&o
atualizadas periodicamente pela Anvisa, visto serem resultado da avaliacdo e reavaliacao



toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitario, ndo agricola,
em ambientes aquaticos e como preservantes de madeira.

Essas monografiassistematizam e atualizam os dados técnicos dos ingredientes
ativos de uso autorizado no pais, além de reunirem informacdes que permitem a sua
identificacdo inequivoca, e fixarem 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 € definido a partir do deferimento dos pedidos de
avaliagéo toxicoldgica para fins de registro ou pos-registro de agrotoxicos e preservativos de
madeira; da avaliacdo de documentos submetidos a Anvisa em funcao das reavaliacoes
toxicologicas de ingredientes ativos de agrotéxicos; ou da avaliacdo de atualizagdes do
conhecimento cientifico ou de publicacdo de atos normativos, independente de
peticionamento especifico, incluindo demandas de outros 0rgdos e instituicdes
governamentais, conforme previsto no Art. 3° da RDC n°571/2021.

Esta minuta de Instrucdo Normativa leva a alteracbes das monografias
constantes no Anexo da Instrucao Normativa - IN n° 103/2021, que trata da Relacao de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservantes de Madeira,
conforme segue:

1. A29 — ACETAMIPRIDO - Alterar o Limite Maximo de Residuo - LMR de 0,2
para 0,3 mg/kg para a cultura do meldo, na modalidade de emprego (aplicagao) foliar.

2. A14 — ATRAZINA - Incluir a cultura de pastagem, com LMR e Intervalo de
Seguranga - IS "UNA - Uso nao alimentar", na modalidade de emprego (aplicagao) pos-
emergéncia.

3. B26 — BIFENTRINA - Alterar o LMR de 0,05 para 0,06 mg/kg para a cultura

do meldo e de 0,02 para 0,15 mg/kg para a cultura do tomate, ambas na modalidade de
emprego (aplicacdo) foliar

4. B46 — BENZOVINDIFLUPIR - Incluir as culturas de ervilha, feijées, grao-
de-bico e lentilha, com LMR de 0,05 mg/kg e IS de 7 dias; milheto e sorgo, com LMR de
0,01 mg/kg e IS de 30 dias; alterar o IS da cultura do milho de 42 para 30 dias, todas na
modalidade de emprego (aplicacéo) foliar; e incluir a Dose de Referéncia Aguda (DRfA)
= 0,1 mg/kg p.c. (JMPR, 2013)

5. C05 — CARBOXINA - Incluir as culturas de cebola, cenoura, beterraba,
feijao vagem e rabanete, com LMR de 0,2 mg/kg e IS "Ndo determinado devido a
modalidade de emprego”; meldao e melancia, com LMR de 0,01 mg/kg e IS "Néao
determinado devido a modalidade de emprego”, todas na modalidade de emprego
(aplicagdo) sementes; incluir a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = Nao se aplica
(EFSA, 2011) e a frase “Definicdo de residuos para fins de conformidade com o LMR e
avaliacdo do risco dietético: carboxina”

6. C18 — CLORQOTALONIL - Incluir as culturas de alho e chalota, com LMR de
1 mg/kg e IS de 7 dias; abacate, abacaxi, anonaceas, cacau, cupuacu, guarana, lichia,
macadamia, manga, maracuja e roma, com LMR de 15 mg/kg e IS de 7 dias; jilo,
pimenta e quiabo, com LMR de 6 mg/kg e IS de 3 dias; caju, caqui, carambola, figo,
goiaba, mangaba e quiui, com LMR de 5 mg/kg e IS de 7 dias; alterar o LMR para as
culturas de abdbora, abobrinha, chuchu, maxixe e pepino, de 0,1 mg/kg para 0,2 mg/kg,
e 0 IS de 7 dias para 3 dias; alterar o LMR para a cultura de berinjela, de 1 mg/kg para 6
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mg/kg, € o IS de 7 dias para 3 dias; e alterar o LMR para a cultura de pimentao, de 5
mg/kg para 6 mg/kg, € o IS de 7 dias para 3 dias; todas na modalidade de emprego
(aplicacao) foliar

C20 — CLORPIRIFOS - Alterar o LMR de 0,05 para 0,15 mg/kg para a
cultura do café, modalidade de emprego (aplicagéo) foliar

C36 — CIPROCONAZOL - Incluir as culturas de feijao, ervilha, feijoes, grao-
de-bico e lentilha, com LMR de 0,04 mg/kg e IS de 15 dias; amendoim, com LMR de 0,05
mg/kg e IS de 30 dias; centeio e triticale, com LMR de 0,05 mg/kg e IS de 30 dias, todas
na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar; e incluir a frase “Definicdo de residuos
para conformidade com o LMR e avaliagcéo do risco dietético: ciproconazol”

C39 — CIANAMIDA - Incluir as culturas de ameixa, caqui, figo, nectarina,
pera e quiui, na modalidade de emprego (aplicacéo) foliar, com LMR néo estabelecido
devido a modalidade de aplicacdo efetuada no periodo de dorméncia das plantas, por
ndo haver translocacdo para as plantas e por sua rapida degradacdo, e IS néao
determinado devido a modalidade de emprego; incluir a Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA)
= 0,002 mg/kg p.c. (EFSA, 2010) e a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,05 mg/kg
p.c. (EFSA, 2010)

C40 — CLORFENAPIR - Incluir a cultura do fumo, com LMR e IS "UNA -
Uso Nao Alimentar", na modalidade de emprego (aplicacao) foliar; e incluir a Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = 0,03 mg/kg p.c. (JMPR, 2018)

C55 — COMPOSTOS A BASE DE COBRE - Incluir a cultura do sorgo,
aveia, azevém, cambre, cana-de-acgucar, canola, centeio, cevada, girassol, lichia,
milheto, milho e triticale, com LMR e IS "Sem restricdes", na modalidade de emprego
(aplicacao) foliar

C70 — CLORANTRANILIPROLE - Incluir as culturas de acacia, pinus,
seringueira e teca, com LMR e IS "UNA - Uso N&o Alimentar", na modalidade de
emprego (aplicacao) foliar

D36 — DIFENOCONAZOL - Incluir o grupo de culturas de feijées, com
LMR de 0,08 mg/kg e IS de 14 dias; alterar o LMR de 0,5 mg/kg para 0,6 mg/kg nas
culturas de jilé, pimenta, pimentdo e quiabo; alterar o LMR de 0,05 mg/kg para 0,6 mg/kg
na cultura da berinjela; e alterar o LMR de 0,3 mg/kg para 0,5 mg/kg na cultura do quiui;
todas na modalidade de emprego (aplicacao) foliar

D39 — DIMETOMORFE - Incluir a cultura da melancia, com LMR de 0,01
mg/kg e IS de 7 dias, na modalidade de emprego (aplicagcao) foliar; alterar o IS da cultura
da cebola e da cultura do melao, de 14 dias para 7 dias, alterar o limite maximo de
residuo de 0,03 mg/kg para 0,7 mg/kg para a cultura do meldo, todas na modalidade de
emprego (aplicacdo) foliar; incluir a Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,2 mg/kg p.c.
(JMPR, 2007) e a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,6 mg/kg p.c. (JMPR, 2007)

EO05 — ETEFOM - Incluir a cultura do tomate, com LMR de 7 mg/kg e IS de
3 dias; alterar o LMR de 2 mg/kg para 9 mg/kg para a cultura do figo, todas na
modalidade de emprego (aplicacéo) foliar; incluir a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) =
0,05 mg/kg p.c. (JMPR, 2015) e a frase “Definicdo de residuo para conformidade com o
LMR e avaliacao do risco dietético: etefom”



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

F42.1 — FLUROXIPIR-MEPTILICO - Incluir a cultura de pinus, com LMR e
IS "UNA - Uso Nao Alimentar", na modalidade de emprego (aplicacdo) pds-emergéncia

F43 — FIPRONIL - Incluir as culturas de ervilha, feijoes, grao-de-bico,
lentilha, milheto, aveia, centeio e triticale, com LMR de 0,01 mgkg e IS "Néao
determinado devido a modalidade de emprego"; e alterar o LMR de 0,005 para 0,01
mg/kg para a cultura do sorgo, todas na modalidade de emprego (aplicacdo) sementes

F49 — FLUDIOXONIL - Incluir a cultura da mandioca, com LMR de 0,01
mg/kg e IS “N&o determinado devido a modalidade de emprego”, na modalidade de
emprego (aplicacdo) tratamento de propagulos vegetativos; e inserir a Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = Nao se aplica (JMPR, 2012)

F65 — FLUOPICOLIDA - Alterar o LMR de 0,2 para 0,4 mg/kg para as
culturas de berinjela, jil6, pimenta, pimentdo e quiabo; incluir a Dose de Referéncia
Aguda (DRfA) = 0,6 mg/kg p.c. para o ingrediente ativo e 0 mesmo valor para o
metabdlito 2,6-diclorobenzamida (JMPR, 2009), e as frases “Definicdo de residuos para
conformidade com o LMR: fluopicolida” e “Definicdo de residuos para conformidade
com a avaliagcdo do risco dietético: fluopicolida e 2,6-diclorobenzamida, calculados
separadamente”

LO5 — LUFENUROM - Incluir as culturas de amendoim, ervilha, feijoes,
grao-de-bico e lentilha, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 7 dias, na modalidade de
emprego (aplicacao) foliar

M02 — MANCOZEBE - Incluir as culturas de acelga, agridao, almeirao,
chicéria, espinafre, estévia, mostarda e rucula, com LMR de 6,5 mg/kg e IS de 7 dias;
chalota, com LMR de 1 mg/kg e IS de 7 dias; alterar o LMR de 3 mg/kg para 6,5 mg/kg
para a cultura do alface, alterar o LMR de 0,3 mg/kg para 1 mg/kg para a cultura da
melancia, e alterar o LMR de 2 mg/kg para 3 mg/kg para a cultura da maca, todas na
modalidade de emprego (aplicacao) foliar

M17 — METOMIL - Incluir a cultura do amendoim, com LMR de 0,05 mg/kg
e IS de 14 dias, na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar; incluir a Ingestao Diaria
Aceitavel (IDA) = 0,02 mg/kg p.c. (JMPR, 2001) e a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) =
0,02 mg/kg p.c. (JMPR, 2001)

M26.1 — METSULFUROM-METILICO - Incluir as culturas de coco e dendé,
com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 30 dias, ha modalidade de emprego (aplicagdo) pos-
emergéncia; incluir a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,25 mg/kg p.c. (EFSA, 2016)
e a frase: “Para fins de definicdo de residuos para conformidade com o LMR e avaliagao
do risco dietético: metsulfurom-metilico”

M28.1 — METAM-SODICO - Incluir as culturas de alho, beterraba, batata-
doce, cebola, gengibre, mandioquinha-salsa e rabanete, com LMR de 0,3 mg/kg e IS
"Nao determinado devido a modalidade de emprego"; abdbora, abobrinha, berinjela,
pepino, pimenta e pimentdo, com LMR de 2 mg/kg e IS "Nao determinado devido a
modalidade de emprego"; e plantas ornamentais, com IS "UNA - Uso Nao Alimentar",
todas na modalidade de emprego (aplicacéo) solo; incluir a Ingestao Diaria Aceitavel
(IDA) = 0,001 mg/kg p.c. (EFSA, 2015) e a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,1
mg/kg p.c. (EFSA, 2015); e incluir a frase “Definicdo de residuos para conformidade com
o LMR e avaliacao do risco dietético: metam”
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M31 — METALAXIL-M - Incluir as culturas de acelga, agrido, almeirao,
chicéria, espinafre, estévia, mostarda e rucula, com LMR de 0,5 mg/kg e IS de 7 dias;
caju, caqui, carambola, figo, goiaba e mangaba, com LMR de 1,0 mg/kg e IS de 7 dias;
alho e chalota, com LMR de 0,5 mg/kg e IS de 7 dias; todas na modalidade de emprego
(aplicagéo) foliar e mandioca, com LMR de 0,01 mg/kg e IS “n&o determinado devido a
modalidade de emprego”, na modalidade de emprego (aplicagdo) tratamento de
propagulos vegetativos

M48 — METAFLUMIZONE - Incluir a cultura do fumo, com LMR e IS "UNA -
Uso Nao Alimentar", na modalidade de emprego (aplicacao) foliar; incluir a modalidade
de emprego (aplicacdo) solo, com o mesmo LMR e IS "Ndo determinado devido a
modalidade de emprego", para a cultura da batata; e incluir a Dose de Referéncia Aguda
(DRfA) = Nao se aplica (JMPR, 2009)

P05 — PENDIMETALINA - Incluir as culturas de citros e maca, com LMR
de 0,01 mg/kg e IS de 60 dias, na modalidade de emprego (aplicacao) pré-emergéncia;
incluir a Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,1 mg/kg p.c. (JMPR, 2016) e a Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = 1,0 mg/kg p.c. (JMPR, 2016), e a frase “Definicdo de residuo
para conformidade com o LMR e avaliacao do risco dietético: pendimetalina”

P23.1 — CLORIDRATO DE PROPAMOCARBE - Alterar o LMR de 2,0 para
4,0 mg/kg para as culturas de berinjela, jilb, pimenta, pimentdo e quiabo; incluir a Dose
de Referéncia Aguda (DRfA) = 2,0 mg/kg p.c. (JMPR, 2005), e a frase “Definicao de
residuos para conformidade com o LMR e avaliagao do risco dietético: propamocarbe”; e
agrupar as culturas de anturio, aralia elegante, aralia japbnica, ardisia, aspargo
pendente, begbnia, bromélia, cerinha, cheflera, cineraria, cipd uva, comigo-ninguém-
pode, crisdntemo, créton, gérbera, lirio, poinsétia, rosa, samambaia e violeta como
"plantas ornamentais”

P43 — PIRIMETANIL - Incluir a modalidade de aplicagdo pés-colheita, com
LMR de 4,0 mg/kg e IS de 1 dia; alterar o LMR de 1,0 mg/Kg para 4,0 mg/Kg na
modalidade de emprego (aplicagao) foliar na cultura da maca; alterar o LMR de 1,0
mg/Kg para 2,0 mg/Kg para as culturas de berinjela, jil6, pimenta e pimentéo; incluir a
Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = Nao se aplica (JMPR, 2013) e a frase “Definicao
de residuo para conformidade com o LMR e avaliagédo do risco dietético: pirimetanil”

P53 — PROTIOCONAZOL - Incluir as culturas de amendoim, com LMR de
0,2 mg/kg e IS de 30 dias; aveia, centeio e triticale, com LMR de 0,03 mg/kg e IS de 20
dias; alterar o IS de 30 para 20 dias na cultura da cevada, todas na modalidade de
emprego (aplicagao) foliar; incluir a Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,8 mg/kg p.c.
(JMPR, 2008), e as frases “Definicdo de residuo para conformidade com o LMR:
protioconazol” e “Definicdo de residuo para a avaliagdo do risco dietético: soma de
protioconazol e destio-protioconazol, expressos como protioconazol”

S17 — SOPHORA FLAVESCENS - Incluir as culturas de abacate, abacaxi,
acai, amendoim, anonaceas, cacau, canola, cupuacu, dendé, ervilha, feijoes, gergelim,
girassol, guarang, lentilha, mam&o, manga, maracuja, pupunha e roma, na modalidade
de emprego (aplicacéo) foliar, com LMR e IS "N&do determinados devido a natureza
orgéanica e biodegradavel dos ativos", na modalidade de emprego (aplicagéo) foliar

T12 — TIABENDAZOL - Incluir a cultura da mandioca, com LMR de 0,01
mg/kg e IS “Nao determinado devido a modalidade de emprego”, na modalidade de
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emprego (aplicacdo) tratamento de propagulos vegetativos; e incluir a Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = 1,0 mg/kg p.c. (JMPR, 2010)

T16 — TIRAM - Incluir a modalidade de emprego (aplicagdo) sementes
para as culturas de melao e melancia, com IS "N&o determinado devido a modalidade
de emprego”; incluir as culturas de cebola, cenoura, beterraba e rabanete, com LMR de
1,0 mg/kg e IS "Nao determinado devido a modalidade de emprego”, na modalidade de
emprego (aplicagdo) sementes; incluir a modalidade de emprego (aplicagdo) sementes
para a cultura do feijao vagem, com IS "Nao determinado devido a modalidade de
emprego”

T28.1 — TRICLOPIR-BUTOTILICO - Incluir a cultura de pinus, com LMR e
IS "UNA - Uso N&o Alimentar", na modalidade de emprego (aplicacéo) pés-emergéncia;
incluir a Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) = 0,083 mg/kg p.c. (EFSA, 2006) e a Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = 0,3 mg/kg p.c. (EFSA, 2006)

T30 — TIODICARBE - Alterar o LMR de 0,06 para 0,1 mg/kg para a cultura
do amendoim, e de 0,04 para 0,1 mg/kg para a cultura do girassol, ambas na
modalidade de emprego (aplicacdo) sementes; e incluir a Dose de Referéncia Aguda
(DRfA) = 0,04 mg/kg p.c. (JMPR, 2000)

T32 — TEBUCONAZOL - Alterar o LMR da cultura da banana, de 0,3
mg/kg para 0,4 mg/kg; e alterar o IS da cultura do amendoim, de 30 dias para 14 dias,
ambas na modalidade de emprego (aplicacao) foliar

T48 — TIAMETOXAM - Incluir as culturas de feijoes, grao-de-bico e
lentilha, com LMR de 0,02 mg/kg e IS de 14 dias, na modalidade de emprego (aplicacao)
foliar; mandioca, com LMR de 0,01 mg/kg e IS “Nao determinado devido a modalidade
de emprego”, na modalidade de emprego (aplicacdo) tratamento de propagulos
vegetativos; acacia, pinus, seringueira e teca, com LMR e IS "UNA - Uso Nao
Alimentar"; incluir a modalidade emprego (aplicacao) foliar para a cultura de eucalipto,
com LMR e IS “UNA - Uso Nao Alimentar”; e incluir a Dose de Referéncia Aguda (DRfA)
= Nao se aplica (JMPR, 2012)

T54 — TRIFLOXISTROBINA - Incluir a modalidade de emprego (aplicagao)
sementes para as culturas de milho e soja, com IS "Ndo determinado devido a
modalidade de emprego"

T56 — TRINEXAPAQUE-ETILICO - Alterar o LMR das culturas de aveia
branca, de 0,02 mg/kg para 0,6 mg/kg; cana-de-agucar, de 0,07 mg/kg para 1,5 mg/kg;
cevada, de 0,02 mg/kg para 0,7 mg/kg; e trigo, de 0,02 mg/kg para 0,6 mg/kg

Deste modo, a Proposta de Instrucdo Normativa pretende determinar as

alteracbes referenciadas acima na Relagdo das Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e de Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Por tratar de assunto meramente técnico, o texto da proposta de IN nao foi

submetido a analise pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.



3. Voto

Pelo exposto, voto pela APROVACAO da Proposta de Instrugdo Normativa que
dispdem sobre alteracdo das monografias dos ingredientes ativos descritos acima, da
Relacao de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instru¢do Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Sendo este 0 meu Voto que submeto a deliberacao pela Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
27/04/2022, as 16:44, 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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71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1-a https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1846811 e o cédigo
CRC A792C63E.
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