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VOTO N2 115/2022/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n?25351.909727/2022-19
Expediente n® [digite aqui]

Analisa a minuta de Instrugdo Normativa - Alteracéo
da monografia do ingrediente ativo constante no
Anexo da Instrucdo Normativa - IN n©103/2021, que
trata da Relacdo de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservantes de Madeira.

Area responsavel: GGTOX
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda.
Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se da minuta da Instru¢do Normativa que dispbe sobre alteracao da
monografia do ingrediente ativo C63 - LAMBDA-CIALOTRINA na Relagdo das Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e de Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

O tema foi levantado a partir do procedimento n. 944731, recebido pela
Ouvidoria da Anvisa em 23/03/2022 (SEI 1854852).

2. Analise

As monografias de agrotéxicos, domissanitarios e preservantes de
madeirasistematizam e atualizam os dados técnicos dos ingredientes ativos de uso
autorizado no pais, além de reunirem informagdes que permitem a sua identificacao
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 é definido a partir do deferimento dos pedidos de
avaliacdo toxicologica para fins de registro ou pds-registro de agrotéxicos e preservativos de
madeira; da avaliacdo de documentos submetidos a Anvisa em funcdo das reavaliagcées
toxicologicas de ingredientes ativos de agrotoxicos; ou da avaliacdo de atualizagées 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 alteracdo da monografia do
ingrediente ativo C63 - LAMBDA-CIALOTRINA por meio de procedimento encaminhado a
Ouvidoria da Anvisa ao qual é questionada a inconsisténcia entre a publicacdo do LMR para
a cultura de lentilha na Resolugdo-RE n. 4.969 de 30/12/2014 (DOU de 02/01/2015) e o



Painel de Monografias de Agrotoxicos, disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/monoqgrafias-de-agrotoxicos.

Apébs levantamentos internos, verificou-se que, apesar de a lentilha constar no
anexo da Consulta Publica n. 92, de 29 de setembro de 2014 (SEI 1854979), sua inclusao
ndao foi efetivamente publicada na Resolucdo-RE n. 4.969/14 supra. Assim, faz-se
necessaria a retificacdo da publicacdo, sendo que pelo novo processo sera publicada uma
Instrugdo Normativa revogando a Resolugdo-RE n. 4.969 e incluindo a nova cultura.

Por tratar de assunto meramente técnico, o texto da proposta de IN nao foi
submetido & analise pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela APROVAGCAO da Proposta de Instrugdo Normativa que
dispéem sobre alteracdo da monografia do ingrediente ativo C63 - LAMBDA-CIALOTRINA, da
Relagéo 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.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
12/05/2022, as 17:17, 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: 5 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1881024 e o cddigo
g 4 CRC 0B897DAS.
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