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Processo n® 25351.930776/2022-11 - 25351.928527/2022-65 - 25351.927651/2022-11 -
25351.930105/2022-50

Analisa as minutas de Instrucbes Normativas de
Inclusdo das Monografias dos ingredientes
ativos constantes na Relagao de Ingredientes
Ativos de Agrotdoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de
outubro de 2021

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

1. Relatorio

Trata-se das minutas das Instrugcbes Normativas que dispéem sobre a inclusdo
das monografias de 05 ingredientes ativos, sdo eles: A70: Anisopteromalus calandrae,
C87: Capsicum annuum, P69: Pinoxaden, RO04: Rheum palmatum e RO04.1: Extrato
hidroetandlico de Rheum palmatum na Relagdo das Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, saneantes desinfestantes e de Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Os temas foram submetidos a Consultas Publicas, conforme segue:

A70: Anisopteromalus calandrae - CP n° 1.124 publicada no Diario Oficial da Unido em
09/11/2022, com o prazo de 60 dias para contribui¢cdes da sociedade. O referido prazo
finalizou em 01/01/2023 e n&o houve contribuigcdes.

C87: Capsicum annuum - CP n° 1.120 publicada no Diario Oficial da Unido em 19/10/2022,
com o prazo de 60 dias para contribuicdes da sociedade. O referido prazo finalizou em
17/12/2022 e ndo houve contribuicdes.

P69: Pinoxaden - CP n° 1.119 publicada no Diario Oficial da Unido em 13/10/2022, com o
prazo de 60 dias para contribuicées da Sociedade. O referido prazo finalizou em 11/12/2022 e

houve uma contribuigéo que foi parcialmente acatada conforme Relatério de Contribuicao
(SEI2185730).

R04: Rheum palmatum e R04.1: Extrato hidroetanélico de Rheum palmatum - CP n°
1.121 publicada no Diario Oficial da Unidao em 03/11/2022, com o prazo de 60 dias para
contribuicdes da sociedade. O referido prazo finalizou em 01/01/2023 e nao houve
contribuigdes.



2. Analise

As monografias de agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira s&o
o instrumento pelo qual 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 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 06rgdos e instituicdes
governamentais, conforme previsto no Art. 3° da RDC n° 571/2021.

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 das Propostas de Instrucdo Normativa
que dispdem sobre a inclusao das monografias dos ingredientes ativos A70: Anisopteromalus
calandrae, C87: Capsicum annuum, P69: Pinoxaden, R04: Rheum palmatum e R04.1: Extrato
hidroetanélico de Rheum palmatum, da Relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrugao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Com a vigéncia da OS n° 117/2022 a relatoria das INs de atualizacao periddica
passou a ser de responsabilidade do Diretor Supervisor da unidade organizacional
responsavel pelo assunto, entdo a partir da préxima DICOL o Diretor Alex Machado Campos
sera o relator da matéria relativa a Inclusdo das Monografias dos ingredientes ativos
constantes na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Instrucdo 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
16/02/2023, as 14:24, conforme horério 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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