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Analisa a minuta de Instrucao Normativa que
altera a monografia do ingrediente ativo C10 -
CIPERMETRINA constante no Anexo da
Instrucdo Normativa - IN n°103/2021, que trata
da Relagdo de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservantes de Madeira e que revoga as
Resolucbes RE n° 1.851/2021 e RE n°
2.811/2021

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 C10 - CIPERMETRINA na Relagdo das Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e de Preservativos de Madeira,
publicada por meio da Instrucao Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

As monografias de agrotéxicos, domissanitarios e preservantes de madeira séo
atualizadas periodicamente pela Anvisa, visto serem resultado da avaliacao e reavaliacao
toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitario, ndo agricola,
em ambientes aquaticos e como preservantes de madeira.

2. Analise

Essas monografiassistematizam e atualizam os dados técnicos dos ingredientes
ativos de uso autorizado no pais, além de reunirem informacbes 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 é definido a partir do deferimento dos pedidos de
avaliacdo toxicologica para fins de registro ou pds-registro de agrotdxicos e preservativos de
madeira; da avaliacdo de documentos submetidos a Anvisa em funcdo das reavaliagées
toxicologicas de ingredientes ativos de agrotoxicos; ou da avaliacdo de atualizagbées do
conhecimento cientifico ou de publicacdo de atos normativos, independente de
peticionamento especifico, incluindo demandas de outros 0rgdos e instituices



governamentais, conforme previsto no Art. 3° da RDC n°571/2021.

Na minuta de Instrucdo Normativa é descrita a alteracdo da monografia
constante no Anexo da Instrucdo Normativa - IN n°103/2021, que trata da Relagdo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservantes de Madeira,
conforme segue:

C10 - CIPERMETRINA - Incluir as culturas de batata-doce, batata-yacon,
beterraba, card, cenoura, ervilha, feijdes, gengibre, grao-de-bico, inhame, lentilha,
mandioquinha-salsa, nabo e rabanete, com Limite Maximo de Residuo - LMR de 0,05 mg/kg e
Intervalo de Seguranga - IS de 14 dias, na modalidade de emprego (aplicagao) foliar, alterar o
IS de 22 para 14 dias para a cultura do amendoim, e incluir a Dose de Referéncia Aguda
(DRfA) = 0,04 mg/kg p.c. (JMPR, 2006)

Nesta Instrucdo Normativa sao revogadas as Resolucdes-RE n° 1.851, de 06 de
maio de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n° 86, em 10 de maio de 2021, Secéo 1,
Pagina 98, e RE n° 2.811, de 15 de julho de 2021, publicada no Diéario Oficial da Unido n°
134, em 19 de julho de 2021, Secédo 1, Pagina 152, referentes ao ingrediente ativo C10-
Cipermetrina.

As Resolugdées em aprego foram equivocadamente produzidas em um lapso
temporal de apenas dois meses entre uma e outra, com redagdes sobrepostas e conflitantes
entre si, gerando ambiguidade em seu entendimento. O texto proposto para substitui-las é
mais claro, conciso e eliminou as incorregdes técnicas existentes, a saber: o grupo de culturas
de feijdes deve prevalecer sobre as CSFI individuais do grupo (feijao-caupi, fava, etc.) e a
Dose de Referéncia Aguda (DRfA) da Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues - JMPR
(2006) deve prevalecer sobre a da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
EFSA (2005), como ocorre com as demais cipermetrinas (exceto a beta).

Relevante, ainda, informar que a Resolucédo n. 1851, de 06 de maio de 2021, foi
produzida a partir da Consulta Publica n. 1016, de 24 de fevereiro de 2021, portanto posterior
a Consulta Publica n. 979, de 15 de dezembro de 2020, a qual produziu a Resolucéo n. 2811,
de 15 de julho de 2021. Ou seja, houve inversdao na ordem cronoldgica de publicacdo das
Resolucdes, em relacdo a suas respectivas Consultas Publicas, contribuindo para a
ambiguidade gerada sobre qual das duas deveria prevalecer. A revogacdo de ambas, com
consolidagcao da redacao em norma Unica, traz solucao definitiva ao caso.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela APROVACAO da Proposta de Instrugdo Normativa que
dispbem sobre alteracdo da monografia do ingrediente ativo C10 - CIPERMETRINA, da
Relacao de Ingredientes Ativos de Agrotoéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021 e
revogacao das Resolucdes-RE n° 1.851, de 06 de maio de 2021, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 86, em 10 de maio de 2021, Secao 1, Pagina 98, e RE n° 2.811, de 15 de julho
de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n® 134, em 19 de julho de 2021, Secéo 1,
Pagina 152, referentes ao ingrediente ativo C10-Cipermetrina.

Sendo este o meu Voto que submeto a deliberagéo pela Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
16/02/2023, as 14:23, 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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