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1. RELATORIO

Cuida-se da apreciacao das minutas de Instrucdes
Normativas que dispbéem sobre a inclusao das monografias de 4
(quatro) ingredientes ativos de agrotoxicos, B63 - Bacillus
aryabhattai, B64 - Bacillus circulans, B65 - Bacillus haynesii, e
M54 - Mandestrobina, na relacao das monografias dos
ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira, publicada por meio da Instrucao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Os processos formam devidamente instruidos pela
GGTOX com os Pareceres n? 35/2023/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA
2468542, 30/2023/SEI/GGTOX/DIRE3/ANVISA 2445323, que
apresentaram informacdes complementares a Abertura do
Processo Administrativo de Regulacao, e encaminharam as



propostas de Instrucdes Normativas a Consulta Publica.

Também constam dos autos, os documentos
correspondestes as Consultas Publicas realizadas, a saber: CPs n°
1.175, 1.176 e 1.177, de 06 de julho de 2023 2468959, 2468971 e
2468982, e CP n° 1.170, de 22 de junho de 2023 2445805 ¢ as Minutas de
Instrucdes Normativas para inclusao das monografias dos
ingredientes ativos B63 - Bacillus aryabhattai, B64 - Bacillus

circulans e B65 - Bacillus haynesii 2576819 e M54 -
Mandestrobina 2588358

E o relatério.
2. ANALISE

Importa esclarecer inicialmente que os ingredientes
ativos B63 - Bacillus aryabhattai, B64 - Bacillus circulans e B65 -
Bacillus haynesi referem-se a produtos da classe agrondémica
ativador microbioldégico de planta, e o ngrediente ativo M54 -
Mandestrobina pertence a classe agrondmica fungicida.

Cumpre esclarecer inicialmente que as monografias
de agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira sao o
instrumento pelo qual a Anvisa da publicidade aos parametros
definidos e as autorizacdes 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 identificacao inequivoca e fixar
parametros relacionados a seguranca de uso dessas substancias,
de modo a minimizar potenciais riscos a saude humana inerentes
a0 seu emprego.

O conteudo das monografias é definido a partir do
deferimento dos pedidos de avaliacao toxicoldgica para fins de
registro ou pods-registro de agrotéxicos e preservativos de
madeira; da avaliacao de documentos submetidos a Anvisa em
funcao das reavaliacdes toxicoldégicas de ingredientes ativos de
agrotéxicos; da avaliacao de atualizacbes do conhecimento
cientifico; ou de publicacao de atos normativos, independente de
peticionamento especifico, incluindo demandas de outros érgaos
e instituicdes governamentais, conforme previsto no Art. 3° da
RDC n° 571/2021.

Nesse contexto, a IN n°® 103, de 19 de outubro de
2021, dispde, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 571, de 15 de outubro de 2021, sobre a relacao de



ingredientes ativos de agrotdxicos, de saneantes desinfestantes e
de preservativos de madeira aprovados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme disposto em seu Anexo.

Por sua vez, a RDC n° 571, de 15 de outubro de 2021,
dispbe sobre as monografias dos ingredientes ativos de
agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira
aprovadas pela Anvisa e fundamenta seu processo regulatoério.
Destaca-se o Art. 4° da referida norma que prevé:

Art. 42 A relacao dos ingredientes ativos de agrotéxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira,
cujas monografias estiverem aprovadas pela Anvisa, serd
publicada por meio de Instrucao Normativa.

Paragrafo Unico. A relacao de que trata o caput deste
artigo estara sujeita a atualizacdes sempre que houver a
necessidade de inclusao ou exclusao de um ingrediente
ativo ou de alteracao das informacdes que constituem as
respectivas monografias.

De acordo com essa norma, as monografias
compreendem o conjunto de informacdes relativas aos
ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira, que permite identifica-los de forma
inequivoca e estabelece os seus respectivos parametros de
referéncia toxicoldégica e as condicdoes de uso aprovadas pela
Anvisa (Art. 2°, RDC n° 571, de 2021).

A RDC n° 571, de 2021, define, ainda, que as
inclusbes, alteracbes e exclusbes de monografias serao
subsidiadas por parecer técnico (Art. 6°) e que deverao ser
submetidas a Consulta PuUblica com duracao 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°).

Verifica-se que as propostas foram submetidas a
Consulta Pudblica para o recebimento de contribuicbes da
sociedade.

A proposta de inclusao das monografias dos
ingredientes ativos B63 - Bacillus aryabhattai, B64 - Bacillus
circulans e B65 - Bacillus haynesii foi submetida a Consulta
Publica pelo prazo de 60 dias, por meio das CPsn° 1.175, 1.176 ¢
1.177, de 06 de julho de 2023, sem, contudo, ter sido recebida qualquer
contribuigao.

A proposta de inclusao da monografia do ingrediente ativo
M54 - Mandestrobina também foi submetida a Consulta PuUblica



pelo periodo de 60 dias, por meio da CP n° 1.170, de 22 de junho de
2023, tendo sido, neste caso, recebida uma tUnica contribuicdo, a qual foi
integralmente acatada, conforme Relatério de Contribui¢ao apresentado pela area
técnica 2577441.

Importante esclarecer ainda que a inclusao das
monografias na relacao de ingredientes ativos de agrotdxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira, publicada
por meio da IN n°103/2021, ocorre de maneira frequente, e por
isso consta da "Relacao de Assuntos de atualizacao Periédica" da
Orientacao de Servico (OS) n° 117/ANVISA, de 12 de dezembro
de 2022, devendo o seu fluxo regulatdrio obedecer ao disposto
na referida OS.

Neste sentido, necessario lembrar que na Reuniao
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 inclusao ou exclusao de
monografia na IN n°103/2021oualteracdes de monografias de
principios ativos jaautorizados pela Anvisa, com dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do voto da
relatora n°216/2021/SEI/DIRE2/ANVISA 1689116.

Por fim, esclareco que por se tratar de assunto
meramente técnico, em conformidade ao Paragrafo Unico, Art.
28,da 0S n° 117, de 2022, o texto das propostas de IN nao foram
submetidos a analise pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

3. VOTO

Diante do exposto, considerando que as monografias
de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira sao o instrumento pelo qual a Anvisa d& publicidade aos
parametros definidos e as autorizacdes de uso de determinado
ingrediente ativo no pais, Voto pela APROVACAO das
Propostas de Instrucdes Normativas 2576819 e 2588358 que
dispdem sobre a inclusao das monografias dos ingredientes
ativos B63 - Bacillus aryabhattai, B64 - Bacillus circulans, B65 -
Bacillus haynesii, e M54 - Mandestrobina na relacao de
ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira, publicada por meio da Instrucao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Sendo este o0 meu Voto que submeto a deliberacao
pela Diretoria Colegiada.
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