=

-

|_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

P

www.anvisa.gov.br

Consulta Publica n° 1.319, de 09 de abril de 20258
D.O.U de 11/04/2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que lhe foi delegada por meio do Despacho 153,
de 27 de outubro de 2021, aliado ao art. 203, 1V, § 4° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta puablica, para comentéarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas
criticas e sugestdes relativas a proposta de Instru¢do Normativa que inclui o ingrediente
ativo B72 - BACULOVIRUS PLUTELLA XYLOSTELLA GRANULOVIRUS na Relagéo dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da Instrucdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 3 (trés) dias Uteis apds a data
de publicacéo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no enderego
eletrbnico http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas e no portal eletrénico Participa +
Brasil, no enderego https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestbes
deverdo ser encaminhadas por meio do preenchimento de formulério eletrénico especifico,
disponivel na pagina desta consulta publica no portal da Anvisa.

81° As contribuicBes recebidas seréo publicas e permanecerdo a disposi¢édo de todos no
site da Anvisa.

§2° As contribuicdes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou
recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidacdo do texto final do
regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicbes e, apdés a deliberacdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussGes técnicas e
deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
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GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA

ANEXO

Processos n° 25351.909376/2025-99

Assunto: Proposta de inclusdo de monografia na Relacéo de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Area responsével: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatoria: Danitza Passamai Rojas Buvinich

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE 2025
(minuta)

Disp0e sobre a inclusdo da monografia do ingrediente ativo B72 - BACULOVIRUS
PLUTELLA XYLOSTELLA GRANULOVIRUS na Relacéo dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugédo
Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em XX, de XXXX de 2025, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéao.

Art. 1°Incluir o ingrediente ativo B72 - BACULOVIRUS PLUTELLA XYLOSTELLA
GRANULOVIRUS, Relagdo dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN
n° 103, de 19 de outubro de 2021, DOU de 20 de outubro de 2021.

Paragrafo Gnico. A monografia do ingrediente ativo B72 - BACULOVIRUS PLUTELLA
XYLOSTELLA GRANULOVIRUS consta no Anexo.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em xx de xxxx de 2025.

ROMISON RODRIGUES MOTA
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO

CODIGO MONOGRAFICO

NOME
B72



BACULOVIRUS PLUTELLA XYLOSTELLA GRANULOVIRUS

1. IDENTIFICAGCAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome cientifico: Plutella xylostella granulovirus
1.2. Nome popular: -

1.3. Sinonimia: -

1.4. Classificacao taxondmica:

Classe: Naldaviricetes

Ordem: Lefavirales

Familia: Baculoviridae

Género: Betabaculovirus

Espécie: Betabaculovirus pluxylostellae

Nome do virus: Plutella xylostella granulovirus

1.5. Forma de acao e informagdes gerais:

O modo de acéo do baculovirus é um processo de infe¢do bifasico das fases larvares do
inseto-alvo. Apds a ingestéo oral de corpos de ocluséo viral, o virus replica-se nas células do
intestino médio (infe¢cdo primaria) e, em seguida, a infe¢éo é disseminada através de virus
ndo ocluidos para outros tecidos do corpo (infecao secundaria), levando a morte do

inseto.! O corpo do inseto liquefaz-se e o virus é libertado no ambiente, onde pode infetar
outras larvas da traga. O periodo de incubacgéo é independente da dose de virus consumida
pelo inseto. Os varios estadios larvares apresentam uma suscetibilidade diferente: as larvas
de primeiro instar sdo mais sensiveis a infecdo, e a tolerancia aumenta com a idade até
atingir o seu maximo no quarto estadio. Algumas das larvas com infeg¢éo tardia continuam a
crescer, mas depois de terem atingido o quinto estadio, ndo conseguem formar pupas,
tornando-se brancas até a sua morte. O corpo do inseto liquefaz-se e o virus é libertado no
ambiente, onde pode infetar outras larvas da traca. A infecdo pelo virus também pode ser
transferida para a geragéo seguinte, onde pode rebentar devido a fraqueza ou stress e matar
as larvas, assegurando assim o controlo da populagdo. O produto em tela atua apenas por
ingestao e ndo por contato.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1. Classe agron6mica: Inseticida microbioldgico

2.2. Uso agricola autorizado: o produto pode ser utilizado em qualquer cultura de ocorréncia
dos alvos biolégicos aprovados pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria.* Conforme art. 24
da Portaria Conjunta MAPA/IBAMA/ANVISA n° 1, de 10 de abril de 2023,2 a indicacéo de
uso em rétulo e bula dos produtos microbiol6gicos devera conter o alvo biolégico e a frase
"Em todas as culturas com ocorréncia do alvo biolégico", ficando facultada a presenca da
frase: "Produto com eficiéncia agronémica comprovada para as culturas de [listar culturas
nas quais o produto foi testado]".

2.3. Restricbes de uso: nao ha restrigbes para o uso deste ingrediente ativo.

2.4. Intervalo de Segurancga: Nao determinado em funcdo da n&o necessidade de estipular o
Limite Maximo de Residuo - LMR para este ingrediente ativo.

2.5. Intervalo de reentrada: Ndo entre na area em que o produto foi aplicado antes da
secagem completa da calda (no minimo 24 horas apés a aplicagdo). Caso necessite entrar
antes desse periodo, utilize os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI's) recomendados
para o uso durante a aplicacao.

2.6. Estudos de residuos: Nao requerido - conforme Art. 18 da Portaria Conjunta supra, 0s
produtos microbiolégicos estéo dispensados da apresentacdo de estudos de residuos.



3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacao toxicologica: A classificagao toxicologica de produtos microbioldgicos é
determinada para cada produto comercial, conforme formula¢do, uma vez que néo é
requerido o registro de produto técnico, conforme Art. 3. da Portaria Conjunta supra. De
acordo com a legislacdo em vigor, considerando o Anexo IV da Resolucéo - RDC n° 294, de
29 de julho de 2019, Secéo 1, item 1.5 b, devido as informacdes para a espécie disponiveis
na literatura para o ingrediente ativo, a classificacdo toxicoldgica menos restritiva aplicada
aos produtos comerciais deve ser o enquadramento como Nao Classificado. Essa
classificacdo podera ser mais restritiva conforme formulacéo e avaliacéo realizada para cada
produto comercia.

3.2. Pictogramas, palavras de adverténcia e frases de perigo: serdo determinadas para cada
produto comercial.

3.3. Frase de precaugdo: os produtos que utilizarem este ingrediente ativo devem apresentar
a(s) seguinte(s) frase(s) no rotulo e na bula em DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA
SAUDE HUMANA:

* “PRODUTO POTENCIALMENTE IRRITANTE PARA OS OLHOS"; e
* “PRODUTO POTENCIALMENTE SENSIBILIZANTE”;

Obs.: Outras frases de precaucéo poderdo ser estipuladas conforme avaliacdo de cada
produto comercial.

4. INFORMAGCOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

4.1. Informacdes disponiveis para a espécie do ponto de vista da saide humana: Os
baculovirus sé@o onipresentes no ambiente, dependendo a sua prevaléncia da frequéncia de
ocorréncia dos seus hospedeiros artropodes que habitam os ecossistemas terrestres e
marinhos.® Os baculovirus séo virus entomopatogénicos, encontrados principalmente na
ordem Lepidoptera. Por sua especificidade, compatibilidade com outros inimigos naturais e
seguranca para humanos sdo considerados agentes ideais e desejaveis para 0 emprego no
controle bioldgico.*® Na literatura consultada e em pesquisas em banco de dados, ndo ha
registro de infeccéo, sensibilizacdo, patogenicidade, toxicidade ou qualquer outra acdo
prejudicial a humanos ocasionada por baculovirus. Embora possam entrar na célula, os
baculovirus nado replicam em células de mamiferos. Atualmente sdo também empregados
como vetores de expressao génica.b

5. MEDIDAS DE MITIGAGCAO DO RISCO OCUPACIONAL, DE RESIDENTES E
TRANSEUNTES

5.1. Recomendac¢des para manipuladores e aplicadores: Devem ser recomendados 0s
equipamentos de protecdo individual (EPIs) apropriados, considerando o perigo verificado
para a espécie. Recomenda-se o uso de éculos de protecéo.

* A consulta de alvos bioldgicos podera ser feita junto ao sitio eletrénico Agrofit. Disponivel em
https://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal_agrofit_cons
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