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DOU de 14/04/2025, segao 1,

CONSULTA PUBLICA N° 1.322, DE 10 D\Féﬁ{rﬁﬁ)ﬁ DFE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no exercicio
da competéncia que |he foi delegada por meio do Despacho 153,
de 26 de outubro de 2023, aliado ao art. 187, lll, do Regimento
Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas a
proposta de Instrucao Normativa que atualiza as Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrucao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd
inicio 3 (trés) dias Uteis apds a data de publicacao desta Consulta
PuUblica no Diario Oficial da Uniao.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na
integra no site da Anvisa, no endereco
eletrénico http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas e no
portal eletronico  Participa + Brasil, no endereco
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As
sugestdes deverao ser encaminhadas por meio do preenchimento
de formulario eletrébnico especifico, disponivel na pagina
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas.

§1° As contribuicOes recebidas serao publicas e
permanecerao a disposicao de todos no site da Anvisa.

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

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas

Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribuicoes e, apdés a deliberacao da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme
necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-
se com os 0rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e deliberacao final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA

Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima
Rangel Fernandes, Gerente-Geral de Toxicologia, em
i 10/04/2025, as 19:35, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli j fundamento no § 32 do art. 492 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrénica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.911144/2025-09

Assunto: Proposta de alteracao de monografias na Relacao de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrucao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Relatoria: Danitza Passamai Rojas Buvinich

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE 2025 (minuta)

Disp0e sobre a alteracao das monografias na Relacao de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrucao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere o art. 15, lll e IV,
aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucao deDiretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao
Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em XX, de
XXXX de 2025, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 12 Incluir as culturas de aveia, centeio e triticale, na
modalidade de emprego (aplicacao) sementes, e morango, na
modalidade de emprego (aplicacao) foliar, com Limite Maximo de
Residuo - LMR e Intervalo de Seguranca - IS nao determinados, na
monografia do ingrediente ativo AO4 - ACIDO GIBERELICO, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 29 Incluir as culturas de algodao, arroz, citros e trigo, com
LMR e IS nao determinados, na monografia do ingrediente ativo
A66 - ACIDO INDOLACETICO, na Relacdo de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 32 Incluir a cultura da uva, com LMR e IS nao determinados,



na monografia do ingrediente ativo A7Z1 - ACIDO
AMINOCICLOPROPANO CARBOXILICO, na Relacdo de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 42 Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de Uso Nao
Alimentar - UNA, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar,
na monografia do ingrediente ativo B26 - BIFENTRINA, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 592 Incluir as culturas de acacia negra e seringueira, de Uso
Nao Alimentar - UNA, nas modalidades de emprego (aplicacao)
pré e pés-emergéncia; e incluir a cultura da espécie Brassica
carinata, de Uso Nao Alimentar - UNA, na modalidade de
emprego (aplicacao) pds-emergéncia, na monografia do
ingrediente ativo C32 - CLETODIM, na Relacao de Monografias
de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes
e Preservativos de Madeira.

Art. 62 Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de Uso Nao
Alimentar - UNA, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar,
na monografia do ingrediente ativoC63 - LAMBDA-
CIALOTRINA, na Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos
de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 79 Alterar o LMR da cultura do tomate para 0,9 mg/kg, na
monografia do ingrediente ativo D36 - DIFENOCONAZOL, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 82 Incluir a cultura da soja, com LMR de 0,01 mg/kg e IS Nao
determinado devido a modalidade de emprego, na modalidade
de emprego (aplicacao) pré-emergéncia; incluir as culturas de
cevada e trigo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 90 dias, na
modalidade de emprego (aplicacao) pds-emergéncia; alterar o
item 'j', substituindo a frase atual por “Uso agricola: autorizado
conforme indicado na tabela abaixo”; e incluir a frase "Definicao
de residuo para conformidade com o LMR e avaliacao do risco
dietético: diflufenicam", na monografia do ingrediente ativo D44
- DIFLUFENICAM, na Relacao de Monografias de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira.

Art. 92. Incluir as culturas de algodao, com LMR de 0,04 mg/kg e
IS de 7 dias, e milho, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 7 dias, na



modalidade de emprego (aplicacao) foliar; incluir a frase
"Definicao de residuo para conformidade com o LMR e avaliacao
do risco dietético: soma de formetanato e seus sais, expressos
como formetanato (cloridrato de)"; e excluir os dados do
ingrediente ativo FORMETANATO, mantendo a monografia do
ingrediente ativo F40.1 - CLORIDRATO DE FORMETANATO, que
passa a ter o cédigo F40 - FORMETANATO (CLORIDRATO DE),
na monografia do ingrediente ativo F40 - FORMETANATO, na
Relacdao de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 10. Incluir as culturas de batata-doce, batata yacon,
gengibre, inhame, mandioquinha-salsa e rabanete, com LMR de
0,05 mg/kg e IS de 75 dias, na modalidade de emprego
(aplicacao) pré e pdés-emergéncia, na monografia do ingrediente
ativo F46 - FLUMIOXAZINA, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 11. Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de Uso Nao
Alimentar - UNA, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar; e
incluir a frase "Definicao de residuo para conformidade com o
LMR: fluazinam, e para avaliacao do risco dietético: soma de
fluazinam, AMPA-fluazinam e AMGT, expressos como fluazinam",
na monografia do ingrediente ativo F47 - FLUAZINAM, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 12. Incluir a cultura da batata, com LMR de 0,15 mg/kg e IS
de 7 dias; incluir a cultura do milho, com LMR de 0,02 mg/kg e IS
de 15 dias; incluir a cultura da soja, com LMR de 0,02 mg/kg e IS
de 30 dias; incluir a cultura do tomate, com LMR de 0,02 mg/kg e
IS de 7 dias; incluir a cultura do trigo, com LMR de 0,09 mg/kg e
IS de 35 dias; incluir a cultura do gladiolo, de Uso Nao Alimentar -
UNA, todas na modalidade de emprego (aplicacao) foliar; e
incluir a frase “Definicao de residuo para conformidade com o
LMR e avaliacao do risco dietético: soma de fluoxastrobina e (Z)-
fluoxastrobina, expressos como fluoxastrobina”, na monografia
do ingrediente ativo F82 - FLUOXASTROBINA, na Relacao de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 13. Incluir a pratica de manejo outonal, de Uso Nao
Alimentar - UNA na modalidade de emprego (aplicacao) foliar, na
monografia do ingrediente ativo GO5 - GLUFOSINATO DE
AMONIO, na Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de



Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira.

Art. 14. Incluir a cultura da seringueira, de Uso Nao Alimentar -
UNA, nas modalidades de emprego (aplicacao) pré e poés-
emergéncia; e incluir a modalidade de emprego (aplicacao) pré-
emergéncia, para a cultura da acacia negra, na monografia do
ingrediente ativo HO7 - HALOXIFOPE-P METILICO, na Relacdo
de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 15. Incluir a cultura da cevada, com LMR de 0,01 mg/kg e IS
de 90 dias, na modalidade de emprego (aplicacao) poés-
emergéncia; e incluir a frase "Definicao de residuo para
conformidade com o LMR e avaliacao do risco dietético: soma de
iodossulfurom metilico e seus sais, expressos como
iodossulfurom metilico", na monografia do ingrediente ativo 122
- IODOSSULFUROM METILICO SODICO, na Relacao de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 16. Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de Uso Nao
Alimentar - UNA, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar,
na monografia do ingrediente ativo LO5 - LUFENUROM, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 17. Excluir a monografia do ingrediente ativo M14 -
METIDATIONA da Relacao de Monografias de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira.

Art. 18. Incluir as culturas de batata-doce, batata yacon,
gengibre, inhame, mandioquinha-salsa e rabanete, com LMR de
0,05 mg/kg e IS de 75 dias, na modalidade de emprego
(aplicacao) pré-emergéncia, na monografia do ingrediente ativo
M19 - METRIBUZIM, na Relacao de Monografias de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira.

Art. 19. Alterar o IS da cultura do milho para 30 dias, na
monografia do ingrediente ativo P50 - PICOXISTROBINA, na
Relacao de Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 20. Incluir a cultura da soja, com LMR e IS nao
determinados, na modalidade de emprego (aplicacao) foliar, na
monografia do ingrediente ativo RO3 -



REYNOUTRIA SACHALINENSIS, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 21. Incluir a cultura da espécie Brassica carinata, de Uso Nao
Alimentar - UNA, na modalidade de emprego (aplicacao) pré-
emergéncia, na monografia do ingrediente ativoS13 - S-
METOLACLORO, na Relacao de Monografias de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira.

Art. 22. Incluir a cultura do fumo, com LMR e IS nao determinados, na
modalidade de emprego (aplicacao) foliar, na monografia do
ingrediente ativo S17 - SOPHORA FLAVESCENS, na Relacao de
Monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

Art. 23. Incluir as culturas de milheto, milho e sorgo, com LMR e
IS nao determinados, Na Modalidade de emprego (aplicacao) foliar, na
monografia do ingrediente ativo S20 -
SACCHAROMYCES CEREVISIAE, na Relacao de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira.

Art. 24. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
DIRETOR-PRESIDENTE (SUBSTITUTO)
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