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D.O.U de 22/05/2025

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 publica, 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 Instrugdo Normativa que inclui o ingrediente
ativo B73 - BETAINA na Relacdo dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrugdo 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 endereco
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 eletrdnico especifico,
disponivel na pagina desta consulta publica no portal da Anvisa.

81° As contribuicBes recebidas seréo publicas e permanecerdo a disposi¢éo 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 razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussfes técnicas e
deliberagéo final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES

GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA
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ANEXO

Processos n°: 25351.916165/2025-11 (SEI) e 25351.459086/2024-18 (Datavisa)

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 responsavel: 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)

Dispde sobre a inclusdo da monografia do ingrediente ativo B73 - BETAINA na Relag&o 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 IV, aliado ao art. 7°, 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 Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1°Incluir o ingrediente ativo B73 - BETAINA na Relac¢do dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, 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 B73 - BETAINA consta no Anexo.

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

ROMISON RODRIGUES MOTA
DIRETOR-PRESIDENTE SUBSTITUTO
ANEXO
CODIGO MONOGRAFICO NOME

B73 BETAINA

1. IDENTIFICACAO DA ESPECIE VEGETAL

1.1. Nome comum: Betaina (Betaine)
1.2. Sinonimia: Glicina betaina

1.3. N° CAS: 107-43-7



1.4. Nome quimico: 2-(trimethylazaniumyl)acetate

1.5. Férmula bruta: CsH11NO:2
1.6 Férmula estrutural:

CH
3
+N/

0 \CH3

1.7. Grupo quimico: Aminoacido

1.8. Outras informacdes relevantes e forma de acdo: Modo de ag&o sistémico.

Glicina betaina é classificada como um composto organico de uma amina quaternaria e
um metabolito natural amplamente distribuido em diversas espécies de plantas e animais.
E um derivado natural da colina comumente ingerido através da dieta, com um papel na
regulacdo da hidratacao celular e na manutencéo da fungéo celular.?

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agron6émica: Regulador de crescimento vegetal.

2.2. Uso agricola autorizado: Produto que pode ser utilizado em qualquer cultura de
ocorréncia dos alvos hiolégicos aprovados pelo Ministério da Agricultura Pecuaria e

Abastecimento”

2.3. Intervalo de seguranga: N&o determinado em fungdo da n&o necessidade de
estipular o Limite Maximo de Residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

2.5. Intervalo de reentrada: N&o entrar na 4rea em que o produto foi aplicado antes da
secagem completa da calda (no minimo 24 horas apés a aplicacdo). Caso necessite
entrar antes desse periodo, utilize os Equipamentos de Protecao Individual (EPIs)

recomendados para o uso durante a aplicacao.

2.6. Estudos de residuos: Nao requeridos, conforme normativa de produtos bioquimicos.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacao toxicolégica: A classificacdo toxicolégica de produtos bioquimicos é
determinada para cada produto comercial, conforme formulacdo, uma vez que néao

hé registro de produto técnico.



3.2. Pictogramas, palavras de adverténcia e frases de perigo: Serdo determinados para
cada produto comercial.

3.3. Informagdes disponiveis na literatura: De acordo com a classifica¢éo fornecida pelas
empresas a European Chemicals Agency - ECHA nas notificagbes CLP, esta
substancia ndo possui classificagdo de perigo.?

4. MEDIDAS DE MITIGAGAO DO RISCO OCUPACIONAL, DE RESIDENTES E
TRANSEUNTES

4.1. Devem ser recomendados a manipuladores e aplicadores os equipamentos de
protecd@o individual (EPIs) apropriados, considerando o perigo verificado para o
ingrediente ativo. Recomenda-se o uso de oculos de protecao e mascaras com filtros
gue possam barrar os vapores gerados na aplicagéo.

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

Referéncias
1 - National Library of Medicine: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/247

2 - European Chemicals Agency - ECHA, disponivel em:
https://echa.europa.eu/pt/substance-information/-/substanceinfo/100.003.174



