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Consulta Publica n° 1383, de 15 de janeiro de 2026
D.O.U de 16/01/2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que |he foi delegada por meio do Despacho 153, d
e 26 de outubro de 2023, aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno aprovado pela Resoluca
o da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a cons
ulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, e
m 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 135 - ICAFOLINA METILICA na Relagdo dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrugéo
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 apos a data
de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniao.

Art. 2° A proposta supracitada estara disponivel na integra no portal de Participagao Social
da Anvisa, em Anvisalegis. As sugestdes deverdo ser encaminhadas por meio do
preenchimento de formulario eletrénico especifico, disponivel na pagina desta consulta publica
no portal da Anvisa.

§1° As contribuigbes recebidas serdo publicas e permanecerao a disposigdo de todos no
site da Anvisa.

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

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicdbes e, apés 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 discussdes técnicas e deliberagao
final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA

ANEXO

Processos n°: 25351.941488/2025-34 (SEI) e 25351.414050/2024-05 (Datavisa)

Assunto: Proposta de inclusao de monografia na Relagéo de 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.



Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatoria: Daniela Marreco Cerqueira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE
2026 (minuta)

DispOe sobre a inclusdao da monografia do ingrediente ativo 135 -
ICAFOLINA METILICA na Relagdo dos Ingredientes Ativos de Agrotodxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira

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, lll, e IV, da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao Normativa,
conforme deliberado em reunido realizada em XX, de XXXX de 2026, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 Incluir o ingrediente ativo 135 - ICAFOLINA METILICA na Relacdo 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Paragrafo Unico. A monografia do ingrediente ativolI35 -
ICAFOLINA METILICA consta no Anexo.

Art. 22 Esta Instrucao Normativa entra em vigor em xx de xxxx de 2026.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO
CODIGO MONOGRAFICO NOME

135 ICAFOLINA METILICA



1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome comum: Icafolina metilica (Icafolin-methyl)

1.2. Sinonimia: -

1.3. N2 CAS: 2749998-21-6

1.4.

Nome

guimico: (2RS,4RS)-4-({[(55)-3-(3,5-difluorophenyl)-5-vinyl-4,5-
dihydroisoxazol-5-yl]carbonyl}amino)tetrahydrofuran-2-carboxylic acid

1.5. Formula bruta: C1gH18F2N2Os

1.6. Formula estrutural:

1.7. Grupo quimico: Isoxazolina carboxamida

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agronémica: Herbicida

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificagcao toxicoldgica:

Classe de Resultado do Categoria Palavra de Frase de Pictograma
Perigo* Estudo Adverténcia Perigo
Toxicidade DL50 > 2000 Nao
Aguda Oral mg/kg p.c. Classificado i i i
Toxicidade DL50 > 2000 N3o
Aguda Cutanea mg/kg p.c. Classificado i i i
Toxicidade CL50 Inalatéria > Nao
Aguda Inalatéria| 5,06 mg/L** Classificado i i i

*Demais desfechos toxicoldgicos ndo receberam classificacdo
**Esse estudo ndo sera usado para fins de classificacdo toxicoldgica, em conformidade com o
item 1.4 do Anexo IV da RDC 294/2019




3.2. Impurezas de relevancia toxicoldgica para o Ingrediente Ativo e seu(s)
limite(s) maximo(s): ndo foram identificadas ou declaradas impurezas
relevantes.

3.3. Valores de Referéncia Toxicoldgicos:

3.3.1. Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,52 mg/kg p.c., a partir do NOAEL
de 52 mg/kg p.c./dia, para toxicidade sistémica do estudo de toxicidade
reprodutiva de duas geracdes em ratos, aplicando-se o fator de incerteza
padrao de 100 vezes.

3.3.2. Dose de referéncia aguda (DRfA) = Nao estabelecida.

3.3.3. Nivel Aceitavel de Exposicao Ocupacional (Acceptable Operator
Exposure Level - AOEL) = 0,286 mg/kg/dia, a partir do NOAEL de 52 mg/kg
p.c./dia, para toxicidade sistémica do estudo de toxicidade reprodutiva de
duas geracdes em ratos, considerando um fator de biodisponibilidade oral
de 55%, derivada dos estudos de metabolismo e aplicando-se o fator de
incerteza padrao de 100 vezes.



