CONSULTA PUBLICA N2 1.388, DE 16 DE MARCO DE 2026

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 26 de outubro de 2023, aliado ao art. 187, Ill, do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios 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 sugestbes relativas a proposta de Instrucdo Normativa que inclui as
culturas de arroz, aveia, centeio, cevada, milheto, trigo e triticale, na monografia A72 - ACIDO
NONANOICO, na Relacao dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, 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 terd inicio 3 (trés) dias Uteis apos
a data de publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniao.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no portal de Participagéao
Social da Anvisa, em AnvisalLegis. As sugestoes deverdo ser encaminhadas por meio do
preenchimento de formulario eletrénico especifico, disponivel na pagina desta consulta publica
no portal da Anvisa.

§1° As contribuicées recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposicdo de
todos no site da Anvisa.

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

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

Paragrafo 0nico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgaos 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

Documento assinado eletronicamente por Danielle Christine de Souza Filadelpho, Gerente-
Geral de Toxicologia Substituto(a), em 17/03/2026, as 14:14, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirResenhaAnoData&cod_modulo=630&cod_menu=9373
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

"'%ﬁr"'-'- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1ﬂﬁ5‘-ﬂf 1 hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4144517 e o codigo
IR aaE CRC F6198681.

ANEXO

Processos n%: 25351.951728/2025-17 (SEl) e 25351.004477/2023-18 (Datavisa)

Assunto: Proposta de alteracdo de monografia na Relacdo de Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, 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: Marcelo Mario Matos Moreira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 [N], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE 2026 (minuta)

Dispde sobre a alteracdo da monografia do ingrediente ativo A72 - ACIDO NONANOICO na
Relacao dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, 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. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 187, VI, §§ 12 e 3% do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucdo Normativa,
conforme deliberado em reunido realizada em XX, de XXXX de 2025, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.

Art. 1°Alterar a monografia do ingrediente ativo A72 - ACIDO NONANOICO, na Relagdo 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 Unico. A monografia do ingrediente ativo A72 - ACIDO NONANOICO consta no
Anexo.

Art. 2° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em xx de xxxx de 2026.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
DIRETOR-PRESIDENTE


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

ANEXO

cODIGO
MONOGRAFICO NOME
A72 ACIDO NONANOICO

1. |DENT|F|CAQAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1. Nome comum: Acido nonanoico

1.2. Sinonimias: Nonoic acid; n-Nonoic acid; Nonylic acid; Pelargonic acid
1.3. N2 CAS: 112-05-0

1.4. Nome quimico: 1-octanecarboxylic acid

1.5. Formula bruta: CgH1gO»

1.6. Férmula estrutural:

O

\/\/\/\)J\OH

1.7. Grupo quimico: Acido carboxilico
1.8. Outras informacdes relevantes e forma de acéo: inseticida sistémico e de contato

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1. Classe agrondmica: Inseticida e Indutor de resisténcia (Fungicida)
2.2. Uso agricola: autorizado conforme tabela abaixo.

Cultura Modalidade de LMR Intervalo de

emprego (Aplicagao) | (mg/kg) seguranca
Algodéao Foliar ™)
Arroz Foliar ™)
Aveia Foliar ™)
Batata Foliar ™)
Batata-doce Foliar ™)
Centeio Foliar 6)
Cevada Foliar )
Feijao Foliar ™)
Milheto Foliar ™
Milho Foliar ™)
Pimentao Foliar ™)
Soja Foliar ™
Tomate Foliar ™
Trigo Foliar ™)




| Triticale | Foliar | (1)

(1) Limite Maximo de Residuo - LMR e Intervalo de Segurancga: sem restricoes.

2.3. Intervalo de seguranca: Nao determinado em funcdo da n&o necessidade de estipular o
Limite Maximo de Residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

2.4. Intervalo de reentrada: Nao entre na area em que o produto foi aplicado antes da secagem
completa da calda (no minimo 24h apds a aplicacao). Caso necessite entrar antes desse
periodo, utilize os equipamentos de protecao individual (EPIs) recomendados para o uso
durante a aplicacao.

2.5. Estudos de residuos: Nao requeridos em fungéo da natureza do produto.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1 Classificagdo toxicoldgica: A classificacdo toxicolégica de produtos com base neste
ingrediente ativo sera determinada para cada produto comercial, conforme formulagao, uma vez
gue nao houve obrigatoriedade de registro de produto técnico. De acordo com a legislagdo em
vigor, considerando o Anexo IV da Resolugdo RDC n° 294, de 29 de julho de 2019, Secéo 1,
item 1.5 b, devido as informagbes para a substancia disponiveis na literatura, a classificacao
toxicologica menos restritiva aplicada aos produtos comerciais deve ser o enquadramento na
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo. Essa classificacdo podera ser mais
restritiva conforme formulagéo e avaliagdo realizada para cada produto comercial.

3.2 Pictogramas, palavras de adverténcia e frases de perigo: Os pictogramas e frases de perigo
serdo ser determinados para cada produto comercial.

3.3 Informagdes disponiveis na literatura:

A substancia é derivada de plantas com multiplas utilizagdes, incluindo controle geral de ervas
daninhas, desbaste de frutas em pomares e vinhedos, como dessecante pds-colheita de batata
para remover ervas daninhas lenhosas de caminhos.2

Ainda, conforme a European Chemicals Agency (ECHA), a substancia possui aprovagao de uso
para fins de desinfeccao (biocida), cosméticos e higiene pessoal.

De acordo com as informagdes também fornecidas pela ECHA, a substancia pode causar
irritacdo ocular grave e irritagdo dérmica. Ainda, ha a indicagdo de uso do seguinte pictograma

abaixo.3

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

4.1. Recomendagbes para manipuladores e aplicadores: devem ser recomendados os
equipamentos de protecao individual (EPIs) apropriados, considerando o perigo verificado para
0 ingrediente ativo. Recomenda-se o0 uso de éculos de protecdo e EPIs apropriados que
possam evitar contato com os olhos e a pele.



Referéncias:

1. Chemical Abstracts Service (CAS). Disponivel em https://commonchemistry.cas.org/detail?
cas_rn=112-05-0&search=112-05-0

2. PPDB: Pesticide Properties Database. Disponivel em
https://sitem.herts.ac.uk/aeru/ppdb/en/Reports/1327.htm
3. ECHA. Disponivel em https://echa.europa.eu/substance-

information//substanceinfo/100.003.574
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