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D.O.U de 17/03/2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que |he foi delegada por meio do Despacho 153, de 26 de
outubro de 2023, aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo 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
sugestdes relativas a proposta de Instrugcdo Normativa que inclui o ingrediente ativo A74
- ASCAROSIDEO ASCR#18 na Relagdo dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrugao 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
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unio.

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 contribui¢cdes recebidas serdo publicas e permanecerao a disposi¢ao de todos no site da
Anvisa.

§2° As contribuigdes nao enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou recebidas
fora do prazo nao 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 contribuigbes e, apds a deliberagdo 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 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

ANEXO

Processos n°: 25351.901365/2026-41 (SEI) e 25351.355818/2024-93 (Datavisa)

Assunto: Proposta de inclusdo de monografia na Relagao 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: Marcelo Mario Matos Moreira


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirResenhaAnoData&cod_modulo=630&cod_menu=9373

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

Dispde sobre a inclusdo da monografia do ingrediente ativo A74 - ASCAROSIDEO ASCR#18 na
Relacao dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, 1, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 187, VI, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao 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 2026, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo.

Art. 1°Incluir o ingrediente ativo A74 - ASCAROSIDEO ASCR#18 na Relagdo dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio
da Instrugao Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021, DOU de 20 de outubro de 2021.

Paragrafo Unico. A monografia do ingrediente ativo A74 - ASCAROSIDEO ASCR#18 consta no
Anexo.

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

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO

CcODIGO MONOGRAFICO NOME

A74 ASCAROSIDEO ASCR#18

1. IDENTIFICAGAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome comum: Ascarosideo ascr#18 (Ascaroside ascr#18)
1.2. Sinonimias: Phytalix; Phytalix TGAI; MGCI; MGCI 422
1.3. N° CAS: 1355681-10-5

1.4. Nome quimico: 10R-(3'R,5'R-dihydroxy-6'S-methyl-(2H)-tetrahydropyran-2'-yloxy)-undecanoic
acid

1.5. Férmula bruta: C17H3206

1.6. Férmula estrutural:



OH

1.7. Grupo quimico: Glicosideo

1.8. Outras informagdes relevantes: O ingrediente ativo ascarosideo ascr#18 € uma molécula
bioquimica de ocorréncia natural pertencente a classe dos ascarosideos, compostos envolvidos na
comunicagdo quimica entre organismos do solo. Trata-se de um sinal quimico originalmente
produzido por nematoides, reconhecido pelas plantas como indicativo de risco biolégico no ambiente
radicular. A forma de acdo do ascr#18 se baseia na ativacdo de respostas de defesa inata das
plantas, caracterizando-se como indutor de resisténcia.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1. Classe agronémica: Ativador de plantas
2.2. Uso agricola: Autorizado para as culturas de milho e soja

2.3. Intervalo de seguranga: Nao determinado em func&o da ndo necessidade de estipular o Limite
Maximo de Residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

2.4. Intervalo de reentrada: Nao entrar 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 Protegéo Individual (EPIs) recomendados para o uso durante a
aplicagéo.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificagao toxicoldgica: Nao ha comunicagdes de perigo especificas para o ingrediente ativo.
A classificagédo toxicoldgica dos produtos formulados sera realizada para cada produto e devera
considerar todos os aspectos relevantes da formulagéo, incluindo a presenga ou auséncia de
substancias consideradas de interesse toxicolégico.

3.2. Pictogramas, Palavras de Adverténcia e Frases de Perigo: Devem ser determinados para cada
produto formulado, de acordo com as informagdes de seguranca e estudos apresentados.



