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0 Nomenclatura (3.2.5.1.1)

[ Estrutura (3.2.5.1.2)

[ Propriedades Gerais (3.2.5.1.3)
Fabricagcdo (3.2.5.2)

[ Fabricante(s) (3.2.5.2.1)

[0 Descrigdo do Processo de Fabricacdo e dos Controles em Processo (3.2.5.2.2)
[ Controle de Matérias-primas (3.2.5.2.3)

[ Controle de Etapas Criticas e Intermediarios (3.2.5.2.4)

1 Validagdo de Processo (3.2.5.2.5)

[1 Desenvolvimento do Processo de Fabricacdo (3.2.5.2.6)

[0 Caracterizacdo (3.2.5.3)

Elucidagdo da Estrutura e Outras Caracteristicas (3.2.5.3.1)
[ Impurezas (3.2.5.3.2)

Controle de qualidade do IFA (3.2.5.4)

1 Especificagdo (3.2.5.4.1)

[0 Métodos Analiticos (3.2.5.4.2)

[1 Validagdo de Métodos Analiticos (3.2.5.4.3)

[ Analise de Lotes (3.2.5.4.4)

[ Justificativa de Especificagdo (3.2.5.4.5)

] Materiais e Substancias Quimicas de Referéncia (3.2.5.5)

0 Embalagem (3.2.5.6)

Estabilidade (3.2.5.7)

1 Sumdrio de Estabilidade (3.2.5.7.1)

[ Protocolos e Comprometimentos Pds-Submissdo (3.2.5.7.2)
[] Dados e Relatérios de Estabilidade (3.2.5.7.3)

Para as sec¢Bes que ndo foram marcadas, apresentar Tabela Comparativa (Anexo 8 do Formulario
de Peticionamento de Solicitagdio de CADIFA), para avaliagdo de elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de analise.

Conclusdo

Foi assinalada, em alguma das questBes deste checklist, resposta que indica que o pedido | 0 Sim. O processo ndo ¢é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise? = o =
[J N3o. Responder a préxima questdo.

Foi assinalada, em alguma das questdes deste checklist, que informa que avaliagdo | [0 Sim. A avaliacdo da elegibilidade depende de andlise dos documentos anexados a este
adicional podera ser realizada? checklist.

[0 N3o. O procedimento é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.

Com base no checklist acima, solicito analise da(s) peticdo(des) supracitada(s) por meio de procedimento otimizado temporario de analise.
Estou ciente que a Anvisa podera, de acordo com avaliagdo técnica das informagdes prestadas, adotar a via ordindria de analise.
Declaro que o IFA aprovado na AREE possui o mesmo grau de qualidade do IFA desta solicitagdo, contemplando:

. Processo de fabricagdo (incluindo parametros e controles em processo);

. Locais de fabricacgdo;

. Especificagdo das matérias-primas, incluindo aquela dos materiais de partida;

. Fornecedores e rota de obtengdo dos materiais de partida;

. Especificagdo e métodos analiticos de intermediarios;

. Especificagdo e métodos analiticos do IFA;

. Propriedades de fase sélida do IFA;

. Embalagem;

. Dados de estabilidade;

10. Nivel de informagdo (parte aberta) disponivel as solicitantes;

11. Quaisquer outros parametros que podem ter impacto potencial na qualidade do IFA.

Declaro que o DIFA atende aos guias internacionais de qualidade adotados pela Anvisa, em especial:

| - ICH Q1A - Estudos de Estabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos;

Il - ICH Q1B - Estudos de Estabilidade: Estudos de Fotoestabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos;

Il - ICH Q1D - Agrupamento e Matrizagdo para Estudos de Estabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos;

IV - ICH Q1E - Avaliagdao de Resultados de Estabilidade;

V - ICH Q2(R1) - Validagdo de Procedimentos Analiticos;

VI - ICH Q3A(R2) - Impurezas em Novos Insumos Farmacéuticos Ativos;

VIl - ICH Q3C(R6) - Impurezas: Guia para Solventes Residuais;

VIII - ICH Q3D(R1) - Guia para Impurezas Elementares, nos termos do ANEXO | da RDC 359/2020;

IX - ICH Qb6A - Testes e Critérios de Aceitagdo para Novos Insumos Farmacéuticos e Novos Medicamentos: Substancias Quimicas;

X - ICH Q11 - Desenvolvimento e Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos (Entidades Quimicas e Entidades Biotecnoldgicas/Bioldgicas); e

Xl - ICH M7(R1) - Avaliacdo e Controle de Impurezas Reativas a DNA (Mutagénicas) em Medicamentos para Limitar Risco Carcinogénico Potencial.

Declaro ter cumprido o disposto nas regulamentagdes sanitarias de IFA a época do protocolo da peticdo.

Adicionalmente, declaro que o IFA, nos ultimos trés anos, ndo foi objeto de recolhimento, cancelamento de registro ou regularizagao, suspensdo de fabricagdo ou suspensdo de
comercializagdo devido a desvios da qualidade ou questdes relacionadas a seguranga ou a eficdcia nos paises onde o IFA é aprovado, bem como a(s) empresa(s) responsavel (eis) pela
fabricagdo do insumo farmacéutico ativo ndo passou(aram) por interdicdo ou medida cautelar devido a descumprimentos de requisitos de qualidade e boas praticas de fabricagdo
estabelecidos nos regulamentos sanitarios. Também informo que o IFA objeto de anadlise ndo foi reprovado por nenhuma das AREE listados no art. 52 desta Resolugdo.

Declaro que possuo autorizagdo da(s) AREE(s) para submissdo a Anvisa de toda a documentagdo regulatéria que compdem o presente protocolo.

Ao preencher e assinar este formuldrio, autorizo a Anvisa, caso necessario, a contatar a AREE e a partilhar informagdo relativa ao meu peticionamento.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informagGes aqui prestadas, estando ciente
de que é responsavel pela qualidade e seguranga do insumo farmacéutico ativo por ela regularizado, assegurando que seja adequado ao fim a que se destina, cumpra os requisitos
estabelecidos em sua regularizagdo e nao coloque os pacientes em risco por apresentar seguranca e qualidade inadequada, e que eventuais inconsisténcias entre as informagbes aqui
prestadas e o processo de regularizacdo do insumo farmacéutico ativo podem ocasionar alteracdo da decisdo, recolhimento de lotes, suspensdo de fabricacdo e/ou comercializagdo,
cancelamento de regularizagdo e demais penalidades nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagBes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

OCONOOTUTDWN R

Data: _/ /

Nome:
Assinatura (Responsavel Técnico):

Assinatura (Responsavel Legal):

CONSULTA PUBLICA N° 1.112, DE 6 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestGes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD), conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario eletronico especifico, disponivel no endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/468522?lang=pt-BR.

§12 Com excegdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigées recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apés o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuldrio eletrénico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua proépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Geréncia
Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS), SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

—

w

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022090800074

§49 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N° 1.113, DE 6 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestées ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
que "Disp0Oe sobre a regularizacdo de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) destinados a oferta no territério nacional",
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio eletrénico especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/463557?lang=pt-BR.
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§12 Com excegdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apds o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuldrio eletronico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestBes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/[Area
responsavel - SIGLA], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRE
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N° 1.114, DE 6 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢Ges que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de setembro de 2022, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestOes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa - IN que "Estabelece a forma de
regularizacdo das diferentes categorias de alimentos e embalagens, e a respectiva
documentagdo que deve ser apresentada", conforme Anexo.

Pardgrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data
de publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio eletrénico especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/926683?lang=pt-BR.

§12 Com exce¢do dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme
previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo "Documentos
Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuldrio eletronico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usudrio para localizar a sua prdpria contribuicao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de
consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria/[Area responsavel
- SIGLA], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢es internacionais poderao ser encaminhadas em
meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promoverd a analise das contribuigdes e, ao final, publicarad o resultado da consulta
publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6érgdos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussoes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 179, DE 2 DE SETEMBRO DE 2022

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo C83 - Cinnamonum cassia; e C83.1 - Cinamaldeido
na Relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada
por meio da Instrugdo Normativa - IN N° 103, de 19 de
outubro de 2021.

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. 79, lll da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada -RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugdo
Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agosto e 12 de setembro de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Determinar a inclusdo da monografia do ingrediente ativo C83 -
Cinnamonum cassia; e C83.1 - Cinamaldeido no Anexo da Instrugdo Normativa-IN n° 103, de 19
de outubro de 2021.

Art.22 Disponibilizar o conteudo da referida monografia no enderego eletronico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

Art. 32 Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 180, DE 2 DE SETEMBRO DE 2022

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo E33 - Espiropidiona na Relagdo de Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instrucdo
Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

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. 79, lll da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada -RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugdo
Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agosto e 12 de setembro de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Determinar a inclusdo da monografia do ingrediente ativo E33 -
Espiropidiona no Anexo da Instrugdo Normativa-IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.22 Disponibilizar o conteudo da referida monografia no enderego eletrénico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 181, DE 2 DE SETEMBRO DE 2022

DispGe sobre alteragdo das Monografias dos
ingredientes ativo na Relagdo 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.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, Ill da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 1° de
setembro de 2022 e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Alterar o Limite Maximo de Residuo - LMR da cultura do café, de 0,05
para 0,06 mg/kg, na monografia do ingrediente ativo A26 - AZOXISTROBINA, na Relagdo de
Monografias de 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Art. 22 Incluir a cultura da soja, com LMR de 0,04 mg/kg e Intervalo de
Seguranga - IS de 7 dias, na modalidade de emprego (aplicagdo) como dessecante, na
monografia do ingrediente ativo A41 - AMICARBAZONA, na Relagdo de Monografias de
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, DOU
de 20 de outubro de 2021.

Art. 32 Incluir as culturas de milho e sorgo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 7
dias, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingrediente ativo B55
- BENZOATO DE EMAMECTINA, na Relagdo de Monografias 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, DOU de 20 de outubro de
2021.

Art. 42 Alterar o IS da cultura do arroz de 45 dias para 30 dias; alterar o LMR
de 0,5 mg/kg para 3 mg/kg e o IS de 14 dias para 7 dias para as culturas de acelga, agrido,
alface, almeirdo, chicdria, espinafre, estévia, mostarda e rucula; alterar o LMR de 0,3
mg/kg para 0,5 mg/kg para a cultura do algod3o; alterar o IS da cultura do café de 30 dias
para 28 dias; alterar o IS da cultura da cenoura de 15 dias para 7 dias; alterar o LMR das
culturas de meldo e melancia de 0,08 mg/kg para 0,15 mg/kg; alterar o IS da cultura da
soja de 30 dias para 21 dias; e alterar o LMR da cultura da uva de 0,5 mg/kg para 0,6
mg/kg, na monografia do ingrediente ativo D36 - DIFENOCONAZOL, na Relagdo de
Monografias de 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Art. 52 Incluir a modalidade de emprego (aplicagdo) pré-emergéncia para a
cultura da soja, com IS "Ndo determinado devido a modalidade de emprego", mantendo o
LMR atualmente aprovado, na monografia do ingrediente ativo F26 - FOMESAFEM, na
Relagdo de Monografias 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Art. 62 Incluir as culturas de acdcia, cedro, mogno, paricd, pinus e teca, de Uso
Ndo Alimentar - UNA, na modalidade de emprego (aplicagdo) pds-emergéncia, na
monografia do ingrediente ativo GO02 - GLIFOSATO, na Relagdo de Monografias de
Ingredientes Ativos de Agrotodxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da Instru¢gdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021, DOU
de 20 de outubro de 2021.

Art. 72 Alterar o IS das culturas do milheto e do sorgo de 35 para 28 dias, na
modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingrediente ativo LO5 -
LUFENUROM, na Relagdo de Monografias de 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Art. 82 Alterar o LMR de 0,1 para 0,3 mg/kg e o IS de 45 para 30 dias na cultura
do arroz, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, incluir a modalidade de emprego
(aplicagdo) foliar para a cultura do citros, com LMR de 0,5 mg/kg e IS de 7 dias, alterando-
se o LMR de 0,01 para 0,5 mg/kg para a modalidade de emprego (aplicagdo) pds-colheita
desta cultura, na monografia do ingrediente P21 - PROPICONAZOL, na Relagdo de
Monografias de 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Art. 92 Incluir as culturas de abdbora, abobrinha, chuchu, maxixe e pepino, com
LMR de 0,2 mg/kg e IS de 1 dia; alface, com LMR de 2 mg/kg e IS de 7 dias; algoddo, com
LMR de 0,2 mg/kg e IS de 21 dias; alho, cebola e chalota, com LMR de 0,02 mg/kg e IS de
3 dias; amendoim, ervilha, feijdo-caupi, feijdo-fava, grao-de-bico e lentilha, com LMR de
0,01 mg//kg e IS de 22 dias; aveia, centeio, cevada, trigo e triticale, com LMR de 0,2 mg/kg
e IS de 21 dias; batata, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 7 dias; berinjela, jilé, pimenta,
pimentdo e quiabo, com LMR de 0,2 mg/kg e IS de 3 dias; café, com LMR de 0,4 mg/kg e
IS de 28 dias; cenoura, com LMR de 0,06 mg/kg e IS de 7 dias; citros, com LMR de 0,8
mg/kg e IS de 5 dias; magd, com LMR de 0,15 mg/kg e IS de 7 dias; melancia e meldo, com
LMR de 0,15 mg/kg e IS de 3 dias; milheto, milho e sorgo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS
de 21dias; soja, com LMR de 0,02 mg/kg e IS de 21 dias; tomate, com LMR de 0,1 mg/kg
e IS de 3 dias; e uva, com LMR de 0,5 mg/kg e IS de 7 dias; todos na modalidade de
emprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingrediente ativo P65 - PIDIFLUMETOFEM, na
Relagdo de Monografias de 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Art. 10. Incluir as culturas de coco, agai, castanha-do-pard, dendé, pinhao,
pupunha, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 15 dias; e acdcia, cedro, mogno, parica, pinus
e teca, de Uso Ndo Alimentar - UNA, todas na modalidade de emprego (aplicagdo) pos-
emergéncia, na monografia do ingrediente ativo S13 - S-METOLACLORO, na Relagdo de
Monografias 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, DOU de 20 de outubro de 2021.

Art. 11. Incluir as culturas de algoddo, com LMR de 0,015 mg/Kg, nas
modalidades de emprego (aplicagdo) pods-emergéncia e dessecante, com IS "Né&o
determinado devido a modalidade de emprego" e 7 dias, respectivamente; café e citros,
com LMR de 0,01 mg/Kg e IS de 7 dias, na modalidade de emprego (aplicacdo) pds-
emergéncia; feijdo, com LMR de 0,01 mg/Kg, nas modalidades de emprego (aplicacdo) pos-
emergéncia e dessecante, com IS "Ndo determinado devido a modalidade de emprego" e
3 dias, respectivamente; milho, com LMR de 0,01 mg/Kg e IS de 120 dias, na modalidade
de emprego (aplicagdo) pds-emergéncia; soja, com LMR de 0,01 mg/Kg, nas modalidades
de emprego (aplicagdo) pds-emergéncia e dessecante, com IS "Ndo determinado devido a
modalidade de emprego" e 3 dias, respectivamente, na monografia do ingrediente ativo
T79 - TIAFENACIL, na Relagdo de Monografias 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.

Art. 12. Disponibilizar o conteido da referida monografia no enderego
eletrénico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-
letra.

Art. 13. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022090800075

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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