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Consulta Publica n° 1090, de 20 de abril de 2022
D.O.U de 27/04/2022

O Gerente-Geral de Toxicologia, no exercicio da competéncia que lhe foi delegada por meio do
Despacho 153, de 27 de outubro de 2021, aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo 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, em
Anexo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60
(sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Instrugdo
Normativa que inclui o ingrediente ativo P68: Phthorimaea operculella granulovirus na Relagdo 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.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no endereco
eletronico https://www.gov.br/anvisa/pt-br e as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em
formulario préprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, Geréncia-Geral de
Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726;
ou para o e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formulario para envio de contribuicGes permanecerd a disposicdo dos interessados no
endereco eletrbnico http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢cdo de todos no site da
Anvisa.

§3° As contribuicGes 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera
a analise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria Colegiada, disponibilizard o resultado da
consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razGes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberagdo final da Diretoria
Colegiada.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Inclui o ingrediente ativo P68: Phthorimaea
operculella granulovirus na Relagdo 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, lll e 1V, aliado ao art. 79, 1], e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §§ 1°
e 32 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 XX, de XXXXX de XXXX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12. Incluir o ingrediente ativo P68: Phthorimaea operculella granulovirus, Relagao 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.

Paragrafo unico. A monografia do ingrediente ativo P68: Phthorimaea operculella granulovirus consta
no Anexo.

Art. 22 Esta Instru¢do Normativa entra em vigor em xx de xxxx de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO

INDICE MONOGRAFICO P68

NOME PHTHORIMAEA OPERCULELLA GRANULOVIRUS

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome cientifico: Phthorimaea operculella granulovirus
1.2. Nome popular: -

1.3. Sinonimias: -

1.4. Classificagdo taxonémica®:

Reino: Virus

Classe: Naldaviricetes

Ordem: Lefavirales

Familia: Baculoviridae

Género: Betabaculovirus

Espécie: Phthorimaea operculella granulovirus (Zeller 1873))

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agrondmica: inseticida microbioldgico.

2.2. Uso autorizado: Uso autorizados em todas as culturas de ocorréncia dos alvos bioldgicos. Conforme
Ato n2 29/2011 da Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA/MAPA). No registro de agentes bioldgicos de
controle, ndo constara a indicagdo de cultura ficando autorizado o uso do produto para controle dos
alvos bioldgicos indicados em qualquer cultura na qual ocorram. A indicagao pode ser feita por alvo
biolégico, sendo facultado informar a cultura em que foram realizados estudos.

2.3. Restri¢Oes de uso: N3o ha restricdes para o uso deste ingrediente ativo.

2.4. Intervalo de seguranca: Nao determinado em fung¢do da ndo necessidade de estipular o limite
maximo de residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

2.5. Intervalo de reentrada: N3o entre na drea em que o produto foi aplicado antes da secagem
completa da calda (no minimo 24 horas apds a aplicagdo). Caso necessite entrar antes desse periodo,
utilize os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI's) recomendados para o uso durante a aplicagdo.
2.6. Estudos de residuos: Nao se aplica.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacdo toxicoldgica: A classificacdo toxicoldgica de produtos microbiolédgicos é determinada
para cada produto comercial, conforme formulagdo, uma vez que ndo ha registro de produto técnico.
De acordo com a legislagdo em vigor, o enquadramento deve ser como “Categoria Ndo Classificado —



Produto Nao Classificado”. Essa classificagdo podera ser modificada conforme formulagdo e avaliacao
realizada para cada produto comercial.

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

4. INFORMAGOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA:

4.1. Informagdes disponiveis para a espécie do ponto de vista da saude humana: Phthorimaea
operculella granulovirus (PhopGV) é entomopatdgeno natural (ndo é geneticamente modificado) e
pertence a familia Baculoviridae. Os organismos pertencentes a familia Baculoviridae sdo artrépode-
especifico, possuem forma de bastonete, virus envelopados com DNA fita dupla. Os baculovirus ndo tém
potencial para formar toxinas e ndo sdo capazes de produzir metabdlitos secundarios ou de
preocupac¢do com a saude humana ou o ambiente, uma vez que ndo tém metabolismo proprio. Os
baculovirus sé foram encontrados em artrépodes. Nenhum membro desta familia é

conhecido por infestar vertebrados ou plantas.

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

5.1. Recomendagdes para manipuladores e aplicadores: Devem ser recomendados os equipamentos
de protecdo individual, EPIS, apropriados, considerando o perigo verificado para a espécie. Recomenda-
se o uso de dculos de protecdo e mascaras com filtros que possam barrar microrganismos.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

! |dentificacdo de acordo com o National Center for Biotechnology Information. Conculta em
12/04/2022. Disponivel em:
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/Taxonomy/Browser/wwwtax.cgi?mode=Info&id=192584&IvI=3&keep=1
&srchmode=1&unlock&Ilin=f&log_op=lineage_toggle



