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Consulta Publica n® 1098, de 23 de junho de 2022
D.O.U de 29/06/2022

O Gerente-Geral de Toxicologia, no exercicio da competéncia que Ihe foi delegada por
meio do Despacho 153, de 27 de outubro de 2021, aliado ao art. 203, IV, § 4° do Regimento
Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestées do publico em geral,
proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacéo desta Consulta Publica, o prazo de 60
(sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestbes relativas a proposta de
Instrugdo Normativa que inclui o ingrediente ativo S23: Steinernema carpocapsae na Relagéo
dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da Instrucdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art. 2° A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no endereco
eletrnico: http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#e as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para o0 para o0 e-
mail: cp.toxicologia@anvisa.gov.br, ou para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050.

§1° O formulario para envio de contribuicdes se encontra a disposicdo dos interessados
no endereco eletrdnico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/agrotoxicos/formulario-padrao-consulta-publica-

agtox.docx/view.

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

83° As contribuicbes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou
recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidacéo do texto final do
regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicbes e, apdés 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 6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberacao
final da Diretoria Colegiada
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Dispde sobre Inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo S23:Steinernema



carpocapsae na Relagcdo de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Instru¢@o Normativa - IN N° 103, de 19 de
outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo 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 xxx de 20xx, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Determinar a inclusdo da monografia do ingrediente ativo S23: Steinernema
carpocapsae no Anexo da Instru¢cdo Normativa-IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2° Disponibilizar o conteido da referida monografia no enderego eletronico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INDICE MONOGRAFICO S23
NOME STEINERNEMA CARPOCAPSAE

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1. Nome cientifico: Steinernema carpocapsae
1.2. Nome popular: -

1.3. Sinonimias: -

1.4. Classifica¢@o taxondmica?:

Reino: Animalia

Filo: Nematoda

Classe: Chromadorea

Ordem: Rhabditida

Familia: Steinernematidae

Género: Steinernema

Espécie: Steinernema carpocapsae (Weiser, 1955)

1.5. informacdes gerais sobre a espécie:

As formas juvenis do terceiro estagio de nematbdides entomopatogénicos das familias
Steinernematidae e Heterorhabditidae sdo capazes de infectar e matar uma ampla gama de de
insetos 2. Esses nematoides estdo mutualisticamente associados a
bactérias Xenorhabdus spp.3. Juntos, eles possuem uma viruléncia incomum, matando insetos
dentro de 24-48h. Xenorhabdus nematophila colonizam um estagio de desenvolvimento
especifico do nematoide S. carpocapsae*. X. nematophila aparentemente se beneficia do
mutualismo ganhando contato com o inseto, que servem como fonte de nutriente. Por sua vez, X.
nematophila contribui para a aptidéo reprodutiva de S. carpocapsae®®.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agronémica: Agente bioldgico de controle, nematoide entomopatogénico.

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

2.3. Restricdes de uso: Ndo ha restricdes para o uso deste ingrediente ativo.

2.4. Intervalo de seguranca: N&o se aplica.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/data-hub/taxonomy/119089
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/data-hub/taxonomy/6236

2.5. Intervalo de reentrada: N&o se aplica.
2.6. Estudos de residuos: N&o se aplica.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificagéo toxicoldgica: De acordo com o anexo IV da Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 294, de 29 de julho de 20198, os produtos a base desse ingrediente ativo sdo
enquadrados na categoria “Nao Classificado”, por se tratar de agente biolégico de controle.

De acordo com o Art. 18 da RDC 294/2019, por se tratar de agente biolégico de controle, o

ingrediente ativo é enquadrado como de baixa toxicidade.

4. INFORMACOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

4.1. Informacbes disponiveis para a espécie do ponto de vista da sadde humana: Nao foi
encontrada informacao na literatura cientifica que relacionasse a
espécie Steinernema carpocapsae a riscos para humanos. Nao ha dados sobre toxicidade oral,
dérmica e por inalagdo. Dessa forma, ndo é esperado nenhum risco ocupacional proveniente
da manipulacdo de produtos com este ingrediente ativo. Steinernema carpocapsae também nao
representa riscos a pessoas proximas das areas tratadas como residentes, transeuntes ou
mesmo ao consumidor final do produto agricola de lavouras tratadas. Nao ha na literatura registro
de transmissao de doengas para humanos por esse nematoide, ndo € parasita humano. Ndo ha
dados sobre possiveis efeitos da espécie em mamiferos.
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