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Consulta Publica n® 1.230, de 1° de fevereiro de 2024
D.O.U de 2/02/2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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. 203, IV, § 4° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de 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 aberto, a contar da data de publicacéo desta Consulta Publica, o prazo de 60
(sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestfes relativas a proposta de
Instrugdo Normativa que inclui o ingrediente ativo C89 - CINMETILINA na Relacdo dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, 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 estarad disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletronico: http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas# e as sugestfes deverdo
ser encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para o]
email cp.toxicologia@anvisa.gov.br, ou para o enderego: 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 contribuigcbes permanecerd a disposi¢do dos interessados
no enderecgo: eletrénico https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/agrotoxicos/publicacoes/formulario-padrao-consulta-
publica-ggtox.docx/view.

§2° As contribuicBes recebidas serdo publicas e permaneceréo a disposi¢do de todos no
site da Anvisa.

§3° As contribuigcbes 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. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicbes e, apés 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 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham

manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
deliberagéo final da Diretoria Colegiada.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA SUBSTITUTA



ANEXO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE 2024

Inclui o ingrediente ativo C89 - CINMETILINA na Relacéo
dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 15, Ill 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, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instrugcdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em XX, de XXXXX de 2024,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1°Incluir o ingrediente ativo C89 - CINMETILINA, Relacdo dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrugcdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021, DOU de 20 de outubro de 2021.

Paragrafo Unico. A monografia do ingrediente ativo C89 - CINMETILINA consta no Anexo.

Art. 2° Esta Instrucéo Normativa entra em vigor em xx de xxxx de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO

CODIGO MONOGRAFICO NOME

C89 CINMETILINA

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome comum: Cinmetilina (Cinmethylin)

1.2. Sinonimia: BAS 684 H; Reg. No. 900202

1.3. N° CAS: 87818-31-3

1.4. Nome quimico: (1RS,2SR,4SR)-1,4-epoxy-p-menth-2-yl 2-methylbenzyl ether
1.5. Férmula bruta: C1sH2602

1.6. Formula estrutural:



1.7. Grupo quimico: Eter benzilico

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agronfmica: Herbicida

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacao toxicoldgica:

Classe de | Resultado Cateqoria Palavra de | Frase de Pictoqgrama
Perigo* do Estudo 9 Adverténcia | Perigo 9
- Pode ser
Toxicidade Aguda | DLS0 > 2.000 | ¢ ATENCAO | nocivo se | Sem simbolo
Oral mg/kg p.c. : :
ingerido
Toxicidade Aguda | DL50 > 5.000 | Nao .
" - - - Sem simbolo
Cuténea mg/kg p.c. classificado
Toxicidade Aguda | N&o N&o .
b : o - - Sem simbolo
Inalatéria determinada | classificado
Provoca
CorArosao/Irrlta(;ao _Le_vemente 3 ATENCAO _mpde[ada} Sem simbolo
cutanea irritante irritacdo a
pele
Corrosdo/lrritagao Nao irritante | No© - - Sem simbolo
ocular classificado
Pode
Sensibilizacdo ~ provocar
cutanea Sensibilizante | 1 ATENCAO reacoes
alérgicas
na pele

* Os demais desfechos ndo receberam classificagéo toxicoldgica

3.2. Impurezas de relevancia toxicologica para o Ingrediente Ativo e seu(s) limite(s)

maximo(s):

Tolueno - limite maximo de 0,5 g/kg (0,05% p/p) no material técnico.

3.3. VALORES DE REFERENCIA TOXICOLOGICOS

3.3.1. Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,08 mg/kg/dia, com base no NOAEL de 7,9
mg/kg/dia do estudo de um ano em caes, aplicando-se o fator de seguranca padrdo de 100

vezes.

3.3.2. Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = N&o estabelecida.




