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Consulta Pablica n® 855, de 7 de julho de 2020
D.O.U de 15/07/2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
qgue lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestées do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 7 de julho de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacao.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagcao desta Consulta Publica, o prazo de 60
(sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta
de inclusdo da monografia do ingrediente ativo F73 - Fenpirazamina, na Relagdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolucdo - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de
setembro de 2003.

Art. 2° A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no endereco
eletrdnico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestbes deveréo ser encaminhadas por escrito, em
formulério préprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 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.

81° O formulério para envio de contribuicbes permanecera a disposicao dos interessados
no endereco eletrdnico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

§3° As contribuicdes 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 andlise das contribuicbes e, ap0s a deliberacdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razfes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os 6érgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberacéo
final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.155619/2013-56

Assunto: Proposta para inclusdo do ingrediente ativo F73 Fenpirazamina, na Relagdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolucao - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de
setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Romison Rodrigues Mota
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Proposta: Aprovar monografia F73 Fenpirazamina.

NOME: Fenpirazamina

CODIGO - F73

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO (COLOCAR TODAS AS FORMAS
NESTA PARTE)

1.1 Ingrediente ativo ou nome comum: FENPIRAZAMINA (fenpyrazamine)

1.2 Sinonimia: S-2188; V-10135

1.3 N° CAS: 473798-59-3

1.4 Nome quimico: S-allyl 5-amino-2,3-dihydro-2-isopropyl-3-oxo-4-(o-tolyl)pyrazole-1-
carbothioate;  S-allyl  5-amino-2-isopropyl-4-(2-methylphenyl)-3-oxo-2,3-dihydropyrazole-1-
carbothioate;

1.5 Férmula bruta: C17H2:N302S

1.6 Formula estrutural:
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1.7 Grupo guimico: Pirazol
1.8 Outras informagdes relevantes: pode-se colocar aqui caracteristicas fisico-quimicas
relevantes (por ex. pressdo de vapor que é relevante para AR).

2. Caracteristicas Agronémicas

2.1 Classe agrondmica: Fungicida

2.2 Usos Autorizados:

2.2.1 Uso agricola: autorizado conforme indicado

2.2.1.1 Modalidade de Aplicacéo: aplicagéo foliar nas culturas de feijéo e soja.
2.2.1.2.RESIDUOS:

2.2.1.2.1 Tabela com os limites maximos de residuos (LMR) e intervalos de segurancga segundo
a cultura:

CulturaModalidade de Emprego (Aplicacdo) LMR (mg/kg)lntervalo de Seguranca

Feijdo |Foliar 0,01 14 dias

Soja  |Foliar 0,01 30 dias

2.2.1.2.2 Definicao de residuos para conformidade com LMR: Para fins de definicdo de residuos
para conformidade com o LMR sera considerado o ingrediente fenpirazamina



2.2.1.2.3 Defini¢do de residuos para avaliacé@o do risco dietético: fenpirazamina e seu metabdlito
5-amino-1,2-dihydro-2-isopropyl-4-(o-tolyl)pyrazol-3-one, expresso como fenpirazamina.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS
3.1 Classificagédo toxicoldgica:
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3.2 Classificacbes e informacdes obrigatdrias de rotulagem dos produtos formulados estédo
compreendidos nos itens de Toxicidade a Orgdo-Alvos Especificos Exposi¢do Repetida.
3.3 Impurezas de relevancia toxicolégica para o Ingrediente Ativo e seu(s) limite(s) maximo(s)
N&o foram detectadas impurezas ndo conhecidas acima de 0,1%.

3.4 VALORES DE REFERENCIA TOXICOLOGICOS

3.4.1 Ingestédo Diéaria Aceitavel (IDA) = 0,05 mg/kg p.c./dia (foi considerado o estudo de 2 anos
em ratos, considerando os efeitos relacionados ao tratamento: aumento de proteina total da
atividade motora total e da contagem de plaquetas e a reducdo do tempo de protrombina,
indicando efeitos diretos sobre a medula 6ssea e indiretos sobre o fator de crescimento
(trombopoetina), em fémeas (5,29 mg/kg p.c./dia), além disso, foram adicionados fatores de
seguranca de 10x para diferencas inter-especificas e 10x para diferencas intra-especificas.)
3.4.2 Dose de referéncia aguda (DRfA) = 0,2 mg/kg p.c./dia (foi considerado o estudo de 2
geracdes em ratos, com NOAEL de 20,3 e 28,5 mg/kg p.c./dia, em machos e fémeas
respectivamente, baseado na redugéo de peso corporeo parental, perda de filhotes pés-natal e
diminuicdo do peso dos filhotes durante o periodo de amamentacgdo, e aplicando fatores de
seguranca de 10x para diferencas inter-especificas e 10x para diferencas intra-especificas.)
3.4.3 Nivel Aceitavel de Exposi¢cdo Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level - AOEL)
= (incluir NOAEL de escolha e motivagéo)

3.4.4 Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional Aguda (Acute Acceptable Operator Exposure
Level - AAOEL):(incluir NOAEL de escolha e motivacéo)



