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Consulta Publica n® 1.255, de 9 de maio de 2024
D.O.U de 10/05/2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que lhe foi delegada por meio do Despacho n°
153, de 26 de outubro de 2023, aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta puablica, para comentéarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, em Anexo.

Art. 1° 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 M55 - METARILPICOXAMIDA na Relagéo
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.

Art. 2° A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrdnico http://antigo.anvisa.qov.br/consultas-publicas# e as sugestbes deverdo
ser encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para o para 0 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 contribui¢cdes se encontra a disposi¢éo dos interessados
no enderego eletrdnico https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/agrotoxicos/formulario-padrao-consulta-publica-

agtox.docx/view.

§2° As contribuicdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposicao de todos
no site da Anvisa.

§3° As contribui¢bes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou
recebidas fora do prazo néo 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 Sanitéria
promovera a analise das contribuicbes e, ap6s a deliberacdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e raz8es de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os o6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussGes técnicas e
deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
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ANEXO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

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

Inclui o ingrediente ativo M55 - METARILPICOXAMIDA na Relacao dos Ingredientes Ativos
de Agrotoéxicos, 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
Instru¢cdo Normativa, conforme deliberado em reuniéo realizada em XX, de XXXX de 2024, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1°. Incluir o ingrediente ativo M55 - METARILPICOXAMIDA, Relagéo dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, 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 M55 - METARILPICOXAMIDA 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
M55 METARILPICOXAMIDA

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome comum: Metarilpicoxamida (Metarylpicoxamid)

1.2. Sinonimias: XDE-747; XR-747; X12690747

1.3. N° CAS: 2376210-14-7



1.4.

Nome

quimico:
pyridyl]carbonyl}-L-alaninate

1.5. Férmula bruta: C24H30N20s

1.6. Férmula estrutural:
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1.7. Grupo quimico: Picolinamida
2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1. Classe agron6mica: Fungicida
3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS
3.1. Classificacéo toxicolégica:
Classe de Resultado Categori Pglavr:i\ de. Frdase .
Perigo* do Estudo a Adverténci e Pictograma
a Perigo
Pode
Toxicidade | DLso> 2000 « ser
5 ATENCAO nocivo Sem simbolo
Aguda Oral mg/kg se
ingerido
Pode
ser
Toxicidade nocivo
Aguda DLso > 2000 5 ATENCAO em Sem simbolo
Cut mg/kg
uténea contato
com a
pele




Toxicidade 1,0 < CL50 Nocivo
Aguda < 5,4 mg/L ATENCAO se
Inalatéria (ratos) inalado
Pode
provoca
P P r
§en5|b|AI|zag Sensibilizan PERIGO reacdes
ao Cutanea te A
alérgica
s na
pele

* Demais desfechos néo receberam classificacdo

3.2. Impurezas de relevancia toxicoldgica para o Ingrediente Ativo e seu(s) limite(s) maximo(s):

N&o foram declaradas impurezas relevantes.

3.3. VALORES DE REFERENCIA TOXICOLOGICOS

3.3.1. Ingestédo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,40mg/kg p.c., estimada com base no Nivel Sem
Efeito Adverso Observado (NOAEL) de 42,5 mg/kg/dia dos estudos crénicos com ratos e um
fator de incerteza padréo de 100 vezes.

3.3.2. Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = Nao estabelecida.




