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Consulta Publican® 981, de 15 de dezembro de 2020
D.O.U de 23/12/2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, 1, 88§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

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 sugestfes relativas a proposta de
Resolucéo que visa incluir a cultura do feijao, com LMR de 0,07 mg/kg e intervalo de seguranca
de 14 dias, na modalidade de aplicagao foliar; incluir o item Dose de Referéncia Aguda (DRfA) =
0,2 mg/kg p.c. (fonte: IMPR*, 2013) * The Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues, na
monografia do ingrediente ativo B54 - BIXAFEM, na Relacdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolucéo - 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 sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em
formulario préprio, para o enderec¢o: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 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 formulério para envio de contribuicbes permanecerd a disposi¢do dos interessados
no endereco eletrdnico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuicBes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do 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, apds 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 6rgédos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussfes técnicas e deliberacao
final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.346171/2013-74

Assunto: Proposta de Resolugéo para o ingrediente ativo B54 - BIXAFEM, contido na Relacao
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolucéo - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de
setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX
Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Proposta: incluir a cultura do feijdo, com LMR de 0,07 mg/kg e intervalo de seguranca de

14 dias, na modalidade de aplicacao foliar; incluir o item Dose de Referéncia Aguda (DRfA) =
0,2 mg/kg p.c. (fonte: IMPR*, 2013) * The Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide, ha monografia
do ingrediente ativo B54 - BIXAFEM

INDICE MONOGRAFICO NOME
B54 BIXAFEM

B54 — BIXAFEM

a) Ingrediente ativo ou nome comum: BIXAFEM (bixafen)
b) Sinonimia: bixafen, BYF00587, BYF00587.TC e DLR587
c) N° CAS: 581809-46-3

d) Nome quimico: N-(3",4"-dichloro-5-fluorobiphenyl-2-yl)-3-(difluoromethyl)-1-methylpyrazole-4-
carboxamide

e) Formula bruta: C18H12CI2F3N30

f) Férmula estrutural:
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g) Grupo quimico: Carboxamida

h) Classe: fungicida



i) Classificagdo toxicoldgica: especifica para cada produto, conforme art. 38 da Resolugéo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 294, de 29 de julho de 2019.

j) Uso agricola: autorizado conforme indicado a seguir.

Tabela: modalidade de emprego (aplicacao foliar), limites maximos de residuos (LMR) e
intervalo de seguranca segundo a cultura.

Culturas Moc{alidilde de Emprego LMR Intervalo de '
(Aplicacéo) (mg/kg) (1) Seguranca (dias)
Algodao [Foliar 0,1 30
Cevada |Foliar 1,0 30
Feijdo |Foliar 0,07 14
Girassol |Foliar 2,0 30
Milho Foliar 0,03 15
Soja Foliar 0,7 30
Trigo Foliar 0,2 30

k) Ingestéo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,002 mg/kg p.c.
I) Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,2 mg/kg p.c. (fonte: IMPR*, 2013)
* The Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues

m) Defini¢céo de residuos para conformidade com o LMR e para a avaliacéo do risco dietético:
bixafen e seu metabdlito desmetil-bixafeno (M21), expresso como bixafem.

Resolucéo RE n° 2.690 de 06/10/17 (DOU de 10/10/17)



