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Consulta Pablican® 1.047, de 14 de abril de 2021
D.O.U de 22/04/2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicfes
que lhe confere o art. 15, lll e 1V, 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 Resolucdo 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 14 de abril de 2021, 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
Resolucdo que inclui a monografia para o ingrediente ativo P62 - PEPTIDEOS DERIVADOS DA
PROTEINA HARPIN, na Relagcdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - 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.

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

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

83° As contribuicdes ndo enviadas no formulério de que trata o paragrafo anterior ou
recebidas fora do prazo néo seréo 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
promover4d a andlise das contribuicbes e, apés a deliberacdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo anico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e raz6es 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

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
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Processo n® 25351.659332/2019-64.

Assunto: Proposta de incluséo de Resolucéo para o ingrediente ativo P62 - PEPTIDEOS
DERIVADOS DA PROTEINA HARPIN, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, 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

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Proposta: Inclusdo de monografia para o ingrediente ativo.

INDICE MONOGRAFICO NOME

P62 PEPTI'D’EOS DERIVADOS DA
PROTEINA HARPIN

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1 Ingrediente ativo ou nome comum: Peptideos Derivados da Proteina Harpin
(PDPH)Peptide Derived from Harpin Protein (PDHP);

1.2 Sinonimia:

1.3 N° CAS: Nao disponivel.

1.4 Nome quimico: N&o se aplica (produto bioquimico - peptideos).

1.5 Formula bruta: Ndo especificada, trata-se de cadeia de aminoacidos.

1.6 Formula estrutural: Nao especificada, trata-se de cadeia de aminoacidos.

1.7 Sequencia de aminoacidos na molécula: QQPIDEEQTIEQMAQLLAQLLESLLSPQR.

1.8 Forma de acao e outras informacdes sobre a substancia: Tem forma de a¢édo ndo
téxica e atua como ativadora dos mecanismos de defesa da planta, auxiliando na
resisténcia contra patdgenos. A proteina Harpin confere resisténcia sistémica a muitas
doencas, reduz infestagfes de determinados insetos e melhora o crescimento, o vigor
geral e o rendimento de uma ampla variedade de culturas. A proteina foi originalmente
isolada da bactéria patogénica Erwinia amylovora®.

2.CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1 Classe agronémica: Ativador do metabolismo de plantas.



2.2 Usos Autorizados: Aplicacdo em tratamento de sementes na cultura da soja.

Modalidade de emprego Intervalo de
Culturas (Aplicaicao) LMR (mg/kg) Seguranga
Soja Tratamento de sementes (1) (2)

1. O produto foi dispensado da apresentacao de estudos de residuos.
2. Nao ha necessidade de observancia de intervalo de seguranga, produto destinado ao
tratamento de sementes.

2.3 Restricdes de uso: Nao ha restricdes para o uso deste ingrediente.
2.4 Uso nédo agricola: -

2.5 Emprego domissanitario: -

3.CARACTERSSTICAS TOXICOLOGICAS

Classificacéo toxicolégica: A classificacdo toxicoldgica de produtos bioquimicos é
determinada para cada produto comercial, conforme formula¢éo, uma vez que né&o ha
registro de produto técnico. De acordo com a legislacdo em vigor, considerando o Anexo
IV da Resolugdo RDC n° 294, de 29 de julho de 20192, a classificacao toxicologica
menos restritiva aplicada aos produtos comerciais deve ser o enquadramento como Nao
Classificado. Essa classificagdo podera ser modificada conforme a formulagéo do
produto comercial e novos estudos apresentados e analisados.

4. INFORMAGOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA: Informagdes
disponiveis do ponto de vista da satdde humana: Na literatura consultada e em
pesquisas em banco de dados néo foram encontradas evidéncias de toxicidade ou
sensibilizagdo relacionadas a proteina Harpin. A modalidade de emprego prevista é a
aplicacéo no tratamento de sementes. Na auséncia de efeitos adversos a saude
humana, baixas taxas de aplicacéo e rapida degradagdo no campo, nenhum residuo é
esperado nas lavouras tratadas e os riscos dietéticos associados devem ser minimos ou
inexistentes?.

5. MEDIDAS DE MITIGACAO DO RISCO OCUPACIONAL, DE RESIDENTES E
TRANSEUNTES.

5.1Recomendacdes para manipuladores e aplicadores: Devido & auséncia de
demonstracéo de toxicidade, nenhum efeito adverso é esperado para aplicadores,
manipuladores e outros trabalhadores?. Para a aplicacdo do produto, devem ser
utilizados os equipamentos de protecdo individual, EPIs, apropriados, aprovados em
rétulo e bula: macacao, botas, mascara, 6culos e luvas.

Notas:

1 US Environmental Protection Agency. (2002) Harpin Protein, Biopesticide Regulatory Action
Document. PC Code 006477. US Environmental Protection Agency, Washington, DC.



2 Anvisa, 2019. Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 294, de 29 de julho de 2019. Diario
Oficial da Unido. 29 de julho de 2019. Disp6e sobre os critérios para avaliacéo e classificagdo
toxicologica, priorizacdo da analise e comparacao da acao toxicologica de agrotoxicos,
componentes, afins e preservativos de madeira, e da outras providéncias. Diario Oficial da
Unido, Sec¢éo 1, p.78-85



