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Art. 82 A necessidade de controle das nitrosaminas ndo se aplica aos casos
em que o processo de produ¢do do IFA ndo permite a geragdo ou contaminagdo das
impurezas.

§ 12 As empresas que possuam IFA que se enquadrem no art. 82 devem
protocolar no prazo de até 60 (sessenta) dias, a partir da vigéncia desta Resolugdo,
aditamento especifico ao processo de registro com justificativa técnica, ficando isentas
da obrigatoriedade da inclusdo de ensaios de quantificagdo das impurezas no controle
de qualidade do IFA.

§ 29 A justificativa técnica apresentada estd sujeita a avaliagdo e, caso
considerada insatisfatdria ou identificado o potencial risco de formagdo das impurezas,
a Anvisa pode:

| - solicitar a inclusdo de ensaios de quantificagdo das impurezas no controle
de qualidade do IFA, nos termos desta Resolugdo; e

Il - determinar o recolhimento de lotes, suspensdo de importagao,
fabrica¢do, comercializagdo e uso, além de outras medidas legais cabiveis.

Secdo Il

Da eliminagdo de nitrosaminas

Art. 92 N&o serd aceitdvel a presengca de nitrosaminas citadas nesta
Resolugdo em IFA da classe dos antagonistas do receptor de angiotensina Il, apds dois
anos da vigéncia desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput, considera-se auséncia de
nitrosaminas quando o resultado da andlise for inferior ao limite de detecgdo do
método, ndo sendo este maior que 0,03ppm.

Art. 10 Nos casos em que a eliminagdo prevista no art. 92 implique na
necessidade de mudangas pods-registro que requeiram provas no medicamento, estas
devem ser protocoladas no prazo maximo de dois anos a partir da vigéncia desta
Resolugdo.

Pardgrafo Unico. Para os casos em que a legislacdo de pds-registro solicitar
a apresentagdo de relatérios de estudo de estabilidade do medicamento, podem ser
apresentados, minimamente, os relatérios dos estudos de estabilidade com andlises
iniciais, devendo a apresentacdo dos estudos completos ser feita imediatamente
quando do término destes.

CAPITULO 1l

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 11 Caso sejam identificadas impurezas acima dos limites provisérios
estabelecidos, as empresas devem imediatamente suspender a fabricagdo, a
distribuicdo, a comercializagdo, o uso e a manipulagdo dos medicamentos com o IFA
envolvido, devendo:

| - segregar o estoque na empresa;

Il - recolher os lotes dos medicamentos e do IFA; e

IIl - notificar a Anvisa em até 48 (quarenta e oito) horas.

Art. 12 Para outras nitrosaminas potencialmente carcinogénicas, ndo
abarcadas por esta Resolugdo, requerimentos adicionais podem ser estabelecidos por
meio de regulamentacgdo especifica.

Art. 13 Para as peticOes de registro e pos-registro de medicamento que
aguardam decisdao da Anvisa, aplicam-se as disposi¢des de investigacdo e controle das
nitrosaminas potencialmente carcinogénicas descritas nesta Resolugdo.

Art. 14 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo
constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 15 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

Limites provisorios das impurezas NDEA, NDMA e NMBA para IFAs
antagonistas do receptor de angiotensina Il

IFA Dose maxima | Ingestdo  didria | Limite NDMA | Ingestdo  didria | Limite NDEA | Ingestdo  diaria | Limite NMBA
diaria* (mg) | permitida de (ppm) permitida de (ppm) permitida de (ppm)
NDMA (ng) NDEA (ng) NMBA (ng)

valsartana 320 96,0 0,300 26,5 0,083 96,0 0,300
losartana 100 96,0 0,960 26,5 0,265 96,0 0,960
irbesartana 300 96,0 0,320 26,5 0,088 96,0 0,320
olmesartana 40 96,0 2,400 26,5 0,663 96,0 2,400
candesartana 32 96,0 3,000 26,5 0,828 96,0 3,000
telmisartana 30 96,0 1,200 26,5 0,331 96,0 1,200

* As doses méximas didrias foram verificadas de acordo com a bula dos medicamentos de referéncia aprovados no Brasil.

RESOLUGAO - RDC N¢ 284, DE 21 DE MAIO DE 2019

Disp0e sobre a manutengdo do ingrediente ativo
acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos
agrotodxicos, no Pais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que |Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, e

considerando que, em virtude da auséncia de evidéncias suficientes de efeitos
graves a saude na espécie humana ou em animais de experimentagdo, avaliadas segundo
critérios técnicos e cientificos atualizados, o 2,4-D ndo se enquadra no art. 31 incisos I,
IV, V, VI e VIl do Decreto 4.074, de 4 de janeiro 2002, nem no art. 32, § 62, alineas "c",
"d" e "e" da Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989;

considerando a necessidade de adogdo de medidas de mitigagdo de riscos a
salde e de alteragdes no registro, como prevé o art. 13 do Decreto n? 4.074, de 2002, e
o art. 27, incisos Il e Il da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 221, de 28 de margo
de 2018, resolve:

Adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 14 de maio de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

CAPITULO |

DO OBJETO E DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece a manutengdo do ingrediente ativo acido 2,4-
diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos agrotoxicos, no Pais, bem como determina
medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteragdes no registro decorrentes da sua
reavaliagdo toxicoldgica.

§ 12 Esta Resolugdo se aplica a todos os produtos técnicos e formulados a base
do ingrediente ativo 2,4-D registrados e que venham a ser registrados no Brasil.

§ 22 Os pedidos de novos registros e de alteragdes de registro para produtos
formulados a base do ingrediente ativo 2,4-D com taxas de aplicagdo maiores do que as
taxas atualmente permitidas para as culturas autorizadas devem ser submetidos a
avaliacdo do risco ocupacional e de residentes e transeuntes pela Anvisa.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 22 Ficam definidas as seguintes alteracdes na Monografia do ingrediente
ativo 2,4-D, indice monografico D27, a partir da data de publicagdo desta Resolugdo:

| - exclusdo da forma éster butilico do 2,4-D (item D27.3 da Monografia);

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019052200062

Il - inclusdo da definicdo de dioxinas totais como a soma das dibenzo p-
dioxinas policloradas e dos dibenzofuranos policlorados relevantes (17 compostos no
total); com apresentagdo dos resultados expressos como quociente de equivaléncia toxica
(TEQ);

IIl - inclusdo dos fendis livres, expressos como 2,4-diclorofenol (2,4-DCP), na
concentragdo de 3,0 g/kg, entre os contaminantes de importdncia toxicoldgica, com
discriminacdo individual dos compostos clorofendlicos na metodologia analitica;

IV - inclusdo do Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional (Acceptable Operator
Exposure Level - AOEL) de 0,01 mg/kg de peso corpéreo por dia;

V - inclusdo da Dose de Referéncia Aguda (DRfA) de 0,75 mg/kg de peso
corpéreo/dia;

VI - inclusdo da defini¢do de residuos de 2,4-D para conformidade do Limite
Maximo de Residuo (LMR) e para a avaliagdo do risco dietético de culturas convencionais
e de culturas geneticamente modificadas como a soma de 2,4-D, seus sais, ésteres e
conjugados, expressos como 2,4-D;

VIl - inclusdo da necessidade de que os estudos de residuos para as culturas de
milho e soja com gene para expressdo da enzima ariloxialcanoato dioxigenase (aad) a
serem protocolados na Anvisa incluam a pesquisa do metabdlito 2,4-DCP;

VIl - inclusdo de intervalos de reentrada especificos para as seguintes culturas
e duragGes de atividades de reentrada: de 14 dias para arroz (atividades de 8h); de 4 dias
para aveia e sorgo (atividades de 8h); de 13 e 31 dias para cana-de-agucar (atividades de
2 e 8h, respectivamente); de 12 dias para cevada (atividades de 8h); de 18 dias para milho
e soja (atividades de 8h); de 5 e 23 dias para pastagem (atividades de 2 e 8h,
respectivamente), permanecendo em 24 horas para as situagGes de aplicagdes individuais
nas plantas que se quer eliminar, e de 2 e 20 dias para trigo (atividades de 2 e 8h,
respectivamente);

IX- inclusdo da exigéncia de manutengdo de bordadura de, no minimo, 10
metros livres de aplicacdo costal e tratorizada de 2,4-D, conforme resultados da avaliagdo
de risco de residentes. A bordadura terd inicio no limite externo da plantagdo em diregdo
ao seu interior e sera obrigatéria sempre que houver povoagdes, cidades, vilas, bairros,
bem como moradias ou escolas isoladas, a menos de 500 metros do limite externo da
plantagdo;

X- inclusdo da exigéncia de utilizagdo de tecnologia de reducdo de deriva nas
culturas de café e cana-de-agucar: de pelo menos 55% para aplicagdo costal e de pelo
menos 50% para aplicagdo tratorizada;

Xl - proibicdo de taxas de aplicagdo costal superiores a 1,7 kg/hectare de
produtos a base de 2,4-D na cultura de café no caso de impossibilidade de utilizagdo de
tecnologia de redugdo de deriva de pelo menos 55%;

Xll - inclusdo do uso em pds-emergéncia das culturas de monocotiledéneas, ja
constante nas bulas dos produtos;

Xl - exclusdo do LMR da pastagem, dado o uso ndo alimentar (UNA) da
cultura; e

XIV - corregdo do intervalo de seguranga da soja geneticamente modificada.

Paragrafo unico. As definigdes dos incisos VIII, 1X, X e XI poderdo ser alteradas
a partir dos resultados da avaliagdo de risco de cada produto formulado.

Art. 32 As bulas e, no que for aplicavel, os rétulos dos produtos a base de 2,4-
D devem ser revisados de modo a contemplar as seguintes alteragdes resultantes da
avaliagdo do risco:

| - exclusdo da modalidade de emprego aplicagdo tratorizada com turbina de
fluxo de ar;

Il - inclusdo da restricdo de realizagdo cumulativa das atividades de mistura,
abastecimento e aplicagdo tratorizada de 2,4-D pelo mesmo individuo;

Il - inclusdo dos intervalos de reentrada, da exigéncia de manutencdo de
bordadura minima e da utilizagdo de tecnologia de redugdo de deriva conforme incisos
VIII, IX e X do art. 2¢;

IV - inclusdo da informagdo sobre a necessidade de utilizagdo pelos
trabalhadores de vestimenta simples de trabalho (calga e blusa de manga longa) e os
equipamentos de protegdo individual (EPI) vestimenta hidrorrepelente e luvas no caso de
reentrada anterior aos intervalos definidos no inciso VIII do art. 29;

V - inclusdo da informagdo sobre a necessidade de utilizagdo pelos
trabalhadores, apds o intervalo de reentrada, de vestimenta simples de trabalho (cal¢a e
blusa de manga longa) e luva como equipamento de prote¢do individual (EPI) para se
realizar qualquer trabalho nas culturas de cana-de-agucar apds a aplicagdo de produtos
contendo 2,4-D;

VI - inclusdo de medidas que dificultem a entrada em area tratada de
transeuntes e residentes.

CAPITULO Il )

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 42 No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da
data de publicagdo desta Resolugdo, serdo aplicadas as alteragdes constantes dos incisos
VIII, IX, X e XI do art. 29.

Art. 52 No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da
data de publicagdo desta Resolugdo, as empresas titulares de registro dos produtos a base
de 2,4-D deverdo atualizar as bulas e, no que for aplicavel, os rétulos desses produtos
conforme alteragGes constantes no art. 32 da presente Resolugdo.

Art. 62 No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da
data de publicagdo desta Resolugdo, as empresas titulares de registro de produtos
formulados a base de 2,4-D deverdo instituir ou aprimorar programas de educagdo e
manejo aos usuarios de forma a ampliar o uso seguro desses produtos.

§ 12 Os programas de educagdo e manejo devem ser especialmente
direcionados as situagGes de maior risco potencial dos produtos e aos usuarios mais
vulnerdveis, conforme resultados das avaliagbes realizadas pela Anvisa.

§ 22 As empresas titulares de registro de produtos a base de 2,4-D sdo
responsaveis por monitorar os resultados desses programas e elaborar relatérios anuais
com registro das vendas de produtos no periodo, das medidas de mitigagdo de riscos
realizadas e dos resultados obtidos, incluindo os dados de intoxicagdo notificados no
periodo e de monitoramento em alimentos e agua, entre outros considerados
pertinentes.

§ 32 Os relatérios referidos no § 22 deverdo ficar em poder das empresas e
poderdo ser solicitados a qualquer momento pela Anvisa.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 72 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, da Lei n? 7.802, de 11 de
julho de 1989, e do art. 31 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 221, de 28 de
margo de 2018, sem prejuizo das penalidades civis e penais cabiveis.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicacdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N¢ 285, DE 21 DE MAIO DE 2019

Proibe o uso de aditivos alimentares contendo
aluminio em diversas categorias de alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 14 de maio de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo proibe o uso de aditivos alimentares a base de aluminio
em diversas categorias de alimentos.

Art. 22 Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo
GMC MERCOSUL n¢2 28/18.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Art. 32 Ficam excluidos da Tabela | da Resolugdo CNS/MS n? 4, de 24 de
novembro de 1988, os aditivos alimentares antiumectantes aluminio silicato de sédio e
sais de aluminio dos acidos miristico, palmitico e estearato.

Art. 42 Fica excluido das categorias 7.1.2, referente aos pdes com fermento
quimico, e 7.2.1, referente a biscoitos e similares com ou sem recheio, com ou sem
cobertura, do Anexo da Resolugdo n2 383, de 5 de agosto de 1999, que aprova o uso de
aditivos alimentares, estabelecendo suas fungbes e seus limites maximos para a categoria
de alimentos 7: produtos de panificagdo e biscoitos, o aditivo alimentar fermento quimico
fosfato acido de aluminio e sédio, aluminio fosfato de sddio acido, INS 541i.

Art. 52 Fica excluido do Anexo da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 4,
de 15 de janeiro de 2007, que trata da atribui¢do de aditivos e seus limites maximos para
a categoria de alimento 13: molhos e condimentos, o aditivo alimentar antiumectante
silicato de calcio e aluminio, INS 556, para as subcategorias 13.8, referente aos
condimentos preparados, e 13.9, referente ao sal e sais de adigdo.

Art. 62 Fica excluido do Anexo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 60,
de 5 de setembro de 2007, que trata da atribuicdo de aditivos e seus limites maximos para
a categoria de alimento 6: cereais e produtos de ou a base de cereais, o aditivo alimentar
fermento quimico fosfato acido de soédio e aluminio, trialuminio tetradecahidrogénio
octafosfato de sdédio tetrahidratado ou dialuminio pentadecahidrogénio octafosfato
trissédico, INS 541i, para as subcategorias 6.3.2, referente as farinhas de trigo
acondicionadas, 6.5, referente as massas para pastéis e similares, e 6.6, referente as
massas para pizza.

Art. 72 Fica revogado o art. 22 do Anexo da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 46, de 3 de novembro de 2010, que dispde sobre os limites maximos para
aditivos excluidos da lista de aditivos alimentares autorizados para uso segundo as Boas
Praticas de Fabricagdo (BPF).

Art. 82 Ficam excluidos do Anexo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
46, de 2010, os aditivos alimentares antiumectantes silicato de sdédio e aluminio,
aluminossilicato de sodio, INS 554, para as categorias 5.1.2, referente as pastilhas, 12.3,
referente as sopas e caldos desidratados, 13.7, referente aos molhos desidratados, 13.8,
referente aos condimentos preparados e 21.2, referente as preparagdes culinarias
industriais desidratadas, e silicato de aluminio, INS 559, para a categoria 5.1.2., referente
as pastilhas.

Art. 92 Fica proibido o uso do aditivo alimentar antiumectante aluminio silicato
de sddio, cddigo AU-VII (INS 554), no sal destinado ao consumo humano.

Art. 10 Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequagdo dos
produtos que se encontram regularizados junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
na data de publicagdo desta Resolugdo.

Paragrafo unico. Os alimentos fabricados durante o prazo de adequagdo
poderdo ser comercializados até o final do seu prazo de validade.

Art. 11 O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N2 638, DE 21 DE MAIO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, I, e IV, da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da 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, em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de maio de
2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da 22 edicdo do Formuladrio de Fitoterdpicos da
Farmacopeia Brasileira.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=45880.

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado
ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com orgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussGes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.912456/2018-01

Assunto: Proposta de 22 edigdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n2 12.1 - Compéndios da Farmacopeia Brasileira
Area responsavel: Coordena¢do da Farmacopeia - COFAR/GGMED

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

CONSULTA PUBLICA N2 639, DE 21 DE MAIO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que |Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da 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, em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de maio de
2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco ) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de alteragdo do prazo de validade da
regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras
providéncias.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019052200063
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Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=47525.

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado"”, inclusive durante o processo de consulta.

§29 Ao término do preenchimento do formuldrio eletronico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/CCOSM/GHCOS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.328727/2015-48

Assunto: Proposta de alteragdo do prazo de validade da regularizagdo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n? 5.1 Regularizagdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Area responsavel: CCOSM/GHCOS

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 640, DE 21 DE MAIO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestées do publico em geral, proposta
de ato normativo, em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de maio de
2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco ) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Consulta Publica para alterar o prazo de
validade da regularizagdo de produtos saneantes e da outras providéncias, conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=47527.

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§29 Ao término do preenchimento do formuldrio eletronico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/COSAN/GHCOS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.253876/2015-10

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alterar o prazo de validade da regularizagao de
produtos saneantes e da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 9.1

Area responsavel: COSAN/GHCOS

Diretor Relator: : Renato Alencar Porto

CONSULTA PUBLICA N2 641, DE 21 DE MAIO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 14
de maio de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestGes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui o uso para o controle em pds emergéncia de plantas
daninhas em capinas quimicas para erradicacdo de vegetagdo infestante em areas ndo
agricolas ao longo de cercas, aceiros, margens de rodovias, oleodutos, leitos de ferrovias e
faixa sob rede de alta tensdo na monografia do ingrediente ativo A14 - ATRAZINA, contido
na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE n° 165, de 29 de agosto
de 2003, no Diario Oficial da Unido de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 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 formuldrio préprio, para o endereco: 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.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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