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"Art. 16-A. Para avaliagdo da conformidade dos requisitos referentes aos
ensaios, procedimentos e metodologias envolvendo os conectores luer (montagem conica
com conicidade de 6% para seringas e agulhas e outros equipamentos médicos) sera aceito
demonstrar o atendimento aos requisitos descritos nas normativas NBR ISO 594-1 e/ou
NBR 1SO 594-2 ou ISO 80369-7."(NR)

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

"Art. 24-A. Na hipdtese de publicagdo de nova norma técnica nacional ou
internacional equivalente, esta poderd ser utilizada para fins de Certificacgdo da
Conformidade, em substituicdo a versdo compulséria apresentada no Anexo desta
resolugdo." (NR)

[...]

NEXO
1. REFERENCIAS

[...]

"1.7 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n? 16, de 28 de margo de 2013. Aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF,
Poder Executivo, de 12 de abril de 2013." (NR)

"1.9 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n¢
7886-1:2020, que aprova a Norma Brasileira para Seringa hipodérmica estéril para uso
unico - Parte 1: Seringa para uso manual.

1.10 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n?
7886-2:2003, que aprova a Norma Brasileira para Seringa hipodérmica estéril para uso
Unico - Parte 2: Seringa para uso em bomba de seringa.

1.11 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n? ISO
594-1:2003- Montagem cOnica com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos - Parte 1 - Requisitos gerais.

1.12 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n? ISO
594-2:2003 - Montagem cOnica com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e
outros equipamentos médicos - Parte 2 - Montagem fixa.

1.13 BRASIL, Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n?
8537:2012 - Seringas estéreis de uso Unico, com ou sem agulhas, para insulina.

1.14 BRASIL, Resolugao ANVISA RDC n? 40 de 26 de agosto de 2015. Define os
requisitos do cadastro de produtos médicos - ANVISA. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF,
Poder Executivo, de 27 de agosto de 2015.

1.15 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n2 270 de 28 de fevereiro de 2019. Dispbe
sobre a migra¢do do regime de cadastro para o regime de notificagdo dos dispositivos
médicos de classe de risco | - ANVISA. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo,
de 01 de margo de 2019.

1.16 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n?
80369-1:2013 - Conectores de pequeno diametro para liquidos e gases para aplicagdo em
salde - Parte 1: Requisitos gerais.

1.17 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STARDARDIZATION - ISO, ISO n¢
80369-7:2016 Small-bore connectors for liquids and gases in Healthcare applications - Part
7: Connectors for intravascular or hypodermic applications." (NR)

CAPITULO 1l }

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 32 Para cumprimento do art. 16-A serd adotado o prazo de transi¢do de 3
(trés) anos para produtos novos e 5 (cinco) anos para produtos ja regularizados, contados
a partir da publicagdo desta Resolugdo.

Art. 42 Fica revogado o art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 27,
de 14 de maio de 2014.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 61, DE 6 DE MARGO DE 2020

Estabelece os assuntos para alteragbes de
informagbes  apresentadas no  processo de
regularizagdo de dispositivos médicos na ANVISA, nos
termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
340, de 6 de margo de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 72, Il e IV, da Lei n.2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em 3 de margo de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa estabelece os assuntos para alteragbes de
informagdes apresentadas no processo de regularizacdo de dispositivos médicos na Anvisa,
nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 340, de 6 de margo de 2020.

§ 1° As peticGes de alteragdo de aprovagdo requerida sdo as constantes no
Anexo |.

§ 2° As peti¢Bes de implementagdo imediata sdo as constantes no Anexo Il.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de abril de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |

Assuntos de peticdo de alteragdo de aprovagao requerida.

EQUIPAMENTO - Alteragdo de cadastro - Aprovagdo requerida - Indicagdo e
finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo; principio de
funcionamento; alteragdo de software (novas indicagdes e funcionalidades); acréscimo de
equipamento; alteracdo técnica; alteracdo/inclusdo de componentes em sistema;
alteragdo/inclusdo de partes e acessorios

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de grande porte

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilizagdo

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
software (novas indicagGes e funcionalidades)

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo

técnica

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de componentes em sistema

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de local de fabricagdo (unidade fabril)

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -

Alteragdo/inclusdo de método de esterilizagdo ou reprocessamento e validade

IVD - Alteragdo de cadastro - Aprovagdo requerida - Indicagdo de uso ou uso
pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes e limitagBes); composi¢cdo de produtos
ou modelo de instrumentos; inclusdo de produto no cadastro de familia; alteragdo de
informagdes de amostras bioldgicas, desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes), de estabilidade, conservagdo e prazo de validade e processo de fabricagdo

IVD - Alteragdo de registro - Aprovacgao requerida - Composi¢do de produtos ou
modelos de instrumentos

IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo do local de
fabricagdo (unidade fabril)

IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo do produto em
familia

IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢cBes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo

MATERIAL - Alteragdo de cadastro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
modelo comercial em familia; alteragdo ou inclusdo de componentes em sistema, materiais
do conjunto ou acessorios; alteragdo da forma de apresentagdo comercial; alteragdo ou
inclusdo de indicagdo de uso; alteragdo ou inclusao de principio de funcionamento ou
mecanismo de agdo; alteracdo de composicdo quimica/matéria-prima e especificagBes
técnicas; alteracdo das adverténcias, precaugdes (incluindo informagdes sobre
reprocessamento), contraindicagbes e efeitos adversos

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Acréscimo de
material em familia

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alterag¢do/inclusdo do
método de esterilizagdo

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdao de uso, adverténcias, precaugdes ou contraindicagdes

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
componente/acessorio em sistema

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicdo
quimica/matéria-prima

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - CondigGes de
armazenamento e transporte do produto

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo de acessérios
de uso exclusivo em registro

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril

MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Prazo de validade do
produto

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo do método de esterilizagdo

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida -
Composi¢do quimica/matéria prima

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Condigdes de armazenamento e transporte

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Alteragdo
de informacgdes do dossié técnico

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida -
Acréscimo de modelo em familia

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo da indicagdo de uso, adverténcias, precaugdes ou contraindicagbes

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de apresentagdo comercial

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessério em familia

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de componente/acessorio em sistema

ANEXO 1l

Assuntos de peticdo de alteragdo de implementagdo imediata.

EQUIPAMENTO - Alteragdo de cadastro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal ou unidade fabril; condi¢des de
armazenamento, operagdo ou transporte; contraindicacGes; efeitos adversos; adverténcias
ou precaucgdes; alteragdo de nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo ou do
modelo comercial, componente, parte ou acessoério; exclusdo de modelos; exclusdo de
componentes do sistema; exclusdo de acessérios e partes; alteragdo/inclusdo de método
de esterilizagdo ou reprocessamento; alteragdo do prazo de validade; ou alteragdo da
identidade visual do software

EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo do
nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo (part number) do modelo comercial,
componente, parte ou acessério; ou da identidade visual do software

EQUIPAMENTO - Alteragao de registro - Implementagdo imediata - Condigdes
de armazenamento, transporte e operagdo

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagcdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugdes

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, componentes do sistema, acessérios, partes, indicagdo de uso, método de
esterilizagdo

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razao social
da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

IVD - Alteragdo de cadastro - Implementagdo imediata - Nome comercial;
apresentacdo comercial ou partes e acessorios de instrumentos; razdo social de empresa
estrangeira; fabricante legal; unidade fabril; exclusdo de produto em processo de cadastro
em familia; e desempenho analitico (apenas interferentes e limitagdes)

IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata

IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessérios de instrumentos

IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de produto em
familia

IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Fabricante legal do
produto, sem alteragdo no processo fabril

IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Nome comercial de
produto

IVD - Alteragdo de registro - Implementagao imediata - Razdo social da empresa
estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

MATERIAL - Alteracdo de cadastro - Implementacdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal ou unidade fabril; alteracdo apenas do
nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo comercial, componente de
sistema, parte ou acessério; alteracdo das condi¢cbes de armazenamento e transporte;
alteracgdo do prazo de validade; alteragdo/inclusdo de método de esterilizagdo; altera¢do do
modo de uso e das condi¢gdes de manipulagdo

MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata

MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril

MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente de
sistema, parte ou acessorio do produto

MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, apresenta¢Bes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizagdo
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MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessoério

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Exclusdo de modelos, apresentagbes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de
indicagdo de uso, exclusdo de método de esterilizagdo

CONSULTA PUBLICA N2 786, DE 6 DE MARGCO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigGes
que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 72, 1ll, 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
sugestGes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido
realizada em 3 de marco de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, 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 Instrugdo Normativa que dispde sobre a
atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegagGes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares, 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. 292 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=54602

§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 numero de protocolo do registro de sua participacao, 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 Sanltarla/Gerenaa-
Geral de Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§40 Excepcionalmente contrlbmgoes internacionais poderao ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanltarla/Assessorla 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 promoverd a analise das contribuicbes 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 discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.906335/2019-01

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre a atualizagdo das listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacGes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.18

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares

CONSULTA PUBLICA N2 787, DE 9 DE MARGO DE 2020

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 3 de margo de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestBes relativas a
proposta de Resolucdo que inclui a cultura da macd, com LMR de 0,06 mg/kg e IS de 14
dias, na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar; alterar na cultura de citros o IS de 21
para 7 dias mantendo o mesmo LMR de 0,5 mg/kg; alterar para todas as modalidade de
emprego na cultura do pimentdo o LMR de 0,03 mg/kg para 0,15 mg/kg mantendo os
respectivos intervalos de seguranca e; alterar para todas as modalidades de emprego na
cultura do tomate o LMR de 0,07 mg/kg para 0,1 mg/kg mantendo os respectivos
intervalos de seguranga; incluir a cultura da uva com LMR de 1,5 mg/kg e IS de 14 dias na
modalidade de emprego foliar; alterar o IS para cultura da soja de 28 dias para 14 dias na
modalidade de emprego foliar na monografia do ingrediente ativo C74 -
CIANTRANILIPROLE, contido na Relagdo 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, no Diario Oficial da Unido de 2 de setembro de
2003.

Art. 22 A proposta supracitada estard disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrénico http: //www anvisa.gov.br, e as sugestbes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuladrio préprio, para o enderego: 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 formulario para envio de contribuicGes permanecera a disposicdao dos
interessados no endereco eletrdnico http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigGes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢dao de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuicbes ndo enviadas no formulario de que trata o pardgrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a analise das contribuicbes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizara o resultado da consulta publlca no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.693008/2013-27

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo C74 - CIANTRANILIPROLE, contido
na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxmos 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.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020031100060
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CONSULTA PUBLICA N2 788, DE 9 DE MARGO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe 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, lll, §§ 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 comentéarios e sugestSes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 3 de margo de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacdo.

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 sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui as culturas da lentilha, grdo-de-bico e feijdo-caupi, com
LMR 0,08 mg/kg e IS de 14 dias, todas na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar; alterar
o IS de 22 para 14 dias para a cultura do amendoim, na modalidade de emprego
(aplicagdo) foliar; alterar o LMR para a cultura do feijdo de 0,03 mg/kg para 0,08 mg/kg na
monografia do ingrediente ativo D36 - DIFENOCONAZOL, contido na Relagdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitdrios 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 eletronico 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.

§1° O formuldrio para envio de contribuicGes permanecerd a disposicdo dos
interessados no endereco eletrdnico http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

§3° As contribuigdes nao enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promoverd a andlise das contribuicdes e, apds a deliberacdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.075343/2007-53/25351.692233/2012-07

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo D36 - DIFENOCONAZOL, 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.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PUBLICA N¢ 789, DE 9 DE MARGO DE 2020

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 comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 3 de margo de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, 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 altera o LMR e o Intervalo de Seguranga para UNA - Uso Nao
Alimentar, para a cultura de pastagem, na monografia do ingrediente ativo A53 -
AMINOPIRALIDE, contido na Relagdo 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, 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 eletrénico http: //www anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio 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.

§1° O formuldrio para envio de contribuicGes permanecerd a disposi¢do dos
interessados no endereco eletrdnico http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

§3° As contribuigdes nao enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promoverda a andlise das contribuicdes e, apds a deliberacdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.569683/2013-34

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo A53 - AMINOPIRALIDE, 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 Digrio Oficial da Unido de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PUBLICA N2 790, DE 9 DE MARGCO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢Ges que lhe confere o art. 15, Il 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 comentarios e sugestSes do pulblico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 3
de margo de 2020, e eu, Diretor-Presidente, Substituto 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 sugestdes relativas
a proposta de Resolugdo que altera o LMR de 0,02 para 0,04 mg/kg para a cultura da
soja, mantendo o Intervalo de Seguranga em 21 dias e a modalidade de emprego
aplicagao foliar, na monografia do ingrediente ativo P50 - PICOXISTROBINA, contido na
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