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RESOLUCAO RO N¢ 2.650, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

DispGe sobre a determinagdo da alienagdo da
carteira da operadora Interdental Odontologia
Integrada Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribui¢Ges que lhe conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno,
instituido pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Proviséria
n? 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em reunido ordinaria de 24 de fevereiro de 2021,
considerando as anormalidades econdmico-financeiras e administrativas graves que
colocam em risco a continuidade do atendimento a saude, de acordo com os elementos
constantes do processo administrativo n2 33910.041508/2020-14, adotou a seguinte
Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 192 Fica determinado que a operadora Interdental Odontologia Integrada
Ltda, registro ANS n2 31.252-5 e CNPJ n2 01.081.419/0001-88, promova a alienagdo da sua
carteira de beneficidrios no prazo maximo de 30 (trinta) dias contados da data do
recebimento da intimagdo a que se refere o art. 10 da Resolugdo Normativa - RN n2 112,
de 2005.

Art. 22 Fica suspensa a comercializagdo de planos ou produtos da operadora
Interdental Odontologia Integrada Ltda com base no art. 92, § 49, da Lei n2 9.656, de
1998.

Art. 32 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagéo.

ROGERIO SCARABEL

RESOLUGAO RO N2 2.651, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

DispGe sobre a determinagdo da alienagdo da
carteira da operadora Saude Casseb Assisténcia
Médica Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribuicGes que lhe conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno,
instituido pela Resolugdo Regimental - RR n? 01, de 17 de margo de 2017, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Provisoria
n? 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em reunido ordindria de 24 de fevereiro de 2021,
considerando as anormalidades econdmico-financeiras e administrativas graves que
colocam em risco a continuidade do atendimento a saide, de acordo com os elementos

constantes do processo administrativo n2 33910.041502/2020-39, adotou a seguinte
Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica determinado que a operadora Saude Casseb Assisténcia Médica
Ltda. registro ANS n2 41.878-1 e CNPJ n2 13.373.539/0001-38, promova a alienagdo da sua
carteira de beneficidrios no prazo maximo de 30 (trinta) dias contados da data do
recebimento da intimagdo a que se refere o art. 10 da Resolugdo Normativa - RN n2 112,
de 2005.

Art. 22 Fica suspensa a comercializagdo de planos ou produtos da operadora
Saude Casseb Assisténcia Médica Ltda com base no art. 92, § 49, da Lei n? 9.656, de
1998.

Art. 32 Esta Resolucdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagado.

ROGERIO SCARABEL

CONSULTA PUBLICA N 83, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribuigdes que lhe conferem os incisos Il e IV do art. 10° da Lei n° 9.961 de 28 de
janeiro de 2000 e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.327, de 05 de
janeiro de 2000, deliberou, por ocasido da 544 2 Reunido Ordinaria de Diretoria Colegiada,
realizada em 24 de fevereiro de 2021, a realizacdo da seguinte Consulta Publica e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao:

Art. 12 - Fica aberta, a partir de 7 (sete) dias apds a data da publicagdo deste
ato, Consulta Publica com prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestOes relativas a proposta de Resolugdo Normativa que dispoe
sobre processo de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 22 - A proposta de Resolugdo Normativa bem como todos os documentos
que a subsidiam estardo disponiveis na integra durante o periodo de consulta na pagina da
ANS, www.ans.gov.br, em "Participacdo da Sociedade", no item "Consultas e ParticipacGes
Publicas", http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/consultas-e-participacoes-
publicas.

Art. 32 - As sugestBes e comentarios poderdo ser encaminhados, por meio do
endereco eletronico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de
formuldrio disponivel na pagina da ANS.

Art. 49 - Este ato entra em vigor na data de sua publicacdo.

ROGERIO SCARABEL

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 466, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2021
(Publicada no DOU de 17-2-2021)

ANEXO | (*)
SOLVENTES DE EXTRACAO E PROCESSAMENTO AUTORIZADOS PARA USO EM ALIMENTOS E INGREDIENTES, SUAS CONDICOES DE USO E LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nome do solvente

Condigdes de uso Limites maximos de residuos

Propano Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e ingredientes. guantum satis
Butano Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e ingredientes. quantum satis
Acetato de etilo Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e ingredientes. quantum satis
Etanol Autorizado para todos os usos na producgdo de alimentos e ingredientes. guantum satis
Dioxido de carbono Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e ingredientes. guantum satis
Acetona Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e ingredientes, exceto no processo quantum satis
de refino do dleo de bagaco de azeitona.
Oxido nitroso Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e ingredientes. guantum satis
Metanol Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e ingredientes. 10 mg/kg
Propan-2-ol Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e ingredientes. 10 mg/kg
Hexano E proibida a utilizagdo Autorizado para a produgdo ou fracionamento de gorduras e 1 mg/kg na gordura, 6leo ou manteiga de cacau.

combinada do hexano e da
etilmetilcetona.

dleos e produgdo de manteiga de cacau.

10 mg/kg no alimento contendo o produto a base de
proteinas desengorduradas ou nas farinhas
desengorduradas.

30 mg/kg nos produtos de soja desengordurados tal
como sdo vendidos ao consumidor final.

30 mg/kg para compostos de nutrientes e constituintes
de suplementos alimentares.

Autorizado para preparacdo de produtos a base de proteinas
desengorduradas e de farinhas desengorduradas.

Autorizado para producdao de compostos de nutrientes e
constituintes de suplementos alimentares.

Autorizado para preparagdo de gérmens de cereais 5 mg/kg nos gérmens de cereais desengordurados.
desengordurados.
Acetato de metila Autorizado para descafeinagdo ou supressdo das matérias irritantes e amargas do café ou do 20 mg/kg no café ou no cha.
cha.

1 mg/kg no agucar.
5 mg/kg na gordura ou no dleo.

Autorizado para producdo de aglcar a partir do melago.
O teor de n-hexano neste Autorizado para fracionamento de gorduras e dleos.
solvente ndo pode exceder 50
] mg/kg.
E proibida a utilizagdo
combinada do hexano e da
etilmetilcetona.

Etilmetilcetona

Autorizado para descafeinagdo ou supressdo das matérias 20 mg/kg no café ou no cha.

irritantes e amargas do café e do cha.

Autorizado para descafeinagdo ou supressdo das matérias irritantes e amargas do café e do
cha.

Autorizado para preparacdo de produtos a base de proteinas animais desengorduradas,

incluindo gelatina.

Autorizado para preparacdo de coldgeno e seus derivados, exceto gelatina.

Diclorometano 2 mg/kg no café torrado.
5 mg/kg no cha.
0,009 mg/kg nos produtos a base de proteinas animais
desengordurados, incluindo gelatina.

3 mg/kg de coldgeno e seus derivados, exceto gelatina.

Eter dimetilico

Acido acético

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Acido férmico Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Anisol Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Butan-1-ol Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Butan-2-ol Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Acetato de butila Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Eter metilico terc-butilico| Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
(MTBE)

Dimetilsulféxido Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Eter dietilico Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Formato de etila Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Heptano Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Acetato de isobutila Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Acetato de isopropila Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Acetato de metila Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
3-metil-butan-1-ol Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Metiletilcetona Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
2-Metil-propan-1-ol Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Pentano Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 170 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, IBCPI
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Pentan-1-ol Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Propan-1-ol Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Acetato de propila Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg
Trietilamina Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes de suplementos alimentares. 50 mg/kg

ANEXO 11 (*)

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM OLEOS e GORDURAS, SUAS RESPECTIVAS FUNGOES, LIMITES MAXIMOS E CONDIGOES DE USO

2. OLEOS E GORDURAS

Fungao INS Nome Limites maximos de Notas
residuos
AGENTE DEGOMANTE 330 Acido citrico quantum satis -
338 Acido fosférico quantum satis -
513 Acido sulfurico quantum satis -
270 Acido l3tico guantum satis -
AGENTE DE CLARIFICACAO / FILTRACAO 558 Bentonita quantum satis -
153 Carvdo vegetal quantum satis -
460ii Celulose em pd quantum satis Uso restrito para Odleos e gorduras
refinados
553i Silicato de magnésio quantum satis -
551 Silica gel quantum satis -
551 Silica amorfa quantum satis -
551 Diéxido de silicio quantum satis -
- Terra diatomacea quantum satis -
- Terras clarificantes quantum satis -
524 Hidréxido de Sédio quantum satis -
500i Carbonato de Sédio quantum satis -
CATALISADOR - Metilato de sédio quantum satis -
- | Mistura a base de cromo, manganés e oxido de quantum satis -
cobre
- Niquel quantum satis -
- Misturas a base de platina, ouro e palddio quantum satis -
RESINAS DE TROCA IONICA, MEMBRANAS E PENEIRAS| - Resinas de troca i6nica, membranas e peneiras quantum satis -
MOLECULARES moleculares
GAS PROPELENTE 290 Didxido de carbono quantum satis -
941 Nitrogénio quantum satis -
942 Oxido nitroso quantum satis -
DETERGENTE 487 Lauril sulfato de sddio quantum satis -
ANEXO 1l (*)
COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES, SUAS RESPECTIVAS FUNCOES, LIMITES MAXIMOS E CONDICOES DE USO
14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES
14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES LiQUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUCOES, AEROSS()IS, XAROPES, EMULSOES E CONTEUDO LiQUIDO DE CAPSULAS)
Fungdo INS Nome Limites maximos de Notas
residuos
ENZIMA ou PREPARACAO| - |Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n2 53, de 2014, e outros quantum satis -
ENZIMATICA regulamentos especificos
GAS PROPELENTE, GAS PARA 290 Diéxido de carbono quantum satis -
EMBALAGEM
941 Nitrogénio quantum satis -
14.2 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS
Fungdo INS Nome Limites maximos de Notas
residuos
ENZIMA ou PREPARACAO| - |Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n2 53, de 2014, e outros quantum satis -
ENZIMATICA regulamentos especificos
GAS PROPELENTE, GAS PARA 290 Di6xido de carbono quantum satis -
EMBALAGEM
941 Nitrogénio quantum satis -
LUBRIFICANTE 470 Sais de acidos graxos quantum satis Com exce¢do dos sais com base
em Al
470iii Estearato de magnésio quantum satis -
553iii Talco, metasilicato acido de magnésio quantum satis -
905 Oleo mineral quantum satis -

(*) N. da Coejo: Republicados por terem saido no DOU n° 31, de 17-2-2021, Segdo 1, pags. 105 a 108, com incorregao

DESPACHO N2 16, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao
art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e conforme deliberado por meio do Circuito Deliberativo -
CD_DN 140/2021, de 23 de fevereiro de 2021, resolve:

Art. 1° Conceder anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de ampliagdo de prazo
da validade de lotes de produtos para diagndstico in vitro registrados conforme as disposi¢des da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo de 2020, nos termos da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 445, de 10 de dezembro de 2020, conforme anexo.

Art. 2° O disposto no presente Despacho entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

NOME DA EMPRESA: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos LTDA.

CNPJ: 04.718.143/0001-94

NUMERO DO PROCESSO: 25351.206083/2020-41

ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuéncia excepcional para aplicacdo retroativa de ampliacdo de prazo de
validade

NOME DO PRODUTO: Maglumi IgM 2019-nCOV CLIA

NUMERO DO REGISTRO: 80102512431

LOTES APROVADOS: 2712000801, 2712000901, 2712001201

PRAZO DE VALIDADE: 12 meses, contados a partir da data de fabricagdo

NOME DA EMPRESA: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos LTDA.

CNPJ: 04.718.143/0001-94

NUMERO DO PROCESSO: 25351.206115/2020-17

ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de ampliagdo de prazo de
validade

NOME DO PRODUTO: Maglumi 1gG 2019-nCOV CLIA

NUMERO DO REGISTRO: 80102512430

LOTES APROVADOS: 2722000801, 2722000901, 2722001201

PRAZO DE VALIDADE: 12 meses, contados a partir da data de fabricacdo

DESPACHO N¢ 17, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e conforme deliberado por
meio do Circuito Deliberativo - CD_DN 134/2021, de 19 de fevereiro de 2021, resolve:

Art. 1° Conceder anuéncia excepcional para aplicacdo retroativa de ampliagdo
de prazo da validade de lotes de produtos para diagndstico in vitro registrados conforme
as disposigdes da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo de 2020,
nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 445, de 10 de dezembro de 2020,
conforme anexo.

Art. 2° O disposto no presente Despacho entra em vigor na data de sua
publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

NOME DA EMPRESA: DFL Industria e Comércio S/A

CNPJ: 33.112.665/0001-46

NUMERO DO PROCESSO: 25351.222534/2020-98

ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de ampliagdo de
prazo de validade

NOME DO PRODUTO: COVID-19 IgG/IgM test

NUMERO DO REGISTRO: 80141430203

LOTES APROVADOS: SCOVC0015

PRAZO DE VALIDADE: 18 meses, contados a partir da data de fabricagao

RETIFICACAO

No Aresto n° 1.406, de 11 de dezembro de 2020, publicado no Didrio Oficial da
Unido n°® 238, de 14 de dezembro de 2020, Secdo 1, pag. 118,

Onde se lé:

"Recorrente: Ultradent do Brasil Produtos Odontoldgicos Ltda.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021022600171

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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