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ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. sempre que seja possivel a sua existéncia, todos os sais e isbmeros das
substancias desta Lista.

1.2. os seguintes isOmeros e suas variantes estereoquimicas da substdncia
tetrahidrocannabinol:

7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(9R,10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,10aR)-64a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isdbmero fentermina
que estd relacionado na Lista "B2" deste Regulamento.

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia canabidiol,
que estd relacionada na Lista "C1" deste Regulamento.

4) excetua-se das disposicOes legais deste Regulamento Técnico a substancia
ropivacaina.

5) excetua-se dos controles referentes a esta Lista a substancia
milnaciprana, que estd relacionada na lista "C1" deste Regulamento.

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos
registrados na Anvisa que possuam em sua formulagdo a substdncia
tetrahidrocannabinol (THC), desde que sejam atendidas as exigéncias a serem
regulamentadas previamente a concessdo do registro.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isbmeros das
substancias classificadas nos itens "b", "c" ou "d", desde que esses isdmeros ndo se
enquadrem em nenhuma das classes estruturais descritas nos referidos itens e nem
sejam isdmeros de substancias descritas nominalmente no item "a" desta Lista.

8) excetuam-se dos controles referentes aos itens "b", "c¢" e "d" quaisquer
substancias que estejam descritas nominalmente nas listas deste Regulamento

9) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isdbmero metazocina,
que esta relacionado na Lista "Al" deste Regulamento.

10) excetua-se das disposicBes legais deste Regulamento Técnico a
substancia mepivacaina.

11) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isomero
fendimetrazina, que esta relacionado na Lista "B2" deste regulamento.

12) excetua-se das disposicOes legais deste Regulamento Técnico a
substancia DEET (N,N-dietil-3-metilbenzamida).

13) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isbmero pentazocina,
que esta relacionado na Lista "B1" deste Regulamento.

14) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isémeros
relacionados nominalmente em outra Lista deste Regulamento.

15) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista as substancias
componentes de medicamentos registrados na Anvisa que se enquadrem nos itens "b",
"c" ou "d", bem como os medicamentos que as contenham.

16) A importagdo e a exportacdo de padrGes analiticos a base das
substancias 1B-LSD, 1cP-LSD, 1P-LSD, 2C-C, 2C-D, 2C-E, 2C-F, 2C-l, 2C-T-2, 2C-T-7, 2-
MEO-DIFENIDINA, 3-FLUOROFENMETRAZINA, 3-MeO-PCP, 4-AcO-DMT, 4-
BROMOMETCATINONA, 4-CI-ALFA-PVP, 4-CLOROMETCATINONA, 4-FLUOROMETCATINONA,
4-HO-MIPT, 4-MEAPP, 5-APB, 5-APDB, 5C-MDA-19, 5-EAPB, 5F-AB-PFUPPYCA, 5F-MDA-
19, 5-1Al, 5-MAPDB, 5-MeO-AMT, 5-MeO-DALT, 5-MeO-DIPT, 5-MeO-DMT, 5-MeO-MIPT,
25B-NBOH, 25C-NBF, 25C-NBOH, 25D-NBOME, 25E-NBOH, 25E-NBOME, 25H-NBOH, 25H-
NBOME, 25I-NBF, 25I-NBOH, 25N-NBOME, 25P-NBOME, 25T2-NBOME, 25T4-NBOME,
25T7-NBOME, 30C-NBOME, ADB-FUBIATA, AKB48, ALD-52, ALFA-EAPP, ALFA-D2PV, AMT,
BETACETO-DMBDB, BZO-4en-POXIZID, BZO-CHMOXIZID, CH-PIATA, CLOBENZOREX,
DIIDRO-LSD, DIFENIDINA, DIMETILONA, DMAA, DMBA, DOC, DOI, EAM-2201, ERGINA,
JWH-071, JWH-072, JWH-081, JWH-098, JWH-122, JWH-210, JWH-250, JWH-251, JWH-
252, JWH-253, MAM-2201, MAM-2201 N-(4-HIDROXIPENTIL), MAM-2201 N-(5-
CLOROPENTIL), MCPP, MDA-19, MDAI, MDMB-5Br-INACA, METALILESCALINA, N-ACETIL-
3,4-MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA, PENTILONA, RH-34, SALVINORINA A,
TH-PVP e TFMPP, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda
500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de Importacdo e Autorizagdo de
Exportagdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padroes
analiticos a base dos sais e isdbmeros das substancias citadas, a menos que sejam
explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde
que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite
especificado.

17) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo
listados nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na
Anvisa, bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. Fenilpropanolamina ou norefedrina

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isobmeros das substdncias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isGmeros
relacionados nominalmente em outra Lista deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo
listados nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na
Anvisa, bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS
. Dexfenfluramina
. Dinitrofenol
. Estricnina
. Etretinato
. Fenfluramina
. Lindano
. Terfenadina

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isomeros das substdncias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) fica autorizado o uso de lindano como padrdo analitico para fins
laboratoriais ou monitoramento de residuos ambientais, conforme legislacdo
especifica.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isGmeros
relacionados nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) A importagdo e a exportagdo de padrdes analiticos a base de substdncias
constantes desta lista, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo
exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de Importagdo e Autorizagdo de
Exportagdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padroes
analiticos a base dos sais e isOmeros das substancias, a menos que sejam
explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde
que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite
especificado.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo
listados nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na
Anvisa, bem como os medicamentos que os contenham.

NOUhs,WNER

CONSULTA PUBLICA N2 1.217, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2023

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentéarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 22 de novembro de 2023,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta normativa que estabelece as condigGes para
procedimento otimizado de analise das peticSes de avaliagdo na area de alimentos pela
admissdo de documentagdo instrutdria emitida por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente, 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 sugestdes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio eletrénico especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/661129?lang=pt-BR

§12 Com exce¢do dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apdés o encerramento da consulta publica, em sua pdgina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuldrio eletronico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua propria contribuicdo, 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/Geréncia-
Geral de Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 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 Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes 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.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.915272/2023-51

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que estabelece as condigdes para
procedimento otimizado de analise das peticSes de avaliagdo na area de alimentos pela
admissdo de documentagdo instrutdria emitida por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente.

Agenda Regulatéria 2021-2023: Tema n? 1.10 - Diretrizes e critérios gerais
sobre praticas colaborativas em regulagdo (reliance).

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

RETIFICACAO

Na INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 264, DE 23 DE NOVEMBRO DE A2023,
publicado no DOU de 24/11/2023, Se¢do 1, Pagina 106, no Titulo, onde se I&: AGENCIA
NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR, leia-se: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA/ DIRETORIA COLEGIADA.

(p/ Codou)
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCI\O-RE N° 4.463, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2023

. A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, |, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Deferir as peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 810923
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NQME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 44.127.150/0001-
36

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA I,ACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DE§TINADA A NECES§IDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

25351.315809/2022-06 / 675820001

457 - Inclusdo de Marca / 1034632/23-0

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES
25351.216144/2017-02 / 665770161

4093 - Revalidagdo de registro de férmulas infantis / 0911465/23-5

ENGEPACK EMBALAGENS SAO PAULO SA / 59.791.962/0017-16 )

PRE-FORMA DE PET POS-CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA USO
UNICO

25351.300542/2021-63 / 671700002

4106 - Extensdo para registro Unico de embalagem PET-PCR / 1016185/23-5

PRE-FORMA DE PET POS-CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA USO
UNICO

25351.500667/2021-91 / 671700003

4106 - Extensdo para registro unico de embalagem PET-PCR / 1015630/23-5
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023112700141

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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