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ARESTO N° 1.089, DE 28 DE MARCO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em Reunido Ordinaria Publica - ROP n° 031/2017,
realizada em 15 de dezembro de 2017 com fundamento no art. 15, VI,
da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.°
9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53, VII, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e em conformidade com a Resolugdo Diretoria Colegiada -
RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, decidiu sobre os recursos a seguir
especificados, conforme relagdo anexa.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

Recorrente: PIRISA PIRETRO INDUSTRIAL LTDA

CNPJ: 33.198.847/0001-81

Processo: 25351.147242.2017-04

Expediente: 1969570/17-5

COREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
DAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria
que acata o parecer 102/2017 - Corec/Cosan/GHCOS.

ARESTO N° 1.090, DE 28 DE MARCO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em Reunido Ordinaria Publica - ROP n° 006/2018,
realizada em 13 de margo de 2018 com fundamento no art. 15, VI, da
Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53, VII, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ em
conformidade com a Resolug@o Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de
4 de abril de 2008, decidiu sobre os recursos a seguir especificados,
conforme relagdo anexa.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

Recorrente: Isoquimica Industrial Ltda

CNPJ: 00.467.702/0001-80

Processo: 25351.034142.2010-11

Expediente: 2193144/17-5

Cosan

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria
que acata o parecer 106/2017 - Corec/Cosan.

ARESTO N° 1.091, DE 29 DE MARCO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em Reunido Ordinaria Pablica - ROP n°® 006, realizada em
13/03/2018, com fundamento no art. 15, VI, da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999,
aliado ao disposto no art. 53, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ em conformidade com a Resolugao
Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, decidiu sobre
os recursos a seguir especificados, conforme relagdo anexa.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

Recorrente: Alta Cosmética Indistria, Comércio, Import. e Exportagdo
Eireli - ME

CNPJ: 04.267.338/0001-65

Processo: 25351.766789/2008-37

Expediente: 0338298/14-2

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 080/2017 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/ Diare.

Recorrente: Industria de Cosméticos Adélia Mendonga Ltda

CNPJ: 04.932.465/0001-31

Processo: 25351.364138/2011-40

Expediente: 0457638/17-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por intempestividade, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 013/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/ Diare.

Recorrente: Indastria de Cosméticos Adélia Mendonga Ltda

CNPJ: 04.932.465/0001-31

Processo: 25351.389698/2011-79

Expediente: 0457742/17-8 ~
Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por intempestividade, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 011/2018 -

CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Indastria de Cosméticos Adélia Mendonga Ltda
CNPJ: 04.932.465/0001-31

Processo: 25351.389698/2011-79

Expediente: 2423299/16-6

Decisao: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 012/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Industria de Cosméticos Adélia Mendonga Ltda

CNPJ: 04.932.465/0001-31

Processo: 25351.364138/2011-40

Expediente: 2438299/16-2

Decisao: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER ¢ NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 014/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Procosa Produtos de Beleza Ltda

CNPJ: 33.306.929/0001-00

Processo: 25351.654196/2008-63

Expediente: 2006080/16-7

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 001/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/ Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.394150/2010-02

Expediente: 159992/15-5

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por intempestividade, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 026/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Coméreio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.433578/2013-12

Expediente: 160144/15-0

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por mtempesthldade acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 025/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.362793/2011-60

Expediente: 160223/15-3 N
Decisao: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por intempestividade, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 033/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.276764/2012-67

Expediente: 160271/15-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por 1ntempest1v1dade acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 027/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.208754/2013-80

Expediente: 160331/15-1

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por 1ntempest1v1dade acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 029/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.362660/2011-93

Expediente: 160368/15-0 N
Decisao: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por intempestividade, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 032/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora ¢ Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.617041/2013-11

Expediente: 160557/15-7

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por mtempesthldade acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 030/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.362388/2011-41

Expediente: 160570/15-4 -
Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por intempestividade, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 031/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.362263/2011-11

Expediente: 160588/15-7

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por intempestividade, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 034/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: Bonona Importadora e Comércio Ltda

CNPJ: 08.429.162/0001-51

Processo: 25351.430958/2013-03

Expediente: 160922/15-0

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER do recurso por 1ntempest1v1dade acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 028/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7°, I1I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, III, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, 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
13 de margo de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de sessenta dias para envio
de comentarios e sugestdes ao texto da Proposta de Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre os ensaios para
comprovagdo de equivaléncia terapéutica para medicamentos nasais e
inalatorios orais, conforme Anexo.

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

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=37652

§1° As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulario eletronico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico
sera 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.

§3° 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/ GGMED, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia
Nacional ~de Vigildncia  Sanitdria/Assessoria de  Assuntos
Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria promovera a andlise das
contribui¢des 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 orgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberag@o final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.118478/2016-45

Assunto: Proposta de RDC que dispde sobre os ensaios para
comprovagdo de equivaléncia terapéutica para medicamentos nasais e
inalatdrios orais

Agenda Regulatoria 2015-2016: Subtema n°® 7.9

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGMED

Relator: JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, III, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, 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 13 de margo de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de sessenta dias para
envio de comentarios e sugestdes ao texto da Proposta de Instrugao
Normativa que dispde sobre os ensaios de desempenho in vitro de
medicamentos nasais ¢ inalatorios orais, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera
inicio 7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta
Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=37652

§1° As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulario eletronico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico
sera disponibilizado ao interessado niimero de protocolo do registro
de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018040200094

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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§3° 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  enderego: Agéncia ~ Nacional de  Vigilancia
Sanitaria/GGMED, 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. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribui¢des e, ao final, publicard o resultado da consulta publica
no portal da Agéncia.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.118478/2016-45

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre os
ensaios de desempenho in vitro de medicamentos nasais e
inalatorios orais

Agenda Regulatoria 2015-2016: Subtema n°® 7.9

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGMED

Relator: JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

CONSULTA PUBLICA N° 492, DE 27 DE MARCO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuig¢des que lhe conferem o 15, IIT e IV aliado
ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
53, 11, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, 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
20 de margo de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolucdo
que dispde sobre a inclusdo da cepa CCT 7769 de Paecilomyces
fumosoroseus, na monografia do ingrediente ativo 128 - ISARIA
FUMOSOROSEA, 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, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra no
site da Anvisa, no enderego eletronico http://www.anvisa.gov.br, e as
sugestoes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formuldrio
proprio, 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 contribuigdes permanecera a
disposigao dos interessados no enderego eletrénico
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

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

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria promovera a analise das
contribuigdes e, apdés a deliberagdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo inico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgaos e
entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberacao
final da Diretoria Colegiada

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.614458/2017-48

Agenda Regulatoria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo 128 -
ISARIA FUMOSOROSEA, 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, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PUBLICA N° 493, DE 27 DE MARCO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o 15, III e IV
aliado ao art. 7°, I1I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, III, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, 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
20 de marco de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolucdo
que dispde sobre a inclusdo da modalidade de emprego (aplicagdo)
foliar, com LMR de 0,07 mg/kg e IS "Nao determinado devido a
modalidade de emprego", alteragdo do LMR de 0,05 para 0,07 mg/kg,
na modalidade de emprego (aplicagdo) Maturador, ambas na cultura
da Cana-de-agticar e inclusdo da modalidade de uso ndo agricola, na
monografia do ingrediente ativo T56 - TRINEXAPAQUE-ETILICO,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada
por meio da Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU
de 02 de setembro de 2003.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no endereco eletrénico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario
proprio, 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 contribui¢des permanecera a
disposigao dos interessados no enderego eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

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

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria promovera a analise das
contribuigdes e, apdés a deliberagdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n® 25000.001647/95-04 ¢ 25351.001948/2015-07

Agenda Regulatéria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo T56 -
TRINEXAPAQUE-ETILICO, 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, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PUBLICA N° 494, DE 27 DE MARCO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o 15, III e IV
aliado ao art. 7°, I1I, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, III, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios ¢ sugestdes do publico em geral, proposta de ato
normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em
20 de margo de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo
que dispde sobre a inclusao da cultura do Café, com LMR de 0,01
mg/kg e IS de 60 dias, modalidade de emprego (aplicagdo) Solo, na
monografia do ingrediente ativo T30 - TIODICARBE, contido na
Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolug@o - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no endereco eletronico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario
proprio, 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 contribuigdes permanecera a
disposicao dos interessados no endereco eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

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

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribui¢des e, apdés a deliberagdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n® 25351. 343434/2007-27

Agenda Regulatoria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo T30 -
TIODICARBE, 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, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PUBLICA N° 495, DE 27 DE MARCO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o 15, IIl e IV
aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, III, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, 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 20 de margo de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo
que dispde sobre a inclusdo da cultura do café, com LMR de 0,01
mg/kg e IS de 15 dias, modalidade de emprego (aplicagdo) foliar,
na monografia do ingrediente ativo T34 - TRIFLUMUROM,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios ¢ Preservantes de Madeira, publicada
por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003,
DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta 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 proprio, 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 contribui¢des
permanecera a disposi¢do dos interessados no enderego eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

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

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das
contribui¢des e, apos a deliberagdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta ptblica no site da
Anvisa.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.410160/2008-70

Agenda Regulatoria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo T34 -
TRIFLUMUROM, contido na Relagdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Resolu¢ao - RE N° 165, de 29
de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
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