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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 sugestGes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui as culturas: amendoim, ervilha, feijoes, grao-de-bico,
lentilha, com LMR de 0,09 mg/kg e IS de 14 dias; sorgo, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de
21 dias, todas na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar e altera o IS de 210 para 150
dias na cultura da cana-de-agucar na monografia do ingrediente ativo D55 - DINOTEFURAN,
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 DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrdnico http://www.anvisa.gov.br, e as sugestbes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio 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 formuldrio para envio de contribuices permanecera a disposicdo dos
interessados no enderego eletrénico http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

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

§3° As contribuicbes ndo enviadas no formulario de que trata o pardgrafo
anterior ou recebidas fora do prazo nao 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 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 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: 25351.198565/2015-12 e 25351.201396/2015-40

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo D55 - DINOTEFURAN, 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 DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Romison Rodrigues Mota

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 853, DE 23 DE JUNHO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que |he confere o art. 15, lll 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 de 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 23 de junho 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 sugestBes relativas a
proposta de Resolugdo que altera na cultura da batata o IS de 7 para 3 dias; altera na
cultura do café o LMR de 0,5 mg/kg para 1,5 mg/kg; e inclui a cultura da soja com LMR de
0,4 mg/kg e IS de 14 dias na modalidade de emprego foliar; altera as frases)" a) No item
"i" de: " Classe Ill (Medianamente todxico)", para: "especifica para cada produto, conforme
art. 38 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 294, de 29 de julho de 2019"; e, b)
no item "j" de "Obs.: Para fins de definicdo de residuos para conformidade com o LMR sera
considerado o ingrediente Flupiradifurona e para a avaliagdo do risco dietético:
Flupiradifurona e seu metabdlito BYl 02960-4cido difluoroacético (DFA), expresso como
Flupiradifurona."”, para "Obs.: Para fins de definicdo de residuos para conformidade com o
LMR serd considerado o ingrediente flupiradifurone e para a avaliagdo do risco dietético:
flupiradifurone e seu metabdlito 4cido difluoroacético (DFA), expresso como
flupiradifurone." e inclui as frases: a) "Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,2 mg/kg p.c.
(fonte: JMPR, 2015)"; b)" " Inclusdes de culturas solicitadas pela Instru¢do Normativa
Conjunta - INC n2 01/2014"; e, c) "* Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues (Comité
de Especialistas FAO/OMS sobre Residuos de Agrotdxicos) na monografia do ingrediente
ativo F69 - FLUPIRADIFURONE, 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 DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrdnico http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio 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 enderego eletrénico http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigOes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposigdo de
todos no site da Anvisa.

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

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

Pardgrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes 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: 25351.288407/2018-37

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo F69 - FLUPIRADIFURONE, 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 DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Romison Rodrigues Mota

CONSULTA PUBLICA N2 854, DE 24 DE JUNHO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cGes que |he confere o art. 15, Il e 1V, 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 de 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, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de junho
de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, 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 Consulta Publica que dispde sobre procedimentos
relacionados as alteragdes pds-regularizacdo de produtos saneantes, conforme Anexo.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020070100128

Pardgrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias
apos 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 deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=57654.

§12 As contribuicbes 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 formulario eletrénico 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.

§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/Coordenacdo de Saneantes - COSAN/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 enderego: 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 promoverd a andlise das contribuigdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com 06rgdos 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.

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.915578/2019-21

Assunto: Proposta de alteragGes pods-regularizagdo de produtos saneantes

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 9.1 Registro e notificagdo de produtos
saneantes

Area responsavel: Coordenagdo de Saneantes - COSAN/GHCOS

Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 2.191, DE 29 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicGes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n? 3 do Anexo da RESOLUCAO N° 1.673,
DE 26 DE MAIO DE 2020, PUBLICADA NO DOU N° 100, DE 27 DE MAIO DE 2020, SECAO 1,
PAG. 190, conforme as informagdes constantes no ANEXO.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: Hecin Scientific, Inc. - CNPJ: 3

Produto - (Lote): PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO CLASSE Il (LOTES A
PARTIR DE 13/05/2020);

Tipo de Produto: Produtos para diagndstico de uso in vitro

Expediente n2: 2040886/20-2

Assunto: 70358 - Revogag¢do de Medida Preventiva

Acdes de fiscalizagdo revogadas: Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Importagao,
Uso

Motivagdo: Revogar medida cautelar, considerando a publicagdo do certificado de boas
praticas de fabricagdo, presente na Resolugdo-RE n2 2.077, de 22 de junho de 2020.

RESOLUCAO-RE Ne 2.205, DE 30 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8 2 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada -RDC n® 346/2020, de 13 de marc¢o de 2020, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificacdo terd validade durante a vigéncia da RDC
346/2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Avioq Bio-Tech Co. Ltd.

Enderego: 1 Kangyuan Avenue, Laishan District - Yantai - Shandong Province - China.
Solicitante: Assut Europe Latino América Importagdio e Exportagdo Ltda. CNPIJ:
07.032.636/0001-64

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.622-8 Expediente: 1824432/20-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill - Emergéncia COVID-19.

Fabricante: Innovita (Tangshan) Biological Technology Co., Ltd.

Endereco: No. 699 Juxin Street, Hlgh-tech Industrial Development Zone, Qian'an, 064400,
Hebei, China

Solicitante: Massy do Brasil Comercio Exterior Ltda. CNPJ: 22.849.492/0001-27
Autoriza¢do de Funcionamento: 8.19.940-8 Expediente: 1725622/20-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill - Emergéncia COVID-19

Fabricante: Schebo Biotech AG

Enderego: Netanyastr 3, Giessen, Hesse, 35394 - Alemanha.

Solicitante: Farma Vision Importagdo e Exportacdo de Medicamentos Ltda. CNPJ:
09.058.502/0001-48

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.04.507-4 Expediente: 1824350/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill - Emergéncia COVID-19.

RESOLUCAO-RE N2 2.206, DE 30 DE JUNHO DE 2020
O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges

que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018;
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