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Pardgrafo Unico. Esta lista ndo se aplica aos antimicrobianos de uso
exclusivo hospitalar.

Art. 22 Revoga-se a Instrugdo Normativa IN n2 107, de 25 de novembro de
2021, publicada no DOU n°® 225, de 12 de dezembro de 2021, Seg¢dao 1, pag 138.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor no dia 04 de setembro de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 1.196, DE 22 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe 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. 187, lll, § 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 comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de agosto de 2023, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentdarios e sugestdes ao texto da proposta de RDC que altera a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 778, de 12 de margo de 2023, que dispGe sobre os principios gerais, as
funcbes tecnoldgicas e as condicdes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos, 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 sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio eletronico especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241423?lang=pt-BR

§12 Com excegdo 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
apés o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuldrio eletrénico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usudrio para localizar a sua prépria 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.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdao 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.

Paradgrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes 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: 25351.900003/2017-42

Assunto: Proposta de RDC que altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 778, de 12 de margo de 2023, que dispde sobre os principios gerais, as fungGes
tecnoldgicas e as condigdes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
em alimentos.

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto 3.6 - Modernizagdio do marco
regulatdrio, fluxos e procedimentos para autorizagdo de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.900003/2017-42

Assunto: Proposta de RDC que altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 481, de 15 de margo de 2021.

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto 3.5 Modernizagdo do marco regulatdrio
sobre padrdes de identidade e qualidade de alimentos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - (GGALI)

Diretor Relator: Alex Machado Campos

CONSULTA PUBLICA N2 1.197, DE 22 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 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 comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de agosto de 2023,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para envio de comentarios
e sugestOes ao texto da proposta de RDC que altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 481, de 15 de margo de 2021, 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 Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestées deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario eletronico especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/379143?lang=pt-BR

§12 Com excegdo 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 pagina 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 prépria 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 sugestGes 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.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes 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
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 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
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DESPACHO N° 102, DE 21 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
aoart. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo de
Regulagdo, em Anexo, com dispensas de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) e Consulta
Publica (CP), previstas, respectivamente, no art. 18 e art. 39 da Portaria n? 162, de 12 de margo
de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.923735/2023-59

Assunto: Proposta de abertura Unica de processo regulatério para atualizagdo das
listas de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescrigdo, sujeitos a controle especifico, de que trata a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 471, de 23 de fevereiro de 2021.

Area responsavel: GPCON/DIRES

Agenda Regulatéria 2021-2023: N3do é projeto regulatério da Agenda (assunto de
atualizagdo periddica).

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto; dispensa de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

DESPACHO N° 107, DE 22 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
aoart. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo de
Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) prevista no art. 18
da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 16
de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Processo n2: 25351.931135/2022-83

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para alterar a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 778, de 12 de margo de 2023, que dispGe sobre os principios
gerais, as fungOes tecnoldgicas e as condigdes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos.

Area responsdavel: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 3.6 - Modernizagao do marco regulatoério,
fluxos e procedimentos para autorizagdao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia.

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto.

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

DESPACHO N° 108, DE 22 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢bes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo de
Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) prevista no art. 18
da Portaria n2 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 16
de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.903482/2023-05

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 481, de 15 de margo de 2022, que dispde sobre os requisitos
sanitarios para 6leos e gorduras vegetais.

Area responsdavel: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.5 Modernizagdo do marco regulatério
sobre padr&es de identidade e qualidade de alimentos.

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto.

Relatoria: Alex Machado Campos

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 3.137, DE 22 DE AGOSTO DE 2023

A Gerente-Geral substituta de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Revogar o item 02 da Resolugdo-RE n2 1.395, de 20 de abril de 2023,
publicada no DOU n2 77, de 24 de abril de 2023, Sec¢do |, pag. 126, conforme consta no anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

1. Empresa: Visual + Mais Ind Com de Ceras Depilatérias Eirelli - ME - CNPJ:
10286588000145

Produto - (Lote): TODOS OS PRODUTOS COSMETICOS(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0867779/23-4

Assunto: 70358 - Revogacdo de Agles de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acgdes de fiscalizagdo revogadas: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a emissdo do licenciamento sanitdrio em cumprimento ao art. 22
e paragrafo Unico do art. 51 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, revoga-se a
Resolugdo RE n2 1.395, de 20/04/2023, publicada no D.0.U n2 77, de 24 de abril de 2023,
secdo 1, pag. 126.

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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