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Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que
dispde sobre aalteragdo do Limite Maximo de Residuo (LMR) da
cultura do café de 0,03 mg/kg, para 0,2 mg/kg; alteragdo do LMR da
cultura do trigo de 0,1 mg/kg, para 0,2 mg/kg; Inclusdo da mo-
dalidade de aplicagdo foliar da cultura da cevada com LMR e in-
tervalo de seguranga, respectivamente de 0,2mg/kg e 30 dias; do
ingrediente ativo T14 TIOFANATO - METILICO, contido na Relagao
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissa-
nitarios e Preservantes de Madeira.

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 formulario pro-
prio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ge-
réncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bra-
silia/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 permanecerd a
disposicdo dos interessados no enderego eletronico http:/portal.an-
visa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribui¢des recebidas serdo publicas e permane-
cerdo a disposi¢do de todos no site da Anvisa.

§3° As contribui¢des ndo enviadas no formulario de que trata
o paragrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidagdo do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das contribui¢des
e, apoés a deliberagdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o re-
sultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos 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° 25351.010967/2014-30; 25351.189110/2012-72

Agenda Regulatoria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo T14
TIOFANATO - METILICO, contido na Relagio 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

DESPACHO N° 101, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢oes que lhe conferem os inciso III e IV, do art.
15, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no 53, IX, §§ 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 aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como
dar conhecimento e publicidade ao processo de elaboragdo de proposta de atuacdo regulatoria da Agéncia, conforme fluxo aprovado em reunido
realizada em 1° de novembro de 2016 e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO
Monografia Processo n°
1 Fludesoxiglicose (18 F), solugdo injetavel 25351.911482/2017-22
2 Sestamibi (99m Tc), solucdo injetavel 25351.909305/2017-86
3 Vacina hepatite A (inativada, virossomal) 25351.911488/2017-08

Agenda Regulatoria 2015-2016: Tema n. 16.1

Assunto: Proposta de iniciativa sobre monografias para inclusdo na Farmacopeia Brasileira

Area responsavel: COFAR/GGMED
Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

DIRETORIA DE AUTORIZACAO E REGISTRO
SANITARIOS

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCAO-RE N° 3.145, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribui¢do que lhe
foi conferida pelo art. 1°, I da Portaria n® 598, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

(*) Esta Resolucdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢do.

RESOLUCAO-RE N° 3.146, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Alimentos no uso da atribui¢do que lhe
fora conferida pelo art. 1°, I da Portaria n® 598, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidacdo automatica do registro do
alimento, sob o numero de processo constante do anexo desta Re-
solucdo, nos termos do artigo 3° do Decreto-Lei n°. 986, de 21 de
outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n°. 23, de 15 de
margo de 2000.

Art. 2° A revalidagio abrange as peticdes que ainda ndo
foram objetos de decis@o por parte da Anvisa.

Art. 3° A revalidag@o automatica ndo se aplica as petigoes de
revalidagdo de registro protocolados fora do prazo estabelecido nos
termos do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n°. 23, de 15 de marco de
2000.

Art. 4° As petigdes revalidadas automaticamente serdo ana-
lisadas, podendo a Administragao indeferir o pedido de revalidacao e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado ou
ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidagdo.

Art. 5° Os produtos com registros revalidados podem ser
consultados no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consul-
ta_Produto/consulta_alimento.asp.

Art. 6° Sera considerada a data de revalidagdo do registro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,
sem haver interrup¢do na regularidade do registro.

Art. 7° Esta Resolu¢@o entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

(*) Esta Resolu¢do ¢ o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edicdo.

RESOLUCAO-RE N° 3.147, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Alimentos no uso da atribui¢do que lhe
fora conferida pelo art. 1°, I da Portaria n® 598, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido das peticdes de ali-
mentos sob n°. de expedientes constantes do anexo desta Resolugao,
nos termos do Art. 51 da Lei n°. 9.784 de 1999.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigdo.

RETIFICACAO

Na Resolugdo RE n° 2.491, de 21 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 184, de 25 de setembro de
2017, na Secdo 1, pag. 71, e em suplemento, pag. 11,

Onde se [é:

CATALENT BRASIL LTDA. 6.07198-0

OLEO DE PEIXE COLAGENO DE PEIXE LICOPENO E
ZEAXANTINA

SINTETICOS E LUTEINA DA FLOR DE TAGETES

ERECTA COM VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSU-
LAS SOROCABA/SP

25351.432867/2016-01 6.7198.0067.001-7

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES
FUNCIONAL

E OU DE SAUDE 09/2022

}EXIMIA TEMPORIZE REVIT / EXIMIA TEMPORIZE IN-
VERSE

EXIMIA TEMPORIZE ACTIVE / EXIMIA TEMPORIZE
CONCENTRE

FQM / CATALENT

4043 Registro Unico de Substancias Bioativas e Probidticos
Isolados

com Alegagdo de Propriedades Funcional e ou de Satde -
NACIONAL

Leia-se:

CATALENT BRASIL LTDA. 6.07198-0

OLEO DE PEIXE COLAGENO DE PEIXE LICOPENO E
ZEAXANTINA

SINTETICOS E LUTEINA DA FLOR DE TAGETES

ERECTA COM VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSU-
LAS SOROCABA/SP

25351.432867/2016-01 6.7198.0067.001-7

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES
FUNCIONAL

E OU DE SAUDE 09/2022

EXIMIA TEMPORIZE REVIT / EXIMIA TEMPORIZE IN-
VERSE /

EXIMIA TEMPORIZE ACTIVE / EXIMIA TEMPORIZE
CONCENTRE

FQM / CATALENT

4043 Registro Unico de Substancias Bioativas ¢ Probioticos
Isolados

com Alegacdo de Propriedades Funcional e ou de Saude -
NACIONAL

OLEO DE PEIXE COLAGENO DE PEIXE LICOPENO E
ZEAXANTINA

SINTETICOS E LUTEINA DA FLOR DE TAGETES

ERECTA COM VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSU-
LAS INDAIATUBA/SP

25351.432867/2016-01 6.7198.0067.002-5

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES
FUNCIONAL

E OU DE SAUDE 09/2022

EXIMIA TEMPORIZE REVIT / EXIMIA TEMPORIZE IN-
VERSE /

EXIMIA TEMPORIZE ACTIVE / EXIMIA TEMPORIZE
CONCENTRE

FQM / CATALENT

4043 Registro Unico de Substancias Bioativas e Probidticos
Isolados

com Alegacdo de Propriedades Funcional e ou de Saude -
NACIONAL

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO-RE N° 3.157, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes de registro de medicamento novo
conforme relagdo anexa;

Art. 2° Mais informagdes devem ser consultadas no site da
Anvisa - www.anvisa.gov.br;

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor da data de sua pu-
blicagdo.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢do.

RESOLUCAO-RE N° 3.158, DE 1° DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bio-
l6gicos no uso das atribui¢oes que lhe foram conferidas pela Portaria N°
600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de me-
dicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fito-
terapicos, biologicos e radiofarmacos, sob o n° de expedientes constantes
(1189%“@(0 desta Resolugdo, nos termos do Art. 51 da Lei n°. 9.784 de

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publi-
cacdo.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolugdo e 0 anexo a que se refere serdo publicados em su-
plemento a presente edigdo.

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

pelo codigo 00012017120400044

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.


Cinthya.Elgrably
Retângulo
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