N° 185, segunda-feira, 26 de setembro de 2016

Diario Oficial da Unido - secio 1

LX)
w‘o de

a‘

o

)’,"

ISSN 1677-7042 43

7
Taos

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formulério de que trata
0 parégrafo anterior ou recebidas fora do prazo néo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidag8o do texto fina do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promoverd a andlise das contribuigdes
e, apos a deliberacdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o re-
sultado da consulta piblica no site da Anvisa.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgaos e
entidades envolvidos e agueles 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®: 25351.193165/2009-80

Agenda Regulatéria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo C63 -
LAMBDA-CIALOTRINA, contido na Relacdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Resolucéo - 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° 255, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 15, 11l e IV
aliado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter & consulta
publica, para comentarios e sugestées do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido rea
lizada em 20 de setembro de 2016, e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC que estabelece 0s reguisitos para de-
clarago obrigatéria da presenca de lactose nos rétulos dos aimentos,
conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficia 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 formulério
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=28226.

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

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrbnico
serd disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitag8o de acesso do cidad&o 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 Sanitéria/Geréncia-Geral
de Alimentos, SIA trecho 5, Area Especial 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para 0 seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribui¢es
e, a0 fina, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.211596/2016-17

Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC que
estabelece 0s requisitos para declaracdo obrigatéria da presenca de
lactose nos rétulos dos alimentos.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Complementar ao Subtema n° 11.2.
Regime de Tramitago: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PUBLICA N° 256, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o art. 15, 11 e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 11, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter a consulta
publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme aeliberado em reunido rea-
lizada em 20 de setembro de 2016, e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentérios e sugestes a0 texto da proposta de Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC que altera a Portaria SVS/IMS n° 29, de
13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico referente a
alimentos para fins especiais, para dispor sobre os alimentos para
dietas com restricdo de lactose, conforme Anexo.

Parégrafo 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 Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestfes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério

ecifico, d|$ﬁonivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacan=28229.

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

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletronico
sera disponibilizado a0 interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados seré permitido o envio e recebimento de sugestGes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para 0 seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Geréncia-Geral
de Alimentos, SIA trecho 5, Area Especial 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para 0 seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais ga_AINTE), SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3 Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.211596/2016-17

Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC que
altera a Portaria SVS/IMS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que aprova
o regulamento técnico referente a alimentos para fins especiais, para
dispor sobre os alimentos para dietas com restricdo de lactose.
Agenda Regulatéria 2015-2016: Complementar a0 Subtema n° 2.1
Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUGAO - RE N° 2,556, DE 22 DE SETEMBRO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicoes que lhe conferem o art. 151, Ill eo art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para 0s
estabelecimentos de Farmécias e Drogarias, em conformidade com o
anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entraem vigor na data de sua publicagéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 2,557, DE 22 DE SETEMBRO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 151, Il e o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento
para os estabel ecimentos de Farmécias e Drogarias, em conformidade
com o0 anexo desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entraem vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 2,558, DE 22 DE SETEMBRO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 151, Il e o art. 54, 1, 8
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder Alteracdo de Autorizagdo de Funciona
mento para os estabelecimentos de Farmécias e Drogarias, em con-
formidade com o anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entraem vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 2,559, DE 22 DE SETEMBRO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Il e o art. 54, 1, 8
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteracdo de Autorizacdo de
Funcionamento para os estabelecimentos de Farmécias e Drogarias,
em conformidade com o anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resoluggo entra em vigor na data de sua publicaggo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 2,560, DE 22 DE SETEMBRO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 151, Il e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizacdo Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes do anexo des-
ta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizagOes, observando-se as proibicOes e restricoes
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugdo entraem vigor na data de sua publicacéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

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

RESOLUGAO - RE N° 2,561, DE 22 DE SETEMBRO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 151, Il eo art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagdo Especia para Empresas de Medica
mentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugzo.

Art. 2° Esta Resolugdo entraem vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 2,562, DE 22 DE SETEMBRO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 151, Il e o art. 54, 1, 8
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016092600043

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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