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A Anvisa publicou nesta sexta-feira (1/12) uma
atualizagdo na RDC 177/2017 que trata da proibicdo
do agrotéxico paraquate no Brasil.

As principais questdes tratam da producéo do produto
para exportacdo, 0 prazo para que as empresas
implantem os formularios informativos e termos de
responsabilidade, e o prazo de esgotamento dos
estoques adquiridos pelos agricultores.

O novo texto permite a producdo, exclusiva para
exportacdo, de agrotoxicos com paraquate em
embalagens menores que cinco litros.

Para a distribuicdo dos folhetos informativos com
frases de alerta o prazo das empresas é de 120 dias. Para a inclusdo do Termos de Conhecimento de Risco e de
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Proibigéo do Paraquate é atualizada - Busca - Anvisa
Responsabilidade o prazo é de 180 dias.

Também houve uma atualizacdo das frases de adverténcia e informacdes que fazer parte do termo de
responsabilidade.

Confira a RDC 190/2017 com as atualizacdes.

Quer saber as noticias da Anvisa em primeira mao? Siga-nos no Twitter @anvisa_oficial e Facebook
@AnvisaOficial

& \/oltar para o topo!
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 177, DE 21 DE SETEMBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 183, de 22 de setembro de 2017)

Dispde sobre a proibicdo do
ingrediente ativo Paraquate em
produtos agrotoxicos no pais e sobre as
medidas transitérias de mitigacdo de
riscos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 19 de setembro de 2017 e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DO OBJETIVO E DA ABRANGENCIA

Art. 1° Estabelece a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos
agrotoxicos no Pais e as correspondentes medidas transitdrias de mitigacdo de riscos.

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Ficam proibidas, apds 3 (trés) anos, contados a partir da data de publicacdo
desta Resolucéo, a producéo, a importacao, a comercializagdo e a utilizagdo de produtos
técnicos e formulados a base do ingrediente ativo Paraquate.

81° Novas evidéncias cientificas que excluam o potencial mutagénico do Paraquate
em células germinativas e garantam a exposic¢do negligenciavel em todas as etapas de
possivel contato com o produto podem ser apresentadas para avaliagdo da Anvisa antes
do prazo final estabelecido para a proibicdo total do produto no mercado.

82° Para a comprovacao do disposto no §1°, deveréo ser apresentados:

| - estudos de mutagenicidade em células somaticas (estudo de micronucleo e
estudo citogenético) e germinativas (estudo citogenético em espermatogénias) in vivo; e

Il - estudos de biomonitoramento utilizando sistema fechado de manipulacéo do
produto e contemplando as medidas determinadas no artigo 3° desta Resolucdo,
considerando todas as etapas de possivel contato com o produto e as condic¢des agricolas
representativas do Brasil.

8 3° Outros estudos e documentos poderdo ser requeridos pela Anvisa quando da
andlise do que for apresentado, a fim de se atender ao disposto no 81° deste artigo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 3° Ficam proibidas, a partir da data de publicacdo desta Resolucdo, as seguintes
condices relativas aos produtos a base do ingrediente ativo Paraquate: (Reda¢do dada
pela Resolugdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

| —a producdo e a importacdo de produtos formulados em embalagens de volume
inferior a 5 (cinco) litros; (Redagdo dada pela Resolucdo — RDC n° 190, de 1° de
dezembro de 2017)

Il —a utilizacdo nas culturas de abacate, abacaxi, aspargo, beterraba, cacau, coco,
couve, pastagens, pera, péssego, seringueira, sorgo e uva; e (Redacdo dada pela
Resolucdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

Il — as aplicacbes costal, manual, aérea e por trator de cabine aberta. (Redacéo
dada pela Resolugdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

81° Nos termos do inciso I, excetua-se a producdo de produtos formulados em
embalagens de volume inferior a 5 (cinco) litros para fins exclusivos de exportacao.
(Redacéo dada pela Resolugdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

82° Os produtos adquiridos pelos agricultores, pessoas juridicas ou fisicas,
destinados ao uso final, poderdo ser utilizados até o seu esgotamento. (Redacdo dada
pela Resolugdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

Aurt. 4° Ficam encerrados, a partir da data de publicacéo desta Resolucdo, os pedidos
de avaliacgdo toxicoldgica, para fins de registro, de produtos técnicos e formulados a base
do ingrediente ativo de agrotoxico Paraquate em tramitacdo na Anvisa. (Redacao dada
pela Resolugdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 5° No prazo maximo de 60 (sessenta) dias contados a partir da data de
publicacdo desta Resolucdo, a Receita Agronémica utilizada para a aquisicao de produtos
formulados a base de Paraquate deveré estar obrigatoriamente acompanhada de Termo de
Conhecimento de Risco e de Responsabilidade, disponivel no Anexo desta Resolucédo e
no portal eletrénico da Anvisa. (Prazo alterado para 180 dias pela Resolucdo — RDC
n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

§ 1° O Termo de Conhecimento de Risco e de Responsabilidade devera ser
preenchido e assinado pelo usuario do produto e pelo profissional responsavel pela sua
emissdo, em 2 (duas) vias.

8 2° A primeira via do Termo de Conhecimento de Risco e de Responsabilidade
devera ser entregue ao usuario.

8 3° O estabelecimento comercial que efetuou a venda devera manter a segunda via
do Termo de Conhecimento de Risco e de Responsabilidade e a segunda via da Receita
Agrondmica a disposicao dos orgaos fiscalizadores pelo prazo de 2 (dois) anos, contados
do término final do prazo estabelecido pelo artigo 2° desta Resolucdo.

Art. 6° No prazo maximo de 60 (sessenta) dias contados a partir da data de
publicacdo desta Resolugdo, as empresas titulares de registro de produtos a base de
Paraquate deverdo desenvolver folhetos contendo frases de alerta que enfatizem a
toxicidade aguda do Paraquate, sua associa¢do com a Doenga de Parkinson, seu potencial
de mutagenicidade, as proibicdes determinadas no artigo 3° desta Resolucdo e as
orientagdes sobre os cuidados para manuseio e aplicacdo desses produtos. (Prazo
alterado para 120 dias pela Resolugdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

Paragrafo unico. Os folhetos deverdo ser disponibilizados para o usuario no
momento da compra dos produtos nos estabelecimentos comerciais.

Art. 7° No prazo maximo de 60 (sessenta) dias contados a partir da data de
publicacdo desta Resolucdo, as empresas titulares de registro de produtos a base de
Paraquate deverdo ampliar os programas de educacdo e manejo e prover treinamentos e
orientacOes aos usudrios de produtos a base de Paraquate sobre 0s riscos a que estdo
expostos e sobre as medidas de seguranca que devem ser tomadas para sua mitigagéo.

Paragrafo Unico. As propostas desenvolvidas para os programas de educacéo,
treinamentos e orientagdes de que trata o caput deverdo ser apresentadas para a Anvisa
no prazo maximo de 60 (sessenta) dias a partir da data de publicagdo desta Resolug&o.

Art. 8° Os rotulos e bulas dos produtos a base de Paraquate deverao ser atualizados
pelas empresas titulares de registro desses produtos no prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias contados a partir da data de publicacdo desta Resolucao.

Paragrafo Unico. As atualizagdes a que se referem o caput deste artigo deverdo
contemplar todas as restri¢des e proibigdes determinadas nesta Resolucao.

Aurt. 9° Os estabelecimentos comerciais poderdo comercializar produtos formulados
a base de Paraquate em embalagens de volume inferior a 5 (cinco) litros durante o prazo
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méaximo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data de publicacdo desta
Resolucao.

Paragrafo Unico. As empresas titulares de registro de produtos a base de Paraquate
deverdo recolher os produtos em embalagens de volume inferior a 5 (cinco) litros
remanescentes nos estabelecimentos comerciais no prazo maximo de 30 (trinta) dias
contados apds o fim do prazo de que trata o caput deste artigo.

Art. 10. As empresas titulares de registro de produtos a base de Paraquate deverao
recolher os estogques desses produtos em embalagens de volume igual ou superior a 5
(cinco) litros existentes em estabelecimentos comerciais e em poder dos agricultores ao
fim do prazo de 3 (trés) anos a partir da data de publicacdo desta Resolucgéo.

Paragrafo unico. O recolhimento dos produtos referido no caput deste artigo devera
ser finalizado em até 30 (trinta) dias contados apds o fim do prazo de que trata o caput
deste artigo.

Art. 11. Os resultados das medidas transitorias de mitigacdo de riscos e do
recolhimento dos produtos deverdo ser monitorados pelas empresas titulares de registro
de produtos a base de Paraquate.

Art. 12. As empresas titulares de registro de produtos a base de Paraquate deverao
elaborar relatérios semestrais das medidas transitorias de mitigacao de riscos, contendo:

| - os registros relativos a todas as medidas de transicdo previstas nesta Resolucéo;
Il - os dados de intoxicagdo notificados no periodo; e
I11 - os dados de fabricacdo, venda, recolhimento e destinacao final dos produtos.

Paragrafo unico. Os relatérios referidos no caput deste artigo deverdo ficar em
poder das empresas pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da data de publicagdo desta
Resolucdo e poder&o ser solicitados a qualquer momento pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo, nos termos da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, sem prejuizo das penalidades administrativas, civis e penais cabiveis.

Art. 14. Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO
(Redacéo dada pela Resolucdo — RDC n° 190, de 1° de dezembro de 2017)

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE RESPONSABILIDADE PARA
USUARIOS DE PRODUTOS A BASE DO INGREDIENTE ATIVO
PARAQUATE

(a ser anexado a respectiva Receita Agrondémica)

VOCE SABIA?

e UM PEQUENO GOLE DE PARAQUATE PODE MATAR.
e O PARAQUATE PODE SER ABSORVIDO PELA PELE.

e EVIDENCIAS INDICAM QUE A EXPOSICAO AO
PARAQUATE PODE SER UM DOS FATORES DE RISCO
PARA A DOENGA DE PARKINSON EM TRABALHADORES
RURAIS.

. EVIDENCIA~S DEMONSTRAM A EXISTENCIA DE RISCO
DA EXPOSICAO AO PARAQUATE CAUSAR MUTACOES
GENETICAS EM TRABALHADORES RURAIS.

Devido aos riscos a satde causados pelo PARAQUATE, seu uso sera proibido no pais a
partir de 22 de setembro de 2020, conforme estabelecido na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 177, de 21 de setembro de 2017.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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POR ISSO, SIGA AS SEGUINTES RECOMENDACOES:

¢ EVITE AO MAXIMO O CONTATO COM O PRODUTO.

e UTILIZE TODOS OS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL (EPI) RECOMENDADOS PARA O MANUSEIO
E APLICACAO DO PRODUTO.

e UTILIZE O PRODUTO APENAS NAS CULTURAS E
FORMAS DE APLICACAO AUTORIZADAS.

SAIBA QUE:

I. E DEVER DO PROFISSIONAL que lhe receitou PARAQUATE informar
as medidas de seguranca que podem diminuir os riscos a salde causados pelo
uso e manuseio deste produto.

Il. E SEU DEVER informar os demais usuarios deste produto sobre as
recomendacdes deste termo.

I1l. E SEU DIREITO e dos DEMAIS USUARIOS recusar 0 uso do
PARAQUATE.

Declaracdo do usuério:

Eu, :
Endereco ,

Identidade ndmero Orgdo emissor :
DECLARO TER ENTENDIDO AS ORIENTACOES PRESTADAS E ESTAR CIENTE
DOS RISCOS A SAUDE CAUSADOS PELO USO E MANUSEIO DO PARAQUATE
E DAS RECOMENDACOES QUE DEVO SEGUIR DURANTE SUA UTILIZACAO.

Local: , Data: , Assinatura:

Dados do profissional responsavel pela emissao da Receita Agrondmica:

Nome , N inscricdo CREA:

Local , Data , Assinatura

(2 vias) 1?2 usuario/ 22 estabelecimento comercial

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 190, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 230, de 1° de dezembro de 2017)

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°
177, de 21 de setembro de 2017, que dispde
sobre a proibicdo do ingrediente ativo
Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e
sobre as medidas transitorias de mitigacdo de
riscos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 28 de novembro de 2017 e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Os art. 3° e 4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 177, de 22 de
setembro de 2017, passam a vigorar com a seguinte redacéo:

“Art. 3° Ficam proibidas, a partir da data de publicacdo desta Resolucdo, as
seguintes condi¢es relativas aos produtos a base do ingrediente ativo Paraquate:

| —a producdo e a importacdo de produtos formulados em embalagens de volume
inferior a 5 (cinco) litros;

Il — a utilizagdo nas culturas de abacate, abacaxi, aspargo, beterraba, cacau, coco,
couve, pastagens, pera, péssego, seringueira, sorgo e uva; e

I11 — as aplicagOes costal, manual, aérea e por trator de cabine aberta.

81° Nos termos do inciso |, excetua-se a produgdo de produtos formulados em
embalagens de volume inferior a 5 (cinco) litros para fins exclusivos de exportacao.

82° Os produtos adquiridos pelos agricultores, pessoas juridicas ou fisicas,
destinados ao uso final, poderdo ser utilizados até o seu esgotamento.

Art. 4° Ficam encerrados, a partir da data de publicacdo desta Resolucdo, os
pedidos de avaliacdo toxicologica, para fins de registro, de produtos técnicos e
formulados a base do ingrediente ativo de agrotoxico Paraquate em tramitacdo na
Anvisa.” (NR)

Art. 2° Fica alterado para 180 (cento e oitenta) dias o prazo estabelecido no art. 5°
da RDC n° 177, de 2017.

Art. 3° Fica alterado para 120 (cento e vinte) dias o prazo estabelecido no art. 6°
da RDC n° 177, de 2017.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 4° O Anexo da RDC n° 177, de 2017, passa a vigorar com a seguinte
redacgéo:

“ANEXO

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE RESPONSABILIDADE PARA
USUARIOS DE PRODUTOS A BASE DO INGREDIENTE ATIVO PARAQUATE

(a ser anexado a respectiva Receita Agrondémica)

VOCE SABIA?

e UM PEQUENO GOLE DE PARAQUATE PODE MATAR.
e O PARAQUATE PODE SER ABSORVIDO PELA PELE.

e EVIDENCIAS INDICAM QUE A EXPOSICAO AO
PARAQUATE PODE SER UM DOS FATORES DE RISCO
PARA. A DOENCA DE PARKINSON EM
TRABALHADORES RURAIS.

. EVIDENCIA§ DEMONSTRAM A EXISTENCIA DE RISCO
DA EXPOSICAO AO PARAQUATE CAUSAR MUTACOES
GENETICAS EM TRABALHADORES RURAIS.

Devido aos riscos a satde causados pelo PARAQUATE, seu uso sera proibido no pais a
partir de 22 de setembro de 2020, conforme estabelecido na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 177, de 21 de setembro de 2017.

POR 1SS0, SIGA AS SEGUINTES RECOMENDAGCOES:

¢ EVITE AO MAXIMO O CONTATO COM O PRODUTO.

e UTILIZE TODOS OS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL ~ (EPI) RECOMENDADOS PARA O
MANUSEIO E APLICACAO DO PRODUTO.

e UTILIZE O PRODUTO APENAS NAS CULTURAS E
FORMAS DE APLICACAO AUTORIZADAS.

SAIBA QUE:

I. E DEVER DO PROFISSIONAL que Ihe receitou PARAQUATE informar
as medidas de seguranca que podem diminuir os riscos a saude causados
pelo uso e manuseio deste produto.

Il. E SEU DEVER informar os demais usuarios deste produto sobre as
recomendacdes deste termo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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I1l. E SEU DIREITO e dos DEMAIS USUARIOS recusar 0 uso do
PARAQUATE.

Declaracdo do usuario:

Eu, ,
Endereco )

Identidade ndmero Orgéo emissor :
DECLARO TER ENTENDIDO AS ORIENTAC}OES PRESTADAS E ESTAR
CIENTE DOS RISCOS A SAUDE CAUSADOS PELO USO E MANUSEIO DO
PARAQUATE E DAS RECOMENDAC}OES QUE DEVO SEGUIR DURANTE SUA
UTILIZACAO.

Local: , Data: , Assinatura:

Dados do profissional responsavel pela emissao da Receita Agrondmica:

Nome , N° inscricdo CREA:

Local , Data , Assinatura

(2 vias) 12 usuéario/ 2@ estabelecimento comercial

"(NR)

Art. 5°. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Consulta Publica n® 94, de 08 de outubro de 2015
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere os incisos Ill e 1V, do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso Il e nos 88 1°, 3° e 4° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, o art.
35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme
deliberado em reunido realizada em 1° de outubro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30(trinta) dias para envio de comentérios e sugestdes ao texto da
Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo PARAQUATE, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apés a data de publicagao
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
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério especifico,
disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=23005.

81° As contribuicdes recebidas s&do consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrdnico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico ser& disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd 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 Toxicologia, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigBes 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
andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discuss@es técnicas e a deliberacdo final da Diretoria
Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.



ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n®: 25351.056773/2013-21

Assunto: Proposta de Reavaliagcao Toxicolégica do Ingrediente Ativo PARAQUATE.
Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n°® 67.5

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Renato Alencar Porto

RESOLUGCAO RDC N.°, DE DE XXXXXXX DE 2015

Proposta de regulamento técnico para o ingrediente ativo paraquate
em decorréncia da reavaliagao toxicologica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Ill do art. 74 e no inciso IV do art. 75 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, republicada no DOU de 2 de
junho de 2014, em reunido realizada em xx de xxxxxxxxx de 2015, adota a seguinte Resolucdo e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Cancelar os informes de avaliagdo toxicoldgica de todos os produtos técnicos e formulados a
base do ingrediente ativo paraquate e seus respectivos sais, a partir da data de publicacdo desta
Resolucao, devido ao enquadramento do ingrediente ativo dentre as proibi¢cdes de registro do art. 3°, § 6°,
alineas “b", “c” e “e”, da Lei 7.802, de 11 de julho de 1989.

Art. 2° Manter a monografia do ingrediente ativo paraquate até a data XXX para fins de programas de
monitoramento de residuos de agrotéxicos nos alimentos.

Art. 3° Indeferir os pleitos de avaliagdo toxicologica, em tramitacdo nesta Agéncia, de produtos
técnicos e formulados a base de paraquate, com vistas a obtencao de registro de produtos.

Art.4° Solicitar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e do Abastecimento que suspenda as
importacdes de produtos técnicos e formulados a base de paraquate e seus respectivos sais a partir da
publicacéo desta Resolugao.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacéo.
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CONSULTA PUBLICA N° 94, DE 8 DE OUTUBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso Il e nos 88 1°, 3° e 4° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos
incisos 111, do art. 2°, Il e 1V, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, o
art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentagéo da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a
consulta publica, para comentérios e sugestées do publico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reu-
ni&o redlizada em 1° de outubro de 2015, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30(trinta) dias para
envio de comentérios e sugestfes ao texto da Reavaliagdo Toxi-
colégica do Ingrediente Ativo PARAQUATE, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apos a data de publicagdo desta Consulta Pablica no
Di&rio Oficia da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=23005.

§1° As contribuicOes 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 eletronico
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 limitagdo 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 0 seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Geréncia-Geral
de Toxicologia, SIA trecho 5, Area Especial 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para 0 seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especiad 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 contribuigdes
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no porta da
Agéncia

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.056773/2013-21

Assunto: Proposta de Reavaliacdo Toxicolégica do Ingre-
diente Ativo PARAQUATE.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 67.5

Regime de Tramitag&o: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GG-
TOX

Relator: Renato Alencar Porto

CONSULTA PUBLICA N° 95, DE 8 DE OUTUBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso Il e nos 88 1°, 3° e 4° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria
Colegiada-RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos
incisos 111, do art. 2°, 111 e 1V, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, o
art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a
consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reu-
nido realizada em 1° de outubro de 2015, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicag&o.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de
comentérios e sugestoes ao texto da Proposta de resolucéo que atera a Por-
tariaSVSIMS n° 34, de 1998, sobre Alimentos de Transigdo paralactentese
criangas de primeira infancia, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta Pablica 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 deveréo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=22737.

81° As contribuicOes recebidas sdo consideradas piblicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulé&rio eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
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

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestes 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, contribui¢des internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para 0 seguinte endereco: Agéncia
Naciona de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especid 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, ao final, 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 érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberagdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.177465/2014-62

Assunto: Proposta de resolucdo que atera a Portaria
SVS/MS n° 34, de 1998, sobre Alimentos de Transic8o para lactentes
e criangas de primeira infancia.

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema da Agenda

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responséavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Relator: Renato Alencar Porto

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 8 de outubro de 2015

N° 93 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os inciso 11 e 1V,
do art. 15, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos 88 1° e 3° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, considerando o disposto no art. 29 do
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regul amentaafgio da Agéncia, ingtituido por meio da Por-
taria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve aprovar proposta de
iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento e publicidade ao
processo de elaboragdo de proposta de atuagdo regulatéria da Agén-
cia, conforme deliberado em reuni&o realizada em 01 de outubro de
2015, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

Processo n° 25351.056773/2013-21

Agenda Regulatéria 2015-2016 tema 67.5

Assunto: Proposta de Iniciativa para Reavaliagcdo Toxicolégica do
ingrediente ativo Paraguate

Area responsavel: GGTOX

Regime de Tramitagdo:Comum

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

DIRETORIA DE AUTORIZACAO
E REGISTRO SANITARIOS

RETIFICACOES

Na Resolugdo - RE N°. 1.290, de 24 de abril de 2015,
publicada no Diério Oficial da Unido no. 78, de 27 de abril de 2015,
Secdo 1 Pag. 46 e Suplemento Pag. 55 e 56, referente ao processo
25351.680593/2014-77,

Onde e |&

IBUPROFENO

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

FEBSEN 25351.680593/2014-77 07/2015

COMERCIAL 1.8326.0073.001-2 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML

N&o informado . ~

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE -

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0073.002-0 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML

N&o informado . ~

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0073.003-9 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML + SER
DOS

N&o informado . R

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0073.004-7 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + SER
DOS

N&o informado . N

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0073.005-5 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 60 ML + SER
DOS

Né&o informado B R

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0073.006-3 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + SER
DOS

N&o informado . N

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

Leiarse:

IBUPROFENO

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

FEBSEN 25351.680593/2014-77 07/2015

COMERCIAL 1.8326.0073.001-2 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML

N&o informado . R

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0073.002-0 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML

N&o informado . ~

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

Na Resolucdo - RE N°. 1.409, de 8 de maio de 2015, pu-
blicada no Diario Oficial da Unido no. 87, de 11 de maio de 2015,
Secdo 1 Pag. 44 e Suplemento Pag. 10, referente a0 processo
25351.679699/2014-51,

Onde se |& i

DICLOFENACO POTASSICO

ANTINFLAMATORIOS

Referéncia - Cataflam 25351.679699/2014-51 10/2020

COMERCIAL 1.8326.0103.001-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 20

N&o informado B .

1959 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFEREN-
CIA DE TITULARIDADE -

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0103.002-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB
HOSP)

N&o informado 5 N

1959 GENERICO - SOLICITAGAO DE TRANSFEREN-
CIA DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0103.003-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 (EMB
FRAC)

N&o informado 5 .

1959 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFEREN-
CIA DE TITULARIDADE -

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0103.004-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 (EMB
FRAC)

Néo informado 5 .

1959 GENERICO - SOLICITAGAO DE TRANSFEREN-
CIA DE TITULARIDADE .

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

Leiase: i

DICLOFENACO POTASSICO

ANTINFLAMATORIOS

Referéncia - Cataflam 25351.679699/2014-51 10/2020

COMERCIAL 1.8326.0103.001-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 20

N&o informado 5 .

1959 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFEREN-
CIA DE TITULARIDADE -

DE REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.8326.0103.002-2 24 Meses

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

pelo codigo 00012015100900046

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.


THAIS.PEREIRA
Retângulo
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