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1971 IMILAR- ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOESE ME-
TODOS ANALITICOS

COMERCIAL 1.0089.0254.010-7 18 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 10

N&o informado

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COoM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSER\/AQAO

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

COMERCIAL 1.0089.0254.011-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

N&o informado .

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE

MANUTENGAO DOS CUIDADOCS DE CONSEF\’\/AQAO
1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

Leiase

SINVASTATINA

ANTILIPEMICOS

CLINFAR 25351.005603/00-95 05/2015

COMERCIAL 1.0089.0254.002-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

Né&o informado 5 .
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

COMERCIAL 1.0089.0254.004-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

N&o informado . .
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

COMERCIAL 1.0089.0254.005-0 18 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

N&o informado .

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE

MANUTENGAO DOS CUIDADOS DE CONSERVAGAO
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

SINVASTATINA

ANTILIPEMICOS

CLINFAR 25351.005603/00-95 05/5015

COMERCIAL 1.0089.0254.007-7 18 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

Né&o informado B

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE

MANUTENGCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

SINVASTATINA

ANTILIPEMICOS

CLINFAR 25351.005603/00-95 05/5015

COMERCIAL 1.0089.0254.008-5 18 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

N&o informado .

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE

MANUTENGAO DOS CUIDADOS DE CONSERVAGAO
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

COMERCIAL 1.0089.0254.009-3 18 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

N&o informado .

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE

MANUTENGAO DOS CUIDADOCS DE CONSEF\’\/AQAO
1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

COMERCIAL 1.0089.0254.010-7 18 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

Né&o informado 5

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE

MANUTENGAO DOS CUIDADOS DE CONSERVA(;AO
1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

COMERCIAL 1.0089.0254.011-5 18 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

Né&o informado B

10211 SIMILAR - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE

MANUTENGAO DOS CUIDADOS DE CONSER\/A(;AO
1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES

TODOS ANALITICOS

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA

RESOLUGAO - RE N° 2,958, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar, no dmbito da Anvisa, a avaliacdo de re-
siduos dos produtos agrotéxicos, componentes e afins, conforme re-
lagdo anexa.

Art. 2° A publicagdo do extrato desta avaliag@o de residuos
ndo exime a requerente do cumprimento das demais avaliagdes pro-
cedidas pelos érgdos responsaveis pelas areas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, aplicavel ao
objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

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

RESOLUCAO - RE N° 2.959, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buicbes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
0 respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaliacéo
toxicologica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliacOes procedidas pelos 6rgaos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

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

blicagéo.
MEIRUZE SOUSA FREITAS

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

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 121,
DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 73, de 07 de abril de 2016.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 47, IV aiado ao
art. 54, V do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugéo da Di-
retoria Colegiada e determinar a sua publicacao:

Art.1° O art. 38 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 73, de 07 de abril de 2016, publicada no Diério Oficia da Unido
de 8 de abril de 2016, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 38. A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 48,
de 06 de outubro 2009 e a Instrugdo Normativa - IN n° 11, de 06 de
outubro de 2009 permanecem vigentes, impreterivelmente, até 31 de
janeiro de 2017.

§ 1° Fica facultado as empresas o protocolo de novas pe-
ticGes de mudangas pés-registro nos termos da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 48, de 06 de outubro 2009 e da Instrugéo
Normativa n° 11, de 06 de outubro de 2009 ou da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 07 de abril de 2016.

§ 2° O protocolo de que trata o § 1° deve conter no campo
"observagBes' da folha de rosto de todas as novas peticbes de mu-
dancas pos-registro as seguintes frases em destaque, conforme o ca-
o8

| - "PETICAO PROTOCOLADA NOS TERMOS DA RDC
N° 48/2009."; .

Il - "PETICAO PROTOCOLADA NOS TERMOS DA IN.
N° 11/2009."; ou 5

Il - "PETICAO PROTOCOLADA NOS TERMOS DA
RDC N° 73/2016." (NR)

Art.2° Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 120, de 03 de novembro de 2016, publicada no Diério Oficial
da Uni&o de 04 de novembro de 2016.

Art.3° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 122,
DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

Revoga a Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 209, de 14 de julho de 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 da Lei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88
1° e 3° do art. 53 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reuni&o realizada em 25 de outubro de 2016,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

Art. 1° Fica revogada a Resolugédo da Diretoria Colegiada -
RDC n.° 209, de 14 de julho de 2005, publicada no Diério Oficia da
Unido n° 135, secdo 1, pag. 110, de 15 de julho de 2005.

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

blicacéo.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 123,
DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

Dispde sobre os aditivos aimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados pa-
ra uso em vinhos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel 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 da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug@o da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 25 de ou-
tubro de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publica-
Go.

Art. 1° Esta Resolucdo dispde sobre os aditivos aimentares e
0s coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em vinhos.

Parégrafo Unico. Para fins desta Resolugdo, adotam-se as
definicBes e as classificagdes constantes na Lei n° 7.678, de 8 de
novembro de 1988, no Decreto n° 8.198, de 20 de fevereiro de 2014,
e nos regulamentos e atos administrativos complementares vigentes
estabelecidos pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abasteci-
mento - MAPA.

Art. 2° Os aditivos alimentares autorizados para fabricacéo
de vinhos, suas respectivas fungdes, limites méaximos e condi¢des de
uso sdo aqueles listados no Anexo | desta Resolug&o.

Art. 3° Os coadjuvantes de tecnologia autorizados para fa
bricag&o de vinhos, suas respectivas fungdes, limites méaximos e con-
digdes de uso sdo agueles listados no Anexo Il desta Resolucéo.

Art. 4° Quando utilizados dois ou mais aditivos alimentares
com limite maximo numérico que exercam a mesma funcéo tec-
nolégica, a soma das quantidades desses aditivos no produto pronto
para 0 consumo ndo pode ser superior a0 maior limite méximo es-
tabelecido para o aditivo permitido em maior quantidade.

§ 1° Se um aditivo for autorizado com limite méximo nu-
mérico para um mesmo produto em duas ou mais fungdes, a quan-
tidade méxima do aditivo a ser utilizada no produto ndo pode ser
superior @ maior limite méximo estabelecido para este aditivo entre
as fungdes para as quais € autorizado.

§ 2° A quantidade de cada aditivo no pode ser superior ao
seu limite méximo individual.

Art. 5° Os aditivos alimentares devem atender as especi-
ficagBes mais atuais estabelecidas pelo Joint FAO/WHO Expert Com-
mittee on Food Additives - JECFA (Comité da FAO/OMS de Es-
peciaistas em Aditivos Alimentares) ou pelo Food Chemicals Codex
- FCC (Cddigo dos Produtos Quimicos Alimenticios), conforme es-
tabelece a Portaria n° 540, de 27 de outubro de 1997.

Parégrafo Unico. Caso o aditivo aimentar ndo possua es-
pecificagdo nas referéncias citadas no caput, podem ser adotadas as
especificagdes mais atuais do Codex Enolégico Internacional, da Or-
ganizagdo Internacional da Vinha e do Vinho (OIV), sem prejuizo da
comprovagdo de seguranca da substancia perante a ANVISA.

Art. 6° Os coadjuvantes de tecnologias devem atender as
especificagbes mais atuais do Codex Enolégico Internacional da
OlV.

Parégrafo Unico. Caso o coadjuvante de tecnologia ndo pos-
sua especificagdo no Codex Enoldgico Internacional, devem ser ado-
tadas as especificages mais atuais estabelecidas pelo JECFA ou pelo
FCC.

Art. 7° E permitido o uso de enzimas e de preparagdes
enziméticas para fabricag@o de vinhos, incluindo no mosto, desde que
atendam & Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 54, de 07 de
outubro de 2014, e a Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 53,
de 07 de outubro de 2014.

Parégrafo Gnico. A utilizacdo da enzima e da preparagdo
enzimética que trata o caput deve ser realizada de acordo com o
Codigo Internacional de Praticas Enoldgicas da Organizagdo Inter-
nacional da Vinha e do Vinho (OlV) ou com os regulamentos e atos
administrativos complementares vigentes estabelecidos pelo MAPA.

Art. 8° O descumprimento das disposi¢cOes contidas nesta
Resolucdo constitui infragdo sanitéria nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

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

pelo codigo 00012016110700056

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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