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.= ANVISA
B Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 5/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n2 25351.900018/2023-59

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria
Colegiada para Reuniao Ordindria Publica:

Data: 12/4/2023
Horario: 95h30
Local: a reunido serd realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da Anvisa.

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta
publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 6 de abril.

As instrucOes e orientacdes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as inscricdes, envio de
videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "t", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de
2021, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
N3o ha item a deliberar.

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:

2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.916372/2019-19
Assunto: Proposta de Relatério de Andlise de Impacto Regulatdrio sobre a modernizacdo do
marco regulatdrio, fluxos e procedimentos para novos alimentos e novos ingredientes.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 3.7 - Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e
procedimentos para novos alimentos e novos ingredientes.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.916372/2019-19
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre
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a comprovacdao de seguranca e a autorizacdo de uso dos novos alimentos e novos
ingredientes.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 3.7 - Modernizacdo do marco regulatdrio, fluxos e
procedimentos para novos alimentos e novos ingredientes.

2.4. Instrumento Regulatério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletrénico da Anvisa, a partir de
trés (3) dias de antecedéncia da data da Reunido, na pagina de Acompanhamentos de
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-
2020/temas/minutas-previas).

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913200/2021-16
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar a IN n2 211, de 12 de margo
de 2023, que estabelece as fungbes tecnoldgicas, os limites maximos e as condicdes de uso
para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.6 - Modernizagao do marco regulatério, fluxos e
procedimentos para autoriza¢do de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

2.4.2
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.902322/2022-50
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para atualizar o Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo, de que trata a RDC n? 463, de 27 de janeiro
de 2021.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).

2.4.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.929632/2022-11
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para estabelecer a lista de ativos permitidos
em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos com requisitos para seu uso, nos
termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 409, de 27 de julho de 2020, e para
revogar a IN n2 124, de 24 de marco de 2022.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 4.1 - Atualizacdo de listas de substancias
permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou proibidas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:
N3o ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1. Assunto da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
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Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Processo: 25351.737014/2019-41

Expediente: 4221448/22-9

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 12/2022, realizada no dia 27/4/2022, item 2.1.03. Aresto n2 1.501, de
27/4/2022, publicado no DOU n? 79, de 28/04/2022.

-SJO n219/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 3.1.06.

- ROP 24/2022, Item 3.2.1.1 - retirado de pauta.

3.2.2. Assunto da GGFIS

3.2.2.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Nutribands Ltda.

CNPJ: 06.934.638/0001-86

Processo: 25351.103771/2016-63

Expediente: 1610147/22-7

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n® 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 2.2.11. Aresto n? 1.447, de 4/8/2021,
publicado no DOU n2 147, de 5/8/2021.

-SJO n?18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 3.2.09.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.2.3.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Seaviation Servigos Aeroportudrios Ltda.

CNPJ: 01.593.475/0001-00

Processo: 25759.083422/2011-00

Expediente: 2991094/21-4

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 16/2020, realizada nos dias 20 a 24/4/2020, item 2.2.6. Aresto n? 1.361, de
28/4/2020, publicado no DOU n? 82, de 30/4/2020.

-SJO n?2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.2.14.

3.2.7. Assunto da GGTAB

3.2.7.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: IBC-Industria Brasileira de Cigarros Ltda.

CNPJ: 20.901.675/0001-19

Processo: 25351.306278/2019-57

Expediente: 1360371/22-2

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 5/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 2.3.05. Aresto n2 1.489, de
23/2/2022, publicado no DOU n? 39, de 24/2/2022.

-SJO n?10/2022, realizada no dia 6/4/2022, item 3.3.02.

- ROP 2/2023, Item 3.2.7.2 - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica, conforme o artigo 32 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23
de junho de 2021.

- ROP 3/2023, Item 3.2.7.1 - retirado de pauta.
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3.2.7.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: IBC-Industria Brasileira de Cigarros Ltda.
CNPJ: 20.901.675/0001-19
Processo: 25351.344053/2019-07
Expediente: 1361940/22-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO n? 5/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 2.3.06. Aresto n2 1.489, de
23/2/2022, publicado no DOU n? 39, de 24/2/2022.
-SJO n%10/2022, realizada no dia 6/4/2022, item 3.3.03.
- ROP 2/2023, Item 3.2.7.3 - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica, conforme o artigo 32 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23
de junho de 2021.
- ROP 3/2023, Item 3.2.7.2 - retirado de pauta.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.2. Assunto da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Transportadora Far Life Logistica Express Ltda - ME.
CNPJ: 09.558.923/0001-38
Processo: 25351.483880/2022-11
Expediente: 5081061/22-1
Area de origem: CRES2/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJIO n? 34/2022, realizada no dia 7/12/2022, item 2.2.27. Aresto n2 1.538, de
7/12/2022, publicado no DOU n2 230, de 8/12/2022.
-SJO n?1/2023, realizada no dia 18/1/2023, item 3.2.07.

3.4.2.2
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.602125/2020-71
Expedientes: 4222809/22-5, 4222982/22-9 e 4223435/22-1
Area de origem: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 12/2022, realizada no dia 27/4/2022, item 2.2.04. Aresto n2 1.501, de
27/4/2022, publicado no DOU n? 79, de 28/04/2022.
-SJO n25/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.2.04.

3.4.7. Assunto da GGTAB

3.4.7.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25069.369220/2018-29
Expediente: 4261280/22-1
Area de origem: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 6/2022, realizada no dia 9/3/2022, item 2.2.10. Aresto n2 1.492, de
09/3/2022, publicado no DOU n2 47, de 10/3/2022.
-SJO n?3/2023, realizada no dia 8/2/2023, item 3.2.01.
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3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.5.1. Assunto da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.417891/2016-56
Expediente: 4413646/22-3
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n® 16/2022, realizada no dia 8/6/2022, item 2.1.05. Aresto n? 1.509, de 8/6/2022,
publicado no DOU n2 109, de 9/6/2022.
-SJO n?32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.1.08.

3.5.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda.
CNPJ: 33.247.743/0001-10
Processo: 25351.368621/2017-65
Expedientes: 4454863/22-9; 4456200/22-7
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJIO n? 17/2022, realizada no dia 22/06/2022, item 2.1.12. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/06/2022.
-SJO n?30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.1.03 e 3.1.04.

3.5.2 Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.486315/2012-73
Expediente: 2632633/22-2
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 7/2021, realizada no dia 10/3/2021, item 2.2.6. Aresto n2 1.417, de 10/3/2021,
publicado no DOU n2 47, de 11/3/2021.
-SJO n230/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.2.05.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.2.2. Assunto da GGFIS

4221
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: Xdent Equipamentos Odontoldégicos Ltda. - ME
CNPJ: 08.493.791/0001-40
Processo Datavisa: 25351.069691/2022-21
Expediente Efeito Suspensivo: 1426089/22-8
Expediente Recurso: 1426089/22-8
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Area: CRES2/GGREC

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANGCA E GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VIl. RECOMENDAGCOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA
N3o ha item a deliberar.

VIil. ORIENTAGOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
gue “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e da outras
providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br. As grava¢des das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web;

d) Serd permitida a presenca de publico externo, no limite maximo de 20 pessoas. Serdo permitidos até 2
(dois) representantes de cada instituicdo/empresa. Para participar presencialmente da reunido é necessaria
inscricdo prévia por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s) nome(s)
da(s) pessoa(s) que participara(ado);

e) Também serd permitida a participacao de profissionais (servidores e terceirizados) diretamente envolvidos
nos trabalhos das reunides;

f) Serd permitida a manifestacdo oral em itens de regulacdo, de recursos administrativos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato. As manifestacdes podem ocorrer presencialmente ou por video. Ambas
requerem inscricao prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por
meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 6 de
abril. As inscri¢cdes recebidas fora do prazo nado serdo conhecidas por intempestividade;

g) A manifestacdao deve ocorrer em um dos meios apenas (presencial ou por video), ndo sendo permitida duas
manifesta¢cdes da mesma pessoa para o mesmo item;

h) A inscricdo para manifestacdo oral deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do
responsavel pelo uso da palavra;

i) No caso dos recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato apenas as partes interessadas
ou seus representantes legais poderdo se inscrever para manifestagdo oral e requerimento de sigilo em
reunides da Dicol;

i) As manifestacGes orais, devem ter duracdo de até 3 (trés) minutos. Quando se tratar de manifestacdo, por
meio de video, deve ser observado o tamanho maximo de 25MB, em formato MP4, e encaminhados
para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 6 de abril. Os
videos recebidos fora do prazo serao considerados intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video por
item, desde que o tempo total ndo ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissdo
sugerimos a gravacdo do video na posi¢cdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a
utilizacdo de microfone;

k) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso as plataformas de armazenamento em nuvem
(Google Drive, Dropbox, Wetransfer, etc), portanto ndo serdo conhecidos os videos encaminhados nesse tipo
de servico de armazenamento;
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[) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifesta¢des orais sobre item de julgamento de recursos,
de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessdrio o envio, para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificagdo pessoal e de procuragdo que o
gualifica como representante da recorrente;

m) Os videos das manifestacGes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho acima
indicados serdo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento, a fim
de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens pautados. Além disso, o material serd publicizado no
portal da Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo os que
tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 6 de abril. O requerimento
deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de sigilo. Os requerimentos
recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

o) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado serad julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada ao fim da sessdo publica;

p) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessdo sigilosa, deverd encaminhar o
pedido de participacdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na alinea "j"
e observado a alinea "o0" desta pauta. Sera permitido o acesso a sessao sigilosa, seja de forma presencial ou
por videoconferéncia, de apenas 1 (um) representante legal da recorrente, ou de pessoa designada por ele, e

de 1 (um) advogado/procurador;

g) Quando se tratar de requerimento de sigilo em reunido da Dicol, realizada por meio de videoconferéncia,
é necessario o envio de um Termo de confidencialidade e ndo-divulgacao, a ser disponibilizado pela Anvisa,
devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima mencionado. A SGCOL encaminhard para os
representantes um link para acompanhar a sessao sigilosa, sendo vedado o repasse a outrem. O ingresso na
sessdo sigilosa, durante a deliberacdo do item especifico, se da para simples acompanhamento do julgamento,
ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacdo dos representantes da
recorrente;

r) Apds aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniGes publicas da Diretoria Colegiada serdao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

s) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apds a realizacdo da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razdo da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito
Deliberativo (CD), prorrogada pela RDC n2 683, de 12 de maio de 2022, os recursos administrativos
constantes da pauta ndo mais serdo julgados em reunido presencial, mas por meio da coleta de votos dos
Diretores em meio eletronico. As empresas deverdao observar o prazo estipulado nas alineas "f" e "m" para o
envio de manifestacao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacdo do recurso em Reunido
Publica ou Interna, por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do
pedido expresse claramente a solicitagdo da recorrente. Ao fim da votagdao em CD, a SGCOL publicara o extrato
da deliberacdo e o voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que terdo apenas o
extrato publicado;

u) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunido, as manifestacdo orais, assim
como os demais requerimentos, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na pauta da
reunido seguinte, onde o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Verangge Pereira Lopes Custodio, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada Substituto(a), em 04/04/2023, as 17:55, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Referéncia: Processo n? 25351.900018/2023-59 SEI n® 2318241
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