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11. Ingrediente ativo (repetir o quadro com os dados dos demais ingredientes ativos, se houver)

11.1. nome quimico na grafia internacional (de acordo com a nomenclatura iupac )
11.2. nome quimico em portugués (iupac)
11.3. nome comum (padrio iso, ansi, bsi)
11.5. entidade que aprovou o nome em portugués

[11.4. nome comum em portugués
11.6. n® codigo no chemical abstract service registry (cas)

11.7. grupo quimico em portugués (usar letras minusculas) | 11.8. sinonimia

11.9. formula bruta e estrutural

12. Embalagem

12.1. tipo de embalagem 12.2. material 12.3. capacidade de acondicionamento

de de2

Assinatura(s) do(s) Representante(s) Legal(ais)

ANEXO 1l

Documentos a serem anexados ao Reguerimento de que trata o Anexo |.

1. Comprovante de que a empresa requerente esta devidamente registrada nessa modalidade em
6rgdo competente do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio;

2. ldem, relativamente ao(s) fabricante(s) estabelecido(s) no Pais;

3. Idem, relativamente ao(s) formulador(es) estabelecido(s) no Pais;

4. Documento comprobatério da condic&o de representante legal da empresa requerente;

5. Certificado de andlise fisica do produto;

6. Quando existentes, informagBes sobre a situagdo do produto, registro, usos autorizados,
restri¢des e seus motivos, relativamente ao Pais de origem;

7. InformacOes sobre a existéncia de restricGes ou proibigdes a produtos a base do mesmo
ingrediente ativo e seus motivos, em outros paises,

8. Descricdo detalhada do(s) método(s) de desativacdo do produto, acompanhada de laudo
técnico que indique o poder de redugdo dos componentes, com a identificacdo dos residuos rema-
nescentes e a entidade instalada no Pais apta a realizaco do processo.

OBS: Os documentos devem ser apresentados em original, em cOpia autenticada ou acom-
panhados do original para autenticacéo pelo érgao publico que os receber.

9. Informagdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) técnico(s):

9.1. Declaracdo do registrante sobre a composicéo qudlitativa e quantitativa do produto, in-
dicando os limites méximo e minimo da variacdo de cada componente, suas impurezas em concentragdes
iguais ou superiores a 0,1%, relativo a cada fabricante, acompanhada de laudo laboratorial de cada
fabricante, com base na andlise de cinco bateladas;

9.2. Declaragdo do registrante, sobre a identificagdo e quantificagdo de subprodutos ou im-
purezas presentes no produto técnico em concentracoes inferiores a 0,1%, quando significativas do ponto
de vista toxicol6gico ou ambiental, acompanhada de laudo laboratorial de cada fabricante, com base na
andlise de cinco bateladas;

9.3. Identificag8o de isOmeros e suas proporgoes,

9.4. Descricdo da metodologia analitica para determinagdo qualitativa e quantitativa do in-
grediente ativo, dos seus principais produtos de degradacéo e, quando pertinente, para determinagéo das
impurezas toxicoldgicas ou ambientalmente significativas presentes; e

9.5. Descricdo do processo de produgdo do produto técnico, contemplando suas etapas de
sintese, seus subprodutos e impurezas, fornecida pelo(s) fabricante(s).

10. InformagGes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) formulado(s) ou pré-
mistura(s) de natureza quimica ou bioquimica:

10.1. Declaracéo do registrante, sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do produto,
indicando os limites méximo e minimo da variagdo de cada componente e sua fungdo especifica,
acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador; e

10.2. Inclusdo dos Componentes no SIC.

11. Informagdes e documentos necessarios se o registro for de produto(s) a base de agentes
bioldgicos de controle de praga:

11.1. Nome e endereco completo do fornecedor do agente biolégico;

11.2. Classificagdo taxondmica completa do agente biol6gico e nome comum;

11.3. Indicagdo completa do local e referéncia da cultura depositada em colego;

11.4. Declarag8o do registrante da composi¢éo qualitativa e quantitativa do produto, indicando
a concentragdo minima do ingrediente ativo biolégico e os limites méximos e minimos dos demais
componentes e suas fungdes especificas, acompanhada de laudo laboratorial de cada formulador;

11.5. InformagBes sobre a possivel presenca de toxinas microbianas e outros metabdlitos,
estirpes mutantes, substancia alergénica etc,;

11.6. Descricéo de testes ou procedimentos para identificacdo do agente bioldgico (morfologia,
bioquimica, sorologia, molecular);

11.7. InformagBes sobre a ocorréncia, distribui¢ao geografica, local de isolamento, ciclo de vida
do organismo e demais dados que caracterizem o agente bioldgico;

11.8. InformagOes sobre a relagdo filogenética do agente biolégico com patégenos de or-
ganismos nao-alvos (humanos, plantas e animais);

11.9. InformagBes sobre a estabilidade genética do agente bioldgico;

11.10. Descrigdo do processo de produgdo do produto, fornecida pelo(s) formulador(es);

ANEXO III
1. Testes e informagdes a serem encaminhados 8 ANVISA
¥ Especificagao da Produtos a serem testado(s) P
Teste exigéneia PT PE Observagoes gerais:
Caracteristicas
fisico-quimicas
1. Estado fisico, aspecto, cor e 1 PT PF
odor
2. Ponto ou faixa de fusdo 1 PT PT Para PT sélidos a temperatura ambiente
3. Ponto ou faixa de ebulicao I PT PT Para PT liquidos a temperatura ambiente
4. pH 1 PT PF
5.'Sgll{b}lldadc/ ) I PT PF Em agua e solventes orgéanicos
miscibilidade em dgua
6. (‘()eﬁcle'nte de parti¢do (n- 1 PT PT
octanol/ agua)
7. Densidade 1 PT PF
8. Viscosidade ) PT PT Para produtos liquidos a temperatura ambiente
9. Distribuigdo de particulas por I PT PE Para produtos solidos a temperatura ambiente
tamanho
10. Estabilidade Térmica ¢ ao ar 1 PT PF PF nas condi¢des de uso

Legenda: IA (ingrediente ativo), PT (produto técnico), PF (produto formulado), I (Informagio).

Teste Informagéio ESpelelCﬂQaOrdfl exigéncia/ Produtos a serem testado(s) Observagdes gerais:
espécie PT PF
Caracteristicas
toxicologicas
11. DLsg oral T /Ratos PT PF
T / ratos, camundongo ou
12. DLso dermal coelho PT PF
T / ratos, camundongo ou Para produtos volateis ou com
13. CL50 Inalatoria coelho pressio de vapor ? 10° mmHg
PT PF (25°C) ou fumigantes ou sélidos com
tamanho de particula ? 5?7
14.‘ ) .Immqao Oculai] T/ Coelhos PT PF
(primaria)
15.. ) .Imtaqao Dermal T/ Coelhos PT PF
(primaria)
16. Sensibilizacdo dérmica | T / Cobaias PT PF
17. Mutagenicidade T / procariontes PT PF
T / eucariontes PT PF
18. B Subcerénico oral | T /ratos PT PT
(toxicidade a curto prazo)
T /caes PT PT
19. Toxicidade a longo | T/Camundongos PT PT
prazo; (18 meses)
20.Carcinogenicidade T / ratos (24 meses) PT PT
21. M?mbollsma e vias de T/ Ratos PT PT
excre¢io
22. Reproducio e prole T / Ratos PT PT
23. Teratogenicidade T /Em 2 espécies PT PT (rato, camundongo, hamster  ou
coelho)
24. Neurotoxicidade T /Em 1 espécie PT PT Na especie ,de p‘-efemnc”v‘ (,le acordo
com a diretriz, quando aplicavel.

Legenda: IA (ingrediente ativo), PT (produto técnico), PF (produto formulado), T (teste).

Observagdo: Produtos de origem bioquimica, semioquimica, microbiolégicos e agentes de con-
trole biolégico deverdo obedecer as exigéncias contidas em suas respectivas instrugdes normativas.

2. Testes e informagBes a serem encaminhados a0 IBAMA:

Para o registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotdxicos e afins destinados a exportagéo,
0 requerente devera observar as exigéncias e critérios especificos, estabelecidos pelo Instituto Brasileiro
do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA para fins de avaliagdo e classificagéo
de produtos, aplicéveis a categoria em que se enquadre o produto a ser registrado (agentes biol6gicos de
controle; produtos atipicos; produtos quimicos; €tc).

2.1. Destaca-se que para as finalidades descritas nesta Instru¢do Normativa Conjunta, os testes
com microrganismos adsor¢do/dessor¢do e mobilidade poderéo ser realizados com solos de qualquer
natureza.

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA Ne° 2, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, SUBSTITUTO, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 15,
inciso 11, do Anexo |, do Decreto n° 4.629, de 21 de margo de 2003; o PRESIDENTE DO INSTITUTO
BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA, no
uso das atribuicBes legais previstas no art. 26, inciso V, Anexo |, da Estrutura Regimental aprovada pelo
Decreto n° 5.718, de 13 de margo de 2006, e no art. 95, item VI do Regimento Interno aprovado pela
Portaria GM/MMA n° 230, de 14 de maio de 2002, e 0 DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, no uso da atribuicéo que Ihe confere o art. 13,
inciso 1X, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo
em vista o disposto na Lel n° 7.802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de
2002,

considerando, ainda, a necessidade de estabelecer procedimentos para fins de reavaliacéo agro-
ndmica ou toxicoldgica ou ambiental dos agrotéxicos, seus componentes e afins, e o que consta do
Processo n° 21000.010575/2002-81, resolvem:

Art. 1° As reavaliagOes dos agrotdxicos, seus componentes e afins seréo efetuadas nas seguintes
situaces:

| - quando ocorrer alerta de organizacdo internacional responsavel pela salde, alimentacdo ou
meio ambiente, da qual o Brasil sgja membro integrante ou signat&rio de acordo ou convénio, sobre
riscos ou que desaconselhem o uso de agrotdxico, componente ou afim;

Il - por iniciativa de um ou mais dos 6rgaos federais envolvidos no processo de avaliacdo e
registro, quando houver indicios de redugdo de eficiéncia agrondmica, ateracdo dos riscos a salde
humana ou ao meio ambiente, e

Il - a pedido do titular do registro ou de outro interessado, desde que fundamentado tec-
nicamente.
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Art. 2° O érgao federa competente pelo aspecto a ser rea
vaiado no agrotéxico, componente ou afim devera publicar no Diério
Oficial da Unido, com no minimo 30 (trinta) dias de antecedéncia a
data de reavaiagdo, um resumo contendo:

| - nome quimico e comum do ingrediente ativo;

Il - marcas comerciais registradas que utilizam o ingrediente
ativo a ser reavaliado, nimeros de seus registros e seus respectivos
titulares; e

Il - motivo da reavaliagdo.

§ 1° Quando a reavaliagdo for motivada pelo inciso 11l do
art. 1° desta Instrugdo Normativa Conjunta, a publicacéo sera efetuada
pelo érgdo registrante.

§ 2° As reavaliacOes serdo realizadas por uma comissdo
constituida por representantes da Secretaria de Defesa Agropecudria -

SDA, da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, do
Ingtituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Re-
novaveis - IBAMA e, a convite do 6rgdo responsavel pelo aspecto a
ser reavaliado, representantes do setor privado de agrotoxicos e da
comunidade cientifica.

§ 3° O drgdo federal competente devera emitir parecer téc-
nico conclusivo do aspecto reavaliado e recomendar, se necessario,
medidas para mitigagéo ou eliminacdo de efeitos ou problemas.

Art. 3° Os titulares de registro de produto técnico, formu-
lado, componente ou afim, cujo ingrediente ativo for objeto de rea
valiagdo nos termos desta Instrugdio Normativa Conjunta, deveréo
encaminhar todos os documentos que forem solicitados pelos Orgéos
Registrantes.

Parégrafo Unico. Os objetivos da reavaliagdo deverdo constar
do oficio do 6rgdo competente ao titular do registro.

Art. 4° A reavaliag@o devera ser realizada no prazo previsto
no art. 15 e seu § 1° do Decreto n° 4.074, de 2002, devendo o 6rgao
federal competente publicar no Dié&io Oficia da Unido seus re-
sultados e conclusOes, a eventual especificagdo das situacOes previstas
no parégrafo Unico e incisos do art. 19 do referido Decreto e os
prazos em que as medidas deverdo ser executadas.

Art. 5° Esta Instrugdo Normativa Conjunta entra em vigor na
data de sua publicagao.

GABRIEL ALVES MACIEL
Secretério de Defesa Agropecudria

MARCUS LUIZ BARROSO BARROS
Presidente do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RE N° 2427, DE 3 DE AGOSTO DE 2006 (*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere a Portaria
n°. 42, de 24 de janeiro de 2006;

considerando o § 3° do art. 111 do Regimento Interno apro-
vado pela Portaria ANVISA n° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada em 22 de dezembro de 2000;

considerando o § 1° do art. 148 do Decreto n°. 79.094, de 05
de janeiro de 1977,

considerando o art. 7° da Lei 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando a Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977,

considerando os Laudos de Andlise Fiscal e de Contraprova
n°. 2168/057, emitidos pelo LACEN-SC;

considerando, ainda, o Auto de Infragdo Sanitaria n°
155/2006/GFIMP/GGIMP, DETERMINA:

Art. 1°. Como medida cautelar de interesse sanitério, a sus-
pensdo do comércio e uso, em todo o territério nacional, do me-
dicamento HerpesiL (Aciclovir 200mg), comprimidos, lote n°. 25082,
data de fabricagdo Set/04 e data de validade Set/06, fabricado pela
empresa HEXAL DO BRrAsIL LTDA., CNPJ 61.286.647/0001-16, loca
lizada na Av. Itaborai 1.425, Bosgue da Salde, S0 Paulo (SP), por
apresentar resultado insatisfatério no Ensaio de Determinagdo do
Tempo de Dissolug&o.

Art. 2°. A empresa, o recolhimento do lote do produto citado
no artigo anterior, nos termos da Resolucdo RDC n°. 55, de 17 de
marco de 2005.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

(*) Republicada por ter saido , publicada no Diario Oficia da Unido
n° 149, de 4 de agosto de 2006, Secdo 1, Pagina 53, com incorrecéo
no original.

RESOLUGAO - RE N° 3.174, DE 26 DE SETEMBRO DE 2006

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o De-
creto de nomeacdo de XX de XXXX de XXXX do Presidente da
Republica (preencher com a data do Decreto de nomeago de cada
Diretor) e a Portaria n® 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso VIII do art. 15, no inciso
VI do art. 47 eno inciso | e no § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006,

considerando a necessidade de adequacdo da “Relagdo de
monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, domissanitérios e
preservantes de madeira’, resolve:

Art. 1° Alterar o LMR da cultura de arroz de 0,05 para
0,5mg/kg, na monografia do ingrediente ativo C59 - BETA-CIPER-
METRINA, publicada por meio da Resolugdo - RE n° 165, de 29 de
agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2° Disponibilizar o contetido da referida monografia, por
meio do Anexo Il do Art. 2° da mencionada Resoluc&o, no enderego
eletronico: http://www.anvisa.gov.br/toxicol ogia/index.htm.

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

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
RESOLUCAO - RE N° 3.175, DE 26 DE SETEMBRO DE 2006

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de XX de XXXX de XXXX do Presidente da
Republica (preencher com a data do Decreto de nomeag@o de cada
Diretor) e a Portaria n° 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso VIII do art. 15, no inciso
VI do art. 47 enoinciso | e no § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006,

considerando a necessidade de adequacdo da “Relagdo de
monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, domissanitarios e
preservantes de madeird’, resolve:

Art. 1° Alterar a classificagdo toxicolégica de IV para | -
extremamente toxico, do ingrediente ativo T56 - TRINEXAPAQUE-
ETILICO, monografia publicada por meio da Resolugéo - RE n° 165,
de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2° Disponibilizar o contetido da referida monografia, por
meio do Anexo Il do Art. 2° da mencionada Resolucdo, no enderego
eletrénico: http://www.anvisa.gov.br/toxicol ogia/index.htm.

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

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
RESOLUCAO - RE N° 3.185, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagéo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da Republica
e a Portaria n° 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso VIII do art. 15 e 0 inciso
| e 0 8 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006;

considerando os artigos 7°, 12 e 50 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando, a Lel n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,

considerando, ainda, o Oficio n° 0164/06/GTICMP/DT-
MAPT/AGEVISA, determina:

Art. 1° Como medida de interesse sanitério, a suspenséo da
fabricagdo, do comércio e do uso, em todo territério nacional, de
todos os produtos cosméticos fabricados pela empresa AUGUSTO
FERREIRA DA SILVA ME (CNPJ n°. 41.298.100/0001-23), nome
fantasia INCAFS, com sede na Rua Epitacio Pessoa, 148, Fran-
ciscano, Juazeiro do Norte/CE, por ndo possuirem registro e nem
Autorizagdo de Funcionamento perante a Agéncia Naciona de Vi-
gilancia Sanitéria

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
RESOLUQAO - RE N° 3.186, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da Republica
e a Portaria n® 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006;

considerando o disposto no inciso VIII do art. 15 e 0 inciso
| e 0 8 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006;

considerando os artigos 7° e 12 da Lel n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando evidéncias obtidas por esta Agéncia, mais es-
pecificamente o Relatério de Inspegao realizado 10 e 11 de agosto de
2006; da fabricacdo e comercializag@o irregular do produto;

considerando, ainda, o Parecer Técnico de Inspecdo deter-
mina

Art. 1° Como medida de interesse sanitario, a suspensdo em
todo o territério naciona da fabricagdo, fracionamento, distribuicéo,
comércio e uso de insumos farmacéuticos, e de todos os produtos
saneantes e cosméticos fabricados pela empresa NITROGENIUS
PRODUTOS QUIMICOS LTDA ME, CNPIMF n° 02.646.429/0001-
86, com endereco na Rua Francisco Nunes, 680 - Prado Velho -
Curitiba-PR, por ndo possuir Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presa junto a Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
RESOLUCAO - RE N° 3.187, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagéo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da Republica
e a Portaria n® 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006;

considerando o disposto no inciso VIII do art. 15 e 0 inciso
| e 0 8§ 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006;

considerando os artigos 7° e 12 da Lel n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando, ainda, o Laudo de Andlise n°. 1549.00/2006
emitido pelo INCQS, determina

Art. 1° Como medida de interesse sanitario, a suspensdo da
fabricacéio, da distribuicéo, do comércio e do uso, em todo territorio
nacional, de todos os lotes do produto AGUA BORICADA fabri-
cados pela empresa QUIMIFARMA PRODUTOS FARMACEUTI-
COS LTDA (CNPJ n°. 28.356.418/0001-55), com sede na Rua Jo&o
Vicente, 675, Rio de Janeiro/RJ, por ndo possuir cadastro de produto
isento de registro perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
RESOLUQAO - RE N° 3.188, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagéo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da Republica
e a Portaria n® 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006;

considerando o disposto no inciso VIII do art. 15 e 0 inciso
| e 0 8§ 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006;

considerando os artigos 7°, 12 e 50 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando, ainda, evidéncias obtidas por esta Agéncia da
fabricagdo e comercializagdo irregular do produto, determina:

Art. 1° Como medida de interesse sanitario, a suspensdo da
fabricag8o, distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério nacional,
do produto GEL DE ARNICA COM ERVAS DE SANTA MARIA,
distribuidos pela empresa DISTRIBUIDORA NOVA AURORA LT-
DA, CNPJMF n°. 05.309.980/0001-22, com endereco na Rua Ma
ranhdo, 841 - Centro - ImperatrizZMA, por ndo possuir Autorizagdo
de Funcionamento de Empresa e, consequentemente registro/notifi-
cacdo nesta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
RESOLUQAO - RE N° 3,189, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagéo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da Republica
e a Portaria n® 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso VIII do art. 15 e 0 inciso
| e 0 8§ 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006;

considerando os arts. 7°, 12 e 50 da Lei n°. 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando, ainda, inspecdo realizada pela Coordenadoria
de Vigilancia Sanitaria de Uba (MG), com a competente lavratura do
Auto de Infragdo n° 014/2006, DETERMINA:

Art. 1° Como medida de interesse sanitério, a suspenséo da
fabricag8o, distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério nacional,
de quaisguer produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, fabricados e
comercializados por VIEIRA E Souza PrRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.,
cNPy 05.790.284/0001-80, localizado na Travessa Eneida Ferreira n®
31, Municipio de Mirai (MG), por ndo possuirem registro e a Em-
presa ndo possuir Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA




