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ANEXO

SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA

Nome Lote
Ampicilina (22 Reavaliacao) 1006
Cloridrato de Tetracilina (12 Reavaliagdo) 1026
Glibenclamida (22 Reavaliacdo) 1018

RESOLUGAO - RDC N° 50, DE 13 DE AGOSTO DE 2007

Dispde sobre Substancias Quimicas de Referéncia Certificada.

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 Il e nos 8§ 1° e 3° do art. 54 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, em reunido realizada em 7 de agosto de 2007, e

tendo em vista o disposto no inciso XIX, art. 7°, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Publicar a relagéo de Substancias Quimicas de Referéncia Certificada, tendo em vista os resultados de estudos de certificacio
interlaboratorial, coordenados pela Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira, conforme anexo.

Art. 2° Tornar obrigatéria a utilizagdo das substancias, de que trata o artigo anterior, na producéo e controle de qualidade de matérias
primas e especialidades farmacéuticas, baseados na comparacdo da substéncia a ser analisada frente ao material de referéncia, em conformidade
com a Farmacopéia Brasileira ou outra autorizada pela legislagdo vigente.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA

Nome

Lote

Hidroclorotiazida

V2F01 - 2° Lote

Difosfato de Primaguina

Z2F01 - 1° Lote

Difosfato de Cloroquina

Y2F01 - 1° Lote

CONSULTA PUBLICA Ne° 75, DE 14 DE AGOSTO DE 2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢es que lhe confere o inciso 1V do art.
11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
V e nos 8§ 1° e 3° do art. 54 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, em reuni&o
realizada em 7 de agosto de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento
das agdes de controle sanitario na érea de alimentos, visando a pro-
tegdo da salide da populagéo;

considerando que um Regulamento Técnico comum entre os
Estados Partes do Mercosul sobre embalagens e equipamentos plés-
ticos em contato com alimentos é importante para permitir maior
controle sanitério e facilitar a comercializacdo de alimentos no Mer-
cosul;

considerando que os Estados Partes acordaram em atualizar a
regulamentagdo sobre as embalagens e os equipamentos plastico em
contato com aimentos;

considerando o disposto no Projeto de Resolugdo n°. 05 de
2007 do Subgrupo de Trabalho n° 3 - Regulamentos Técnicos e
Avdliagdio de Conformidade/ Comissdo de Alimentos: REGULA-
MENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE "LISTA POSITIVA DE
ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS DESTINADOS A
ELABORACAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM
CONTATO COM ALIMENTOS';

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicag&o:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta
Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apre-
sentadas criticas e sugestées relativas a proposta de Regulamento
Técnico: Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plésticos Des-
tinados a Elaboragdo de Embalagens e Equipamentos em Contato
com Alimentos e os critérios para sua atualizaggo.

Art. 2° Informar que a proposta de que trata o artigo anterior
estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no en-
dereco eletrdnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria, Geréncia-Geral de Alimentos, SEPN 511,
Bloco A, 2° andar, Ed. Bittar II, Asa Norte, BrasiliaDF, CEP
70.750.541 ou fax: (61) 3448-6274 ou e-mail: gacta@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria articular-se-4 com os 6rgéos e entidades
envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria,
para que indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando
a consolidagdo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

CONSULTA PUBLICA Ne° 76, DE 14 DE AGOSTO DE 2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe confere o inciso IV do art.
11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
V e nos 8§ 1° e 3° do art. 54 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, em reuni&o
realizada em 7 de agosto de 2007.

adota a seguinte Consulta Piblica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Plblica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sgjam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugéo, para
cancelar os registros dos produtos saneantes com atividade antimi-
crobiana que contém como substancia ativa o paradiclorobenzeno em
gue a empresa detentora ndo conseguir comprovar sua eficacia nas
condi¢Bes de uso previstas pela Resolugéo - RDC n°. 14, de 28 de
fevereiro de 2007.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugdo estara dis-
ponivel, na integra, durante o periodo de consulta no endereco ele-
trénico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser encami-
nhadas por escrito para 0 seguinte endereco: Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, Geréncia Geral de Saneantes, SEPN 515, Bloco
"B" Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770.502 ou Fax:
(061)3448-1197 ou E-mail: saneantes@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria articular-se-4 com os Orgédos e En-
tidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussdes posteriores,
visando a consolidagdo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Ministério das Cidades

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO NACIONAL DE TRANSITO

PORTARIA N° 45, DE 14 DE AGOSTO DE 2007

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO NACIONAL DE
TRANSITO - DENATRAN, no uso das atribuigdes que Ihe foram
conferidas pelo art. 19, inciso |, da Lel n°® 9.503, de 23 de setembro
de 1.997, que instituiu o Cddigo de Tréansito Brasileiro, e consi-
derando o disposto na Resolucdo n° 232, de 30 de marco de 2007, do
Conselho Nacional de Transito - CONTRAN, que estabeleceu normas
e procedimentos para o licenciamento de Instituicdes Técnicas Li-
cenciadas - ITL e Entidades Técnicas Publicas ou Paraestatal - ETP
para emissdo do Certificado de Seguranca Veicular - CSV, resolve:

Art. 1° Conceder, em caréter precario, até o dia 1° de no-
vembro de 2007, nos termos do art. 6° da Portaria n°® 27, de 24 de
maio de 2007, do DENATRAN, licenca de funcionamento a pessoa
juridica IPETRAN INSTITUTO TECNICO DE PESQUISA AUTO-
MOTIVA E DE TRANSITO, CNPJ - 07.573.361/0001-76, para atuar
como Instituicdo Técnica Licenciada - ITL.

Art. 2° O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - INMETRO comunicard ao DENATRAN even-
tuais ocorréncias que venham a alterar a situacdo da Instituicdio Téc-
nica credenciada

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

ALFREDO PERES DA SILVA

PORTARIA N° 46, DE 14 DE AGOSTO DE 2007

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO NACIONAL DE
TRANSITO - DENATRAN, no uso das atribuigbes que lhe foram
conferidas pelo art. 19, inciso |, da Lei n°® 9.503, de 23 de setembro
de 1.997, que instituiu o Cédigo de Tréansito Brasileiro, e consi-
derando o disposto na Resolucdo n° 232, de 30 de marco de 2007, do
Conselho Naciona de Trénsito - CONTRAN, que estabeleceu normas
e procedimentos para o licenciamento de Instituicdes Técnicas Li-
cenciadas - ITL e Entidades Técnicas Publicas ou Paraestatal - ETP
para emissdo do Certificado de Seguranca Veicular - CSV, resolve:

Art. 1° Conceder, em carater precario, até o dia 1° de no-
vembro de 2007, nos termos do art. 6° da Portaria n°® 27, de 24 de
maio de 2007, do DENATRAN, licenca de funcionamento a pessoa
juridica CIC - CENTRO DE INSPECAO DE CARUARU LTDA,
CNPJ - 08.606.281/0001-32, para atuar como Instituico Técnica Li-
cenciada - ITL.

Art. 2° O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - INMETRO comunicard a0 DENATRAN even-
tuais ocorréncias que venham a alterar a situacdo da Instituico Téc-
nica credenciada

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

ALFREDO PERES DA SILVA

Ministério das Comunicacoes

AGENCIA NACIONAL DE TELECOMUNICACOES
CONSELHO DIRETOR

RESOLUCAO Ne 473, DE 27 DE JULHO DE 2007

Aprova o Regulamento da Interface Usu&
rio - Rede e de Terminais do Servico Te-
lefénico Fixo Comutado.

O CONSELHO DIRETOR DA AGENCIA NACIONAL DE
TELECOMUNICAGCOES, no uso das atribui¢des que Ihe foram con-
feridas pelo art. 22 da Lei n° 9.472, de 16 de julho de 1997, e art. 35
do Regulamento da Agéncia Nacional de Telecomunicagdes, apro-
vado pelo Decreto n° 2.338, de 7 de outubro de 1997,

CONSIDERANDO que, de acordo com o que dispde o in-
ciso | do Art. 214, da Lei n° 9.472, de 1997, cabe a Anatel editar
regulamentacdo em substitui¢cdo aos regulamentos, normas e demais
regras em vigor;

CONSIDERANDO os comentérios recebidos em decorréncia
da Consulta Piblica n® 767, de 13 de fevereiro de 2007, publicada no
Diério Oficial da Uni&o de 15 de fevereiro de 2007,

CONSIDERANDO o0 constante dos autos do processo n°
53500.028590/2006;

CONSIDERANDO deliberacao tomada em sua Reunido n°
443, realizada em 18 de julho de 2007,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regulamento da Interface Usuério - Rede
e de Terminais do Servico Telefénico Fixo Comutado, na forma do
Anexo a esta Resolugéo.

Art. 2° Revogar a Resolug@o n° 392, de 21 de fevereiro de
2005, publicada no Diédrio Oficia da Unido de 28 de fevereiro de
2005.

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

RONALDO MOTA SARDENBERG
Presidente do Conselho

ANEXO

REGULAMENTO DA INTERFACE USUARIO - REDE E DE
TERMINAIS DO SERVICO TELEFONICO FIXO COMUTADO

TiTULO | .

DAS DISPOSICOES GERAIS

Capitulo |

Dos Objetivos

Art. 1° Este Regulamento estabelece as caracteristicas téc-
nicas, funcionais, e de sinalizacdo entre os terminais e a rede de
telecomunicagdes suporte a0 Servico Telefénico Fixo Comutado -
STFC, destinado a0 uso do publico em geral, utilizando processos de
aelefglnia, para as combinagBes possiveis em ambiente analégico ou

igital.






