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ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.430571/2010-13
Assunto: Proposta que estabelece as listas de nutrientes,

substâncias bioativas, enzimas e probióticos, de limites de uso, de
alegações e de rotulagem complementar dos suplementos ali-
mentares

Agenda Regulatória 2017-2020: Tema nº 4.14
Regime de Tramitação: Comum
Área responsável: Gerência-Geral de Alimentos - GGA-

LI
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

CONSULTA PÚBLICA Nº 458, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter à consulta pública, para co-
mentários e sugestões do público em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunião realizada em 12 de de-
zembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publi-
cação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para
envio de comentários e sugestões ao texto da proposta que altera a
Resolução RDC nº 27, de 6 de agosto de 2010, que dispõe sobre as
categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade
de registro sanitários, conforme Anexo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início
10 (dez) dias após a data de publicação desta Consulta Pública no
Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na
íntegra no portal da Anvisa na internet e as sugestões deverão ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulário
específico, disponível no endereço: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=36107.

§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e
estarão disponíveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulário eletrônico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico
será disponibilizado ao interessado número de protocolo do registro
de sua participação, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos
informatizados será permitido o envio e recebimento de sugestões por
escrito, em meio físico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência-Geral
de Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF,
CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão
ser encaminhadas em meio físico, para o seguinte endereço: Agência
Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP
71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Na-
cional de Vigilância Sanitária promoverá a análise das contribuições
e, ao final, publicará o resultado da consulta pública no portal da
Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e
razões de conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.430571/2010-13
Assunto: Proposta que altera a Resolução RDC nº 27, de 6

de agosto de 2010, que dispõe sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitário
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CONSULTA PÚBLICA Nº 459, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 15, III e
IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter à
consulta pública, para comentários e sugestões do público em
geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado
em reunião realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias
para envio de comentários e sugestões ao texto da proposta que
estabelece requisitos para comprovação da segurança e dos be-
nefícios à saúde dos probióticos, conforme Anexo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá
início 10 (dez) dias após a data de publicação desta Consulta
Pública no Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na
íntegra no portal da Anvisa na internet e as sugestões deverão ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulário
específico, disponível no endereço: http://formsus.datasus.gov.br/si-
t e / f o r m u l a r i o . p h p ? i d _ a p l i c a c a o = 3 6 11 9 .

§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e
estarão disponíveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulário eletrônico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico
será disponibilizado ao interessado número de protocolo do re-
gistro de sua participação, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio físico junto à Agên-
cia.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos
informatizados será permitido o envio e recebimento de sugestões
por escrito, em meio físico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Ge-
rência-Geral de Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Área Especial
57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais pode-
rão ser encaminhadas em meio físico, para o seguinte endereço:
Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de Assuntos
Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-
DF, CEP 71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência
Nacional de Vigilância Sanitária promoverá a análise das con-
tribuições e, ao final, publicará o resultado da consulta pública no
portal da Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade
e razões de conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos
e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARABOSA DA SILVA JR.

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.430571/2010-13
Assunto: Proposta que estabelece os requisitos para com-

provação da segurança e dos benefícios à saúde dos probióticos
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CONSULTA PÚBLICA Nº 460, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter à consulta pública,
para comentários e sugestões do público em geral, proposta de ato
normativo em Anexo, conforme deliberado em reunião realizada em
12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para
envio de comentários e sugestões ao texto da proposta de RDC que
altera a Resolução - RDC nº 24, de 14 de junho de 2011, a
Resolução - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016 e a Instrução
Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016 e regulamenta o
registro de vitaminas, minerais, aminoácidos e proteínas de uso
oral, classificados como medicamentos específicos, conforme Ane-
xo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início
10 (dez) dias após a data de publicação desta Consulta Pública no
Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na
íntegra no portal da Anvisa na internet e as sugestões deverão ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulário
específico, disponível no endereço: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=36121.

§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e
estarão disponíveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulário eletrônico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico
será disponibilizado ao interessado número de protocolo do registro
de sua participação, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos
informatizados será permitido o envio e recebimento de sugestões
por escrito, em meio físico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Ge-

rência de Medicamentos Específicos, Notificados, Fitoterápicos, Di-
namizados e Gases Medicinais (GMESP), SIA trecho 5, Área Es-
pecial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão
ser encaminhadas em meio físico, para o seguinte endereço: Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de Assuntos In-
ternacionais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF,
CEP 71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência
Nacional de Vigilância Sanitária promoverá a análise das con-
tribuições e, ao final, publicará o resultado da consulta pública no
portal da Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade
e razões de conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores dis-
cussões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.430571/2010-13
Assunto: Altera a Resolução - RDC nº 24, de 14 de junho

de 2011, a Resolução - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016 e
a Instrução Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016 e
regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoácidos e pro-
teínas de uso oral, classificados como medicamentos específicos.
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DESPACHO N° 115, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 15, III e
IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53,
IX, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve aprovar a proposta de iniciativa em
Anexo, bem como dar conhecimento e publicidade ao processo de
elaboração de proposta de atuação regulatória da Agência, con-
forme deliberado em reunião realizada em 12 de dezembro de
2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO

Processo nº: 25351.216600/2015-39
Agenda Regulatória 2017-2020: 15.5
Assunto: Proposta de Iniciativa para revogação da Re-

solução da Diretoria Colegiada - RDC nº 30, de 2015.
Área responsável: GGTES
Regime de Tramitação: Especial
Diretor Relator: Renato Alencar Porto

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITÁRIOS

DESPACHO Nº 118, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2017

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe foram delegadas por meio do Despacho
do Diretor-Presidente n° 48, publicado no Diário Oficial da União,
em 10 de julho de 2017, e em razão da reorganização admi-
nistrativa, que se encontra em andamento, visando ao adequado
cumprimento da Lei nº 13.411/16, bem como diante do grande
acervo de recursos protocolados antes da vigência da nova le-
gislação e da ausência momentânea de um Diretor no quadro di-
rigente, RESOLVE prorrogar por até noventa dias, nos termos do
art. 15, §§ 4º e 5º, da Lei nº 9.782/99, o(s) prazo(s) para publicação
de decisão referente ao(s) recurso(s) administrativo(s) listado(s) no
Anexo.

WILLIAM DIB

ANEXO

Empresa: Diagno Comercio e Manipulação de Produtos Quimicos
LT D A
CNPJ: 01.866.908/0001-45
Processo: 25351.473347/2017-75
Expediente: 2162306/17-6
Nome Comercial (Produto): COAGULOMETRO SEMI-
A U TO M Á T I C O
Data do Protocolo: 30/10/2017
Empresa: JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL
LT D A
CNPJ: 03.334.170/0001-09
Processo: 25351.305068/2017-27
Expediente: 2169327/17-7
Nome Comercial (Produto): NATURAL AMERICAN SPIRIT
YELLOW
Data do Protocolo: 01/11/2017
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