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N° 209, segunda-feira, 28 de outubro de 2013

Art.1° Indeferir a peticdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais, conforme anexo.
Art.2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
FLATTING - COMERCIAL IMPORTADORA & EXPORTADORA
E DISTRIBUIDORA LTDA

CNPJ: 05.810.801/0001-36

Marca Processo Expediente Assunto Motivacéo
PANTER SPRINT |25351.281677/2013-62 |0395328/13-9 |6001-Re- Inciso | do Art.
(85 mm x 3 mm) gistro de |23 da RDC n°

Produto 90/2007, por in-

Fumigeno - |conformidade no
Dados Ca- |tipo de produto
dastrais peticionado.

RETIFICACOES

Na Resolugdo - RE N° 3.798, de 10 de outubro de 2013,
publicada no Diério Oficial da Unido n° 198, de 11 de outubro de
2013, Segdo 1, e pag. 49,

Onde se |&

"NUMERO DO PEDIDO PI19917760-9

DEPOSITANTE DUKE UNIVERSITY.

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER &
IPANEMA MOREIRA"

Leiarse:

"NUMERO DO PEDIDO PI9917760-9

DEPOSITANTE DUKE UNIVERSITY.

PROCURADOR PINHEIRO NETO ADVOGADOS."

Na Resolucdo-RE n° 4.313, de 29 de setembro de 2009,
publicada no Diario Oficia da Unido n° 188, de 01 de outubro de
2009, Segéo 1, pég. 50.

Onde se &

Art. 1° Alterar o Limite Mé&ximo de Residuos (LMR) para a
cultura da soja de 0,05 mg/Kg p.c.para 0,02 mg/Kg p.c. e aterar o
Intervalo de Seguranca (1S) de 21 dias para 30 dias na modalidade de
emprego foliar na monografia T53 TRIFLOXISTROBINA na relagéo
de monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, domissani-
térios e preservantes de madeira, publicada por meio da Resolugéo -

RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de
2003.

Leiase

Art. 1° Alterar o Limite M&ximo de Residuos (LMR) para a
cultura da soja de 0,05 mg/Kg p.c.para 0,02 mg/Kg p.c. e aterar o
Intervalo de Seguranga (I1S) de 21 dias para 30 dias na modalidade de
emprego foliar na monografia T54 - TRIFLOXISTROBINA na re-
lacd de monografias dos ingredientes ativos de agrotoxicos, do-
missanitérios e preservantes de madeira, publicada por meio da Re-
solugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Na Resolug@o-RE n° 4.417, de 15 de outubro de 2012, pu-
blicada no Diério Oficia da Uni&o n° 200, de 16 de outubro de 2012,
Secdo 1, pag. 41.

Onde e |&

Art. 1° Incluir a cultura de eucalipto (Uso N&o Alimentar) na
modalidade de emprego (aplicagdo) em pré-emergéncia, na mono-
grafia do ingrediente ativo C33 - CLOMAZONA, na relagdo de
monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, domissanitérios e
preservantes de madeira, publicada por meio da Resolugéo - RE N°
165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Leiase:

Art. 1° Incluir a cultura de eucalipto (Uso N&o Alimentar) na
modalidade de emprego (aplicagdo) em pré-emergéncia, na mono-
grafia do ingrediente ativo C35 - CLOMAZONA, na relagdo de
monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, domissanitérios e
preservantes de madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N°
165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 47, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013

Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Préticas de Fabricagdo para Produtos Sa-
neantes, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicoes que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15 daLei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e 88
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, e suas atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11 e 1V, do art.
7° daLei n.9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, na Reunido Ordinaria n° 27/2013,
realizada em 19 de setembro de 2013, adota a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico de Boas Pr&a
ticas de Fabricagdo para Produtos Saneantes, nos termos dos Anexos
desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolug8o incorpora ao ordenamento juridico
naciona a Resolugdo GMC MERCOSUL n° 31/12, que aprovou O
"Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricagdo para produtos
Saneantes (revogac@o das Res. GMC n° 56/96 e 23/01)".

Art. 3° Revogam-se as disposigdes em contrario, em especial
a Portaria n° 327, de 30 de julho de 1997.

Art. 4° Fica instituido o prazo méaximo de 3 (trés) anos para
conclusdo dos estudos de validagdo a partir da publicagdo desta Re-
solugéo.

§ 1° No prazo de 1 (um) ano, a empresa deve ter elaborado
todos os protocolos e outros documentos necessérios para a validagdo
de limpeza, metodologia analitica, sistemas informatizados e sistema
de &gua de processo que ja se encontrem instalados.

§ 2° Para metodologia analitica, a elaboracéo dos protocolos
e avalidagdo do método deve ser realizada apenas quando se tratar de
metodologias ndo codificadas em normas ou bibliografia conhecida

§ 3° Para os sistemas, métodos ou equipamentos adquiridos a
partir da data de publicagdo desta instrugdo normativa, a validagdo
devera ser realizada antes do seu uso rotineiro.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢cOes contidas nesta
Resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui infragdo sa-
nitéria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO |

MERCOSUL/GMC/RES. N° 31/12
. REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO PARA PRODUTOS SANEANTES

(REVOGACAO DAS RES. GMC N° 56/96 e 23/01)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de
Ouro Preto, o Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democrético
no MERCOSUL, Bolivia e Chile e as Resolugdes N° 24/96, 56/96,
38/98, 03/99, 23/01 e 56/02 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que os produtos saneantes devem ser seguros nas condicoes
normais e previsiveis de uso.

Que a fiscalizagdo dos estabelecimentos fabricantes e im-
portadores de produtos saneantes, por meio de inspegdes técnicas, €
um mecanismo que contribui para garantir a qualidade com que
chegam ao mercado os produtos que elaboram, embalam e importam
por esses estabel ecimentos.

Que a fiscalizagdo deve contemplar os aspectos relativos as
condi¢gdes de funcionamento e sistemas de controle de qualidade
utilizados pelos estabelecimentos.

Que existe a necessidade de estabelecer procedimentos co-
muns a serem aplicados nos Estados Partes, usando uniformidade de
critérios para a avaliagdo dos estabelecimentos de fabricantes e im-
portadores de produtos saneantes.

Que as agdes de controle sdo de responsabilidade das au-
toridades sanitérias competentes, as quais devem contar com um
modelo que assegure o controle das indUstrias com uniformidade de
critérios e neutralidade, simetria e reciprocidade no tratamento e apli-
cagdo das normas de regulagdo.

Que as Boas Préticas de Fabricagdo devem refletir os re-
quisitos minimos indispensaveis a serem cumpridos pelas indUstrias
na fabricacdo, embalagem, armazenamento e controle de qualidade
dos referidos produtos.

Que como consequéncia dos avancos tecnolégicos e do ca
réter dinamico da regulamentagdo sanitéria € necess&rio atualizar e
adotar novas diretrizes sobre Boas Préticas de Fabricagdo com a
finalidade de garantir a seguranca e qualidade dos produtos sanean-
tes.

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL de
Boas Préticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes’, que consta
como Anexo e faz parte da presente Resolugéo.

Art. 2° - Os Estados Partes indicaréo no ambito do SGT N°
11 os 6rgéos nacionais competentes para a implementagéo da presente
Resolugao.

Art. 3° - A presente Resolucggo sera aplicada no territério dos
Estados Partes, a0 comércio entre eles e as importagbes extrazona

Art. 4° - Revogar as Resolugdes GMC N° 56/96 e 23/01.

Art. 5° - Esta Resolugdo deverd ser incorporada ao orde-
namento juridico dos Estados Partes, antes de 30/IV/13.

LXXXIX GMC - Cuiabg, 18/X/12.

ANEXO Il

_ REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE BOAS
PRATICAS PARA FABRICACAO DE PRODUTOS SANEANTES
CONTEUDO
Consideracoes Gerais
Definicdes
Gestéo da Qualidade
. Requisitos bésicos de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF)
Salide, Sanitizagdo, Higiene, Vestuério e Conduta
Reclamactes
Recolhimento de Produtos
Devolucéo
. Auto-Inspegdo / Auditoria Interna
10. Documentacdo e Registros
11. Pessoal
12. InstalagBes

OCONOUTAWNE

13. Sistemas e Instalagdes de Agua

14. Areas Auxiliares

15. Recebimento e Armazenamento

16. Amostragem de Materiais

17. Produg&o/Elaboracéo

18. Controle da Qualidade

19. Amostras de Retencéo

1. CONSIDERACOES GERAIS

O objetivo deste Regulamento Técnico é de regulamentar a
fabricagdo de produtos saneantes, de modo que os fatores humanos,
técnicos e administrativos (da fabricagéo) que podem ter influéncia na
qualidade dos mesmos sejam eficazmente controlados, tendo como
objetivo prevenir, reduzir e eliminar qualquer deficiéncia na qualidade
dos mesmos, que podem afetar negativamente a salide e seguranga do
usudrio.

Como consequéncia, este Regulamento Técnico reline os ele-
mentos basicos a considerar por cada empresa fabricante, de forma
gue possa elaborar eficazmente produtos saneantes, garantindo ao
mesmo tempo a seguranca do usuario e a conformidade de seus
produtos aos proprios padroes de qualidade previamente estabelecidos
e plangjados, como também os aspectos de seguranga e higiene re-
lacionadas com a étividade.

As Boas Préticas de Fabricac@o (BPF) sdo aplicaveis a todas
as operacdes envolvidas na fabricacao de produtos.

Os aspectos de seguranca para o pessoa envolvido na fa-
bricacdo e de protecdo ambiental estdo regulamentados por legislacdo
especifica e os estabelecimentos devem cumprir com 0s requisitos
aplicaveis a cada uma das areas.

2. DEFINICOES

Para fins do presente Regulamento Técnico entende-se por:

Acéo Corretiva: ag8o adotada para eliminar a causa de uma
ndo conformidade detectada ou outra situag@o indesgjavel.

Acdo Preventiva: acéo adotada para eliminar a causa de uma
potencial ndo conformidade ou outra potencial situagéo indesejavel.

Acondicionamento: conjunto de operacdes a que é submetido
um produto em sua embalagem priméria até a obtencéo deste mesmo
em sua apresentagdo final.

Amostra de Retencdo: amostra de matérias-primas, materiais
ou produto acabado, mantida pelo fabricante, devidamente identi-
ficada por um periodo definido.

Amostragem: conjunto de operagoes de retirada e preparagéo
de amostras.

Aprovado: condicdo em que se encontram 0s materiais, in-
sumos ou produtos que cumprem com as especificagdes estabele-
cidas.

Area dedicada: setor marcado ou delimitado de uso exclusivo
para uma determinada atividade ou processo.

Area definida: setor marcado ou delimitado para a realizagéo
de alguma atividade especifica

Area separada: setor delimitado fisicamente e que constitui
um recinto por s mesmo.

Area segregada: instalagBes que oferecem separagdo com-
pleta e total de todos os aspectos de uma operagdo, incluindo mo-
vimentacao de pessoal e equipamento com procedimentos e controles
bem estabelecidos.

Auditoria: avaliag8o sistemética e independente que permite
determinar se as atividades ligadas a qualidade e seus resultados
cumprem com 0s requisitos plangjados e se tais reguisitos foram
postos em prética de modo efetivo. Deve ser realizada por pessoal
qualificado.

Auditoria externa: quando a auditoria for realizada por pes-
soas qualificadas externas a empresa.

Auditoria interna/Auto-inspegdo: quando a auditoria for rea-
lizada por pessoa competente da propria empresa.

Boas Préticas de Fabricagdo: requisitos gerais que o fabri-
cante de produto deve aplicar as operagtes de fabricagdo de produtos
saneantes de modo a garantir a qualidade e seguranca dos mesmos.

Calibracao: conjunto de operagoes de verificagdo e gjuste de
instrumentos ou sistemas de medi¢cdo segundo normas reconhecidas,
para que funcionem dentro de seus limites de precisdo e exatid&o.

Contaminagdo: introducéo indesgjada de impurezas de na-
tureza fisica, quimica e/ou microbiol6gica na matéria-prima, material
de embalagem, produto intermediério, €/ou produto acabado durante a
fabricacéo.

Contaminag&o cruzada: contaminagdo de uma matéria-prima,
produto intermediario ou acabado com outra matéria-prima, produto
intermedidrio ou acabado durante a fabricag&o.

Controle em processo: verificagdes realizadas durante a ela-
boracdo para monitorar e, se necessario, gjustar 0 processo para as-
segurar que o produto cumpra com suas especificagdes.

Controle de Qualidade: operacOes usadas para verificar o
cumprimento dos requisitos técnicos de acordo com as especificagdes
previamente definidas.

Embalagem: todas as operagBes pelas quais o produto a
granel deve passar, a fim de tornar-se produto acabado, incluindo
fracionamento, rotulagem e acondicionamento quando for o caso.

EPC: Equipamento de Protecdo Coletiva

EPI: Equipamento de Protecdo Individual.

Especificagdo: documento que descreve em detalhes os re-
quisitos a que devem cumprir os produtos ou materiais usados ou
obtidos durante a fabricagao.

Estabelecimento: unidade da empresa onde se realizam ati-
vidades previstas pela legislagdo sanitéria vigente.

Fabricagdo: todas as operacOes que incluem a aquisicdo de
materiais, producdo, controle de qualidade, liberagdo, armazenamento,
expedicdo de produtos acabados e os controles relacionados.

Férmula de Fabricagdo/Ordem de Produgdo: documento de
referéncia para produgso de um lote que contemple as informagdes da
formula padrao.

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

pelo codigo 00012013102800058

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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