AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE 2024

DispGe sobre alteracdo nas monografias dos ingredientes
ativos, da Relacdo de Ingredientes Ativos de agrotoéxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira,
publicada por meio da Instrucdo Normativa - IN n2 103,
de 19 de outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que Ihe confere o art. 15, lll e
IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, conforme deliberado em
reuniao realizada em ... de ... de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Excluir o emprego domissanitario na monografia do ingrediente ativo S07 - SULFLURAMIDA, publicada por meio
da Instrugcdo Normativa - IN n2 103, de 19 de outubro de 2021, DOU de 20 de outubro de 2021, em atendimento a
Convencao de Estocolmo.

Art. 22 Disponibilizar o conteido da referida monografia no endereco eletrénico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

Art. 32 As empresas responsaveis por produtos saneantes registrados com o principio ativo Sulfluramida, deverao
adequar a formulacdo no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias, contados do inicio da vigéncia desta Instrucao
Normativa.

Paragrafo Unico. A adequacdo de que trata o caput deste artigo deve ser realizada por meio de peticdo de modificacdo
de férmula protocolada no respectivo processo de registro.

Art. 42 O esgotamento de estoque do produto saneante podera ser realizado até 60 (sessenta) dias apds publicacdo do
deferimento da peti¢cdo que trata o pardgrafo Unico do art. 32 desta Instrucao Normativa.

Art. 52 Serdo cancelados os processos de registro de produtos saneantes:

| - sem peticdo de modificacdo de férmula protocolada no prazo estabelecido no caput do art. 32 desta Instrucdo
Normativa; ou
Il - cuja petigdo de modificagdo de formula for indeferida.

Art. 62 Esta Instrugdao Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

Documento assinado eletronicamente por Webert Goncalves de Santana, Coordenador(a) de Saneantes, em
05/04/2024, as 09:20, 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/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Jose Viana Ottoni, Gerente de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes, em 05/04/2024, as 09:24, conforme hordario 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/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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