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ATA REUNIAO ORDINARIA N°22/2012
07 de Agosto de 2012

Aos Sete dias do més de Agosto do ano de dois mil e doze, as Dez Horas e Cinquenta e
Cinco Minutos, na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José
Agenor Alvares da Silva e o Diretor Jaime César de Moura Oliveira, reuniu-se
ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir: | — Apreciacdo de Ata de reunido
anterior: - Ata da Reunido Ordinaria n°® 20/2012, de 25/07/2012. - N&o deliberada. - Ata da
Reunido Extraordinaria n® 02/2012, de 27/07/2012. - Nao deliberada. - Ata da Reunido
Ordinaria n°® 21/2012, de 31/07/2012. - Nao deliberada. Il — Agendamento de Reunido da
DICOL. Il — Aprovacdo de Pauta. 3.1. Aprovacdo da Pauta da Presente Reunido. - A
Diretoria Colegiada APROVA a Pauta com as inclusbes solicitadas. IV - ASSUNTOS
DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 4.1 — Propostas de Consulta Publica — CP (ndo ha
itens a deliberar). 4.2 - Propostas de Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC. 4.2.1 -
Relator Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo: 25351.47695201029. Proposta de RDC
que “Aprova o Regulamento Técnico Mercosul sobre “Lista de substéncias corantes
permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes” e da outras
providéncias”. - A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade a proposta de RDC. 4.3 -
Propostas de Instru¢cdo Normativa — IN(ndo ha itens a deliberar). 4.4 — Outros Assuntos. 4.5
— Julgamento  de Recursos  Administrativos. 451 - Memorando n°
527/2012/GIPAF/GGPAF/ANVISA de 28 de Junho de 2012. Expediente: 0310720112.
Relator:José Agenor Alvares da Silva. Empresa: Galena Quimica e Farmacéutica.
Expediente: 0356099/12-6 e 0356118/12-6. Assunto: Recurso Administrativo aos Termos de
Interdicdo N° 462/2011 e N° 463/2011. Produto: Insumo Farmacéutico Pregnenolona. - Item
ndo Discutido na Reunido Ordinaria n° 20/2012 de 25/07/2012. - Item ndo Discutido na
Reunido Extraordinaria n°® 02/2012 de 27/07/2012. - Item n&o Discutido na Reunido Ordinaria
n® 21/2012 de 31/07/2012. - Item Retirado desta Pauta e mantido para a proxima reuniao.
45.2 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo: 25351.433957/2009-91.
Expediente: 562111/09-9. Recurso Administrativo interposto pela empresa Asquafarma
Manipulacées Farmeceuiticas Ltda. - A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR
provimento ao recurso acatando o parecer da area técnica. 4.5.3 - Planilha n® 14/2012 da
COREC/GGTOX. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Empresa: ROTAM DO BRASIL
AGROQUIMICA E PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. CNPJ: 05.772.606/0001-69. Produto:
AZOXYSTROBIN TECNICO ROTAM. Processo n% 25351.147496/2010-14. Assunto:
Registro de Produto Técnico Equivalente. Expediente do Recurso: 0515134121 de
21/06/2011. Parecer da area Técnica: Nao dar provimento. - A Diretoria Colegiada Decide
por Unanimidade NEGAR provimento ao recurso, acatando o parecer da area técnica. 4.5.4
- Planilha n® 15/2012 da COREC/GGTOX. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano.
Empresa: Bayer S.A. CNPJ: 18.459.628/0001-15. Produto: MOVENTO TECNICO Processo
n®: 25351.054895/2007-28. Assunto: Registro de Produto Técnico. Expediente do Recurso:
904727/10-1 de 22/10/2010. Parecer da area Técnica: Nao dar provimento. - A Diretoria
Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR provimento ao recurso, acatando o parecer da
area técnica. - Nada mais havendo a discutir, as treze horas e vinte e um minutos, foi dada
por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes
€ por mim que a secretariei.
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Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada
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