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1.10 "PROIBIDA A VENDA LIVRE", frase obrigatoria para
todos os produtos compreendidos neste Regulamento, no painel prin-
cipal, em destaque.

1.11 Composicdo: principios ativos e agueles componentes
de importancia toxicol6gica devem ser indicados por seus nomes
quimicos ou técnicos, com suas respectivas concentragdes.

1.12 Ndmero do registro, com a sigla da Autoridade Sa-
nitaria Competente, emissora do mesmo.

1.13 Método de inativag@o e descarte do produto.

1.14 Data de fabricagdo e prazo de validade, ou data de
validade do produto.

2 No caso da impossibilidade de incluir todas as informagtes
no rétulo, estas devem estar disponiveis em folhetos ou prospectos
que acompanhem obrigatoriamente o produto, devendo figurar a fra-
se: "Antes de usar leia as instrugBes do rétulo e do prospecto ex-
plicativo" ou frase equivalente.

APENDICE IV i

FRASES OBRIGATORIAS DE ROTULAGEM

1. "CUIDADQ! Irritante para os olhos, pele e mucosas." -
esta frase pode ser omitida se for comprovado que o produto en-
quadra-se na classificagdo dérmica e ocular priméria como "n&o ir-
ritante” ou “levemente irritante”, de acordo com o teste de Draize em
coelhos albinos ou através de ensaios in vitro devidamente validados
e aceitos pela Autoridade Sanitéria Competente. Esta frase deve cons-
tar no painel principal.

2. "N&o misturar com outros produtos’, exceto se ta pro-
cedimento estiver indicado pelo fabricante no rétulo.

3. "Usar luvas para sua aplicagdo." Esta frase pode ser omi-
tida se for comprovado que o produto enquadra-se na classificagéo
dérmica priméria como “ndo irritante" ou “levemente irritante”, de
acordo com o teste de Draize em coelhos abinos ou através de
ensaios in vitro devidamente validados e aceitos pela Autoridade
Sanitéria Competente.

4. Usar mascaras para sua aplicagdo” - esta frase pode ser
omitida se for comprovado que o produto engquadra-se na classi-

APENDICE V

ficacdo dérmica e ocular primaria como "n&o irritante" ou "levemente
irritante”, de acordo com o teste de Draize em coelhos albinos e teste
de irritagdo inalatdria ou através de ensaios in vitro devidamente
validados e aceitos pela Autoridade Sanitaria Competente.

5. "N&o ingerir."

6. "N&o aplicar sobre pessoas, aimentos e animais."

7. "Conserve fora do acance de criangas e animais do-
mésticos." (em negrito, caixa alta e em destaque das demais frases).
8. "Manter o produto em sua embalagem original."

9. "Néo reutilizar as embalagens.”

10. Recomendar o uso adequado de Equipamento de Pro-
tegdo Individual (EPI) e condigdes fisicas e ambientais para ma-
nipulacdo do produto, quando for o caso.

11. Frases de primeiros socorros:

11.1 "Em caso de contato com os olhos e pele, lavar com
dgua em abundéancia durante 15 minutos. Se a irritagdo persistir con-
sulte um médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto”.

11.2 "Em caso de ingestéo acidental, ndo induzir o vomito.
Consulte um médico imediatamente, levando a embalagem ou o ré-
tulo do produto.”

1.2 Para produtos que sgjam causticos/corrosivos, devem ser
acrescentadas as seguintes frases:

12.1 "PERIGO! Causa danos se ingerido." ou "PERIGO!
Pode ser fatal se ingerido." e/ou "PERIGO! Pode ser fatal se inalado
ou absorvido pela pele" (conforme o caso). Esta frase deve constar
no painel principal. i

12.2 "CORROSIVO!/ CAUSTICO! Causa queimaduras gra-
ves em contato com os olhos, pele e mucosas." Esta frase deve
constar no painel principal.

12.3 "Usar equipamentos de protecéo adequados, tais como,
luvas, 6culos de protegdo, avental, etc.”

12.4 "N&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.”

MICRORGANISMOS PARA AVALIAGCAO DA ATIVIDADE ANTIMICROBIANA

CLASSIFICACAO

MICRORGANISMOS TESTE

Desinfetante de nivel intermediario

Saphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Escherichia cali,
Pseudomona aeruginosa
Trichophyton mentagrophytes

Candida albicans .
Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium bovis (BCG)

Desinfetante de alto nivel

Saphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Escherichia cali,
Pseudomona aeruginosa
Trichophyton mentagrophytes
t;amd|da albicans
Mycobacterium smegmatis
M ():/obacteri_um bovis (BCG)
ycobacterium massiliense,

Bacillus subtilis
Clostridium sporogenes

Esterilizante

Bacillus subtilis (acao esterilizante)
Clostridium sporogenes (acao esterilizante),
Mycobacterium massiliense

RESOLUGAO-RDC N° 36, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

Regulamento técnico para o ingrediente ati-
vo Fosmete em decorréncia da reavaliagéo
toxicol 6gica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitédria, no uso da atribuicdo que Ihe 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 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, em reunido realizada em 9 de agosto de 2010,
e

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de
outubro de 1988, em seu artigo 5°, XXXIII e LX, relativos ao direito
a informagdo e publicidade dos atos da administragdo publica;

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de
outubro de 1988, em seu artigo 200, incisos I, Il e VII;

considerando o disposto na Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, em seu art. 6° incisos | e ainess, VII, IX e § 1° e in-
Cisos;

considerando o disposto na Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de
1999, em seu artigo 8° e paragrafos, que determina a regulamentagso,
o controle e a fiscalizagdo dos produtos que envolvam risco a salde
publica;

considerando o disposto na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999; que regula o processo administrativo no ambito da Admi-
nistragdo Publica Federal;

considerando a Lel n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002,
que dispde sobre a informagdo ndo divulgada submetida para apro-
vagdo da comercializagdo de produtos;

considerando o disposto na Lei n°. 7.802, de 11 de julho de
1989, art. 3°, § 6°, dineas c e d, combinado com disposto no Decreto
n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, artigos 29, inciso VI; art. 6°, inciso
I; art. 19, parégrafo e incisos e art. 31, incisos e

considerando o disposto na Instru¢do Normativa Conjunta n°.
02, de 27 de setembro de 2006, que estabelece procedimentos para
fins de reavaliagdo agrondmica ou toxicolégica ou ambiental dos
agrotoxicos, seus componentes e afins;

considerando a RDC n° 10, de 22 de fevereiro de 2008,
estabelecendo a reavaliagdo toxicolégica de produtos técnicos e for-
mulados a base do ingrediente ativo Fosmete;

considerando a RDC 48, de 07 de julho de 2008, esta
belecendo os procedimentos administrativos para a reavaliacdo to-
xicologica;

considerando o impacto dos agrotéxicos de forma difusa e
coletiva e a importancia da ampla participacdo da sociedade através
do instrumento de consulta publica;

considerando que o ingrediente ativo fosmete apresenta ca-
racteristicas neurotoxicas, sendo capaz de provocar a sindrome in-
termedidria;

considerando a decisdo tomada em reunido da Comissdo de
Reavaliacdo Toxicoldgica, realizada em 30 de margo de 2010, com a
participacdo de representantes do IBAMA e do MAPA;

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente, deter-
mino a sua publicagéo:

Art. 1° Estabelecer a reclassificagdo toxicoldgica aguda de
todos os produtos formulados & base do ingrediente ativo Fosmete
para Classe |- Extremamente Toxico.

Art. 2° Estabelecer a Ingestdo Diéria Aceitéavel - IDA - do
fosmete em 0,005mg/kg de peso corpéreo/dia.

Art. 3° Excluir a modaidade de aplicagdo costal e manual,
ficando apenas permitida a aplicagdo tratorizada, assim determinada
na monografia do ingrediente ativo.

Art. 4° Estabelecer a comerciaizagdo dos produtos formu-
lados & base do ingrediente ativo Fosmete apenas na apresentacdo de
embalagens hidrossolUveis dispostas em sacos metalizados ou outro.

Art. 5° A empresa deverd encaminhar novos modelos de
rétulo e bula, com a nova classificagdo e restricdes, bem como so-
licitar a substituicdo das embalagens, todos no prazo maximo de 30
dias a partir da data de publicagdo desta Resolucéo.

Art. 6° A empresa registrante de agrotoxicos a base de Fos-
mete terd o prazo de 60 dias a partir da data da aprovagdo da inclusdo
das embalagens, para substituicio efetiva das mesmas nas linhas de
envase da empresa, podendo comercializar 0s estoques remanescentes
nos canais de distribui¢éo.

Art. 7° Ficardo mantidas as culturas de magd, citros e pés-
sego para os produtos formulados a base do ingrediente ativo Fos-
mete.

Art. 8° Ficara proibida a inclusdo de novas culturas para os
produtos formulados & base de Fosmete a partir da publicagdo desta
RDC.

Art 9° A empresa devera apresentar a Geréncia Gera de
Toxicologia, no prazo de 30 dias a contar da publicacdo desta RDC,
o plano de estudo do laboratério que conduzira os novos estudos de
residuos para as referidas culturas autorizadas, em conformidade com
as determinagdes previstas na RDC n° 216/2006, com a quantificagéo
do fosmete e do fosmete-oxon, para estabelecimento de novos LMRs
(limites méximos de residuos).

Art. 10° A empresa tera 60 dias a contar da aprovacdo dos
novos rétulos e bulas para substitui-los nos produtos formulados a
base do ingrediente ativo Fosmete, em conformidade as decisbes
decorrentes da reavaliacao do referido agrotoxico.

Art. 8° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua pu-
blicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUCAO-RDC N° 37, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

Regulamento técnico para o ingrediente ati-
vo Triclorfom em decorréncia da reavalia-
¢&o toxicolbgica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicéo que Ihe 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 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, em reunido realizada em 9 de agosto de 2010,
e

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de
outubro de 1988, em seu artigo 5°, XXXIII e LX, relativos ao direito
a informagdo e publicidade dos atos da administragéo publica;

considerando o disposto na Constituicdo Federal, de 05 de
outubro de 1988, em seu artigo 200, incisos I, Il e VII;

considerando o disposto na Lei n°. 8.080, de 19 de setembro
de 1990, em seu art. 6° incisos | e dineas, VII, IX e § 1° e in-
Cisos;

considerando o disposto na Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de
1999, em seu artigo 8° e parégrafos, que determina a regulamentagso,
o controle e a fiscalizagdo dos produtos que envolvam risco a salde
publica;

considerando o disposto na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999; que regula o processo administrativo no ambito da Admi-
nistracéo Publica Federal;

considerando a Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002,
que dispde sobre a informagdo ndo divulgada submetida para apro-
vacdo da comerciaizagdo de produtos;

considerando o disposto na Lei n°. 7.802, de 11 de julho de
1989, art. 3°, § 6°, dineas c e d, combinado com disposto no Decreto
n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, artigos 29, inciso VI; art. 6°, inciso
I; art. 19, parégrafo e incisos e art. 31, incisos e

considerando o disposto na Instru¢do Normativa Conjunta n°.
02, de 27 de setembro de 2006, que estabelece procedimentos para
fins de reavaliagdo agronémica ou toxicolégica ou ambiental dos
agrotoxicos, seus componentes e afins,

considerando a RDC n° 10, de 22 de fevereiro de 2008,
estabelecendo a reavaliagdo toxicolégica de produtos técnicos e for-
mulados a base do ingrediente ativo Triclorfom;

considerando a RDC 48, de 07 de julho de 2008, esta
belecendo os procedimentos administrativos para a reavaliacdo to-
xicolégica;

considerando o impacto dos agrotéxicos de forma difusa e
coletiva e a importancia da ampla participagéo da sociedade através
do instrumento de consulta publica;

considerando que o ingrediente ativo triclorffom apresenta
caracteristicas genotoxicas, imunotéxicas, teratogénicas, neurotoxicas,
provocando hipoplasia cerebelar, provoca efeitos adversos sobre a
reproducdo e o sistema hormonal (desregulacdo enddcring), assm
como o fato de ser um agrotéxico com potencial de provocar danos
neurol gicos maiores para os seres humanos do que para os animais,
como demonstrado pela neuropatia retardada;

considerando que o ingrediente ativo triclorfom se enquadra
dentre os agrot6xicos com caracteristicas proibitivas de registro;

considerando que o triclorfom no cenério internacional, tem
sido avo de proibigdes em diversos paises e severas restricdes devido
a0s riscos para a salde humana;

considerando a decisdo tomada em reunido da Comisséo de
Reavaliacdo Toxicoldgica, realizada em 30 de marco de 2010, com a
participacéo de representantes do IBAMA e do MAPA;

adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, deter-
mino a sua publicagéo:

Art. 1° Cancelar os informes de avaliagdo toxicolégica de
todos os produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo
triclorfom, inclusive cancelar o seu uso domissanitério, a partir da
data de publicacdo desta Resolugéo.

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

pelo codigo 00012010081800046

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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Art. 2° Indeferir os pleitos de avaliagdo toxicologica, em
tramitacdo nesta Agéncia, de produtos técnicos e formulados a base
de triclorfom, com vistas a obtengdo de registro de produtos, devido
a0 enquadramento do ingrediente ativo dentre as proibicdes de re-
gistro do art. 3%, § 6°, alineas "c", "d" e "€", daLe 7.802, de 11 de
julho de 1989.

Art.3° Solicitar a Ministério da Agricultura, Pecuéria e do
Abastecimento que suspenda as importagOes de produtos técnicos e
formulados a base de triclorfom para fins agricolas a partir da pu-
blicacéo desta Resolugéo.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
CONSULTA PUBLICA N° 87, DE 11 DE AGOSTO DE 2010.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem 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 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, em reuni&o
realizada em 5 de agosto de 2010,

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 Plblica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sgjam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Regulamento
Técnico, para o ingrediente ativo C26 - CARBOSULFANO, contido
na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitérios e Preservantes de Madeira.

Art. 2° Informar que a proposta Regulamento Técnico estara
disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no enderego
eletronico www.anvisa.gov.br e que as sugestGes deverdo ser en-
caminhadas por escrito para 0 seguinte enderego: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria, SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200 -

Bloco D - sub-solo, BrasiliadlDF, CEP 71205-050 ou fax 61-3462-
5726 ou e-mail: toxmologl a@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a com 0s Orgaos e En-
tidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussies posteriores,
visando a consolidagéo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ARESTO N® 132, DE 16 DE AGOSTO 2010

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 5 de agosto de 2010, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso 1V
e no §1° 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 em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, negar provimento ao recurso a seguir especificado, con-
forme relag@o anexa, mantendo os termos da decisdo recorrida

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ANEXO

Referénciaz  Memorando n°
06/07/2010.

Empresa: Dow Agrosciences Industrial Ltda

CNPJ: 47180625/0001-46

NUmero do Processo: 25351.169863/2009-17

Expediente: 475439/10-5

124/GGTOX/ANVISA, de

ARESTO N® 133, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
redlizada em 16 de agosto de 2010, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso 1V
e no §1° 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 em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, NEGAR PROVIMENTO aos recursos a seguir especifi-
cadqg conforme relagdo anexa, mantendo os termos da decisdo re-
corrida.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresa: JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADO-
RA E EXPORTADORA COMERCIAL LTDA.

CNPJ: 67.882.621/0001-17

Processo n®: 25351.411084/2005-77

Expediente Indeferido n° 868566/09-5

Expediente do Recurso n°% 262588/10-1

Empresa. PORTOMED COMERCIO E REPRESENTAGAO
DE MATERIAIS ORTOPEDICOS LTDA.

CNPJ: 03.992.299/0001-04

Processo n°: 25351.011512/2004-84

Expediente Indeferido n° 266616/09-2

Expediente do Recurso n°% 245133/10-6

ARESTO N°® 134, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessao
realizada em 16 de agosto de 2010, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, diado ao disposto no inciso 1V
e no §1° 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 em conformidade
com a Rwolu(gao RDC n° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, NEGAR PROVIMENTO a&0s recursos a seguir especifi-
cad(_)g, conforme relacdo anexa, mantendo os termos da decisdo re-
corrida.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresaz CELSO LOPES MARTINS EPP

CNPJ: 96.260.369/0001-02

Processo n®: 25351.324523/2010-09

Expediente Indeferido n°% 422251/10-2

Expediente do Recurso n® 605989/10-9

Empresaz VR MEDICAL LTDA

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Processo n°: 25351.199406/2005-02

Expediente Indeferido n° 012869/09-4

Expediente do Recurso n% 094184/10-1

Empresaz VR MEDICAL LTDA

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Processo n°: 25351.198756/2005-43

Expediente Indeferido n®: 132202/09-8

Expediente do Recurso n® 094199/10-9

Empresaz VR MEDICAL LTDA

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Processo n°: 25351.304274/2004-58

Expediente Indeferido n° 169588/08-6

Expediente do Recurso n% 072331/10-2

Empresa. GLOBAL TEC INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ: 06.157.734/0001-65

Processo n°: 25351.276562/2010-12

Expediente Indeferido n% 363734/10-4

Expediente do Recurso n° 596818/10-6

Empresa. ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGICA LTDA

CNPJ: 60.856.937/0001-95

Processo n°: 25351.264986/2010-12

Expediente Indeferido n° 348245/10-6

Expediente do Recurso n° 606821/10-9

Empresa. SSRON COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRO-
DUTOS PARA SAUDE LTDA

CNPJ: 08.493.584/0001-96

Processo n°: 25351.276679/2009-55

Expediente Indeferido n° 355108/09-3

Expediente do Recurso n% 185517/10-4

Empresa. DMC EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ: 02.827.605/0001-86

Processo n°: 25351.755346/2009-15

Expediente Indeferido n®: 904538/09-4

Expediente do Recurso n® 463675/10-9

Empresaz. BIOMERIEUX BRASIL S/A

CNPJ: 33.040.635/0001-71

Processo n°: 25351.133330/2010-45

Expediente Indeferido n° 177745/10-9

Expediente do Recurso n% 471293/10-5

Empresa. BIOMASTER EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA

CNPJ: 65.311.961/0001-62

Processo n°: 25351.161147/2010-13

Expediente Indeferido n% 214135/10-3

Expediente do Recursg n® 485107/10-2

Empresa CIEX INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTA-
GAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 93.480.192/0001-61

Processo n® 25351.586133/2009-15

Expediente Indeferido n®: 762230/09-9

Expediente do Recurso n® 004930/10-1

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGARIOS

RETIFICAGAO

No Despacho da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e
Fronteiras e Recintos Alfandegados da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria ANVISA, do dia 09 de agosto de 2010, publicado no
DOU n° 153, de 11 de agosto de 2010, Secéo |, pagina 95,

Onde se L& TRANSPORTADORA PLANALTO LTDA,
25756.085186/2009-13....

Leiase. TRANSPORTADORA
25766.085186/2009-13

PLANALTO LTDA,

FUNDAGAO NACIONAL DE SAUDE
PORTARIA N 1.014, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

O Presidente da Fundagdo Nacional de Salide, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o artigo 14, XlI, do Decreto n° 4.727, de
2003, e o art. 107, XIl, da Portaria n° 1.766, de 2003, do Ministério
da Saide, resolve:

Art. 1° Aprovar os critérios e os procedimentos dispostos no
Anexo desta Portaria concernente a aplicacdo de recursos orgamen-
téarios e financeiros na elaboracéo e implantagéo de Planos Municipais
de Saneamento Basico, conforme dispde a lei n°® 11.445, de 5 de
janeiro de 2007 e Decreto n° 7.217, de 21 de junho de 2010.

Art. 2° Os critérios e procedimentos previstos nesta Portaria
deverdo ser observados para as propostas a serem atendidas com os
recursos orgamentarios constantes na Lei Orcamentaria Anual (LOA),
relativa ao exercicio de 2010.

Parégrafo Unico. Os dispositivos desta Portaria serdo apli-
cados as agOes de saneamento da area de cooperacdo técnica a serem
desenvolvidas pela Funasa, por meio de celebracdo de convénios.

Art. 3° Os interessados deverdo formular as propostas com
base nos critérios e procedimentos estabelecidos nesta Portaria e no
Termo de Referéncia para Elaboragdo de Plano Municipa de Sa
neamento.

Parégrafo Unico. O Termo de Referéncia para Elaboragéo de
Plano Municipal de Saneamento sera disponibilizado no sitio ele-
trénico da Funasa.

Art. 4° Os proponentes deverdo efetuar o encaminhamento
das propostas por intermédio do Sistema de Gestdo de Convénios e
Contratos de Repasse - Siconv, disponivel no sitio do Portal de
Convénios.

Parégrafo Unico. Somente terdo validade as solicitactes en-
caminhadas por meio eletrénico ao sistema SICONV, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da publicacdo desta Portaria.

Art. 5° O atendimento por parte da Funasa, das propostas
recebidas, esta condicionado a disponibilidade orcamentéria e finan-
ceira, bem como a dotagdo orcamentéria aprovada para 2010 e a
obediéncia aos critérios e procedimentos definidos nesta Portaria, no
seu Anexo e na legislagdo especifica sobre a matéria.

Art. 6° Ap6s a andlise das propostas recebidas, a Funasa
notificard os proponentes contemplados, estabelecendo prazo para a
apresentacdo de documentagdo técnica e institucional necess&ria a
celebracéo dos respectivos convénios.

Parégrafo Unico. Os proponentes que ndo encaminharem, no
prazo estabelecido, as documentacOes técnicas e institucionais ne-
cessarias a celebragdo dos convénios terdo as respectivas propostas
substituidas, na conformidade dos critérios definidos no Anexo.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicag&o.

FAUSTINO B. LINS FILHO
Presidente

ANEXO

CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA APLICACAO
DE RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS PARA A
ELABORAGAO E A IMPLANTAGAO DE PLANOS MUNICIPAIS
DE SANEAMENTO BASICO

1 Introdugéo

A Fundacdo Nacional de Salde - Funasa, 6rgéo executivo do
Ministério da Salde, por intermédio do Departamento de Engenharia
de Saide Publica - Densp, na area de cooperagéo técnica, apresenta
as principais orientagles para 0 envio de propostas para apoio a
elaboracdo e implantacdo de Planos Municipais de Saneamento.

O Plano Municipal de Saneamento Béasico, nos termos da Lel
n° 11.445, de 05 de janeiro de 2007 e Decreto n° 7.217, de 21 de
junho de 2010, tem como diretrizes a promogdo da equidade social, o
estimulo a adequada regulagéo dos servigos, o plangamento com base
em indicadores epidemiolégicos e de desenvolvimento social, a qua-
lidade de vida e o desenvolvimento urbano e regional dentre outros
fatores focados na qualidade dos servigos, visando sua universali-
zagao.

2 Das Disposigdes Preliminares

A selecdo de propostas a serem apoiadas, técnica e finan-
ceiramente, para a elaboragdo e implantacdo de Plano Municipa de
Saneamento Bésico sera regida, pelos critérios objetivos, desta por-
taria

Os proponentes deverdo assumir compromisso, por meio de
celebracdo de convénio, com a Fundacdo Nacional de Sadde.

A avaliagdo e selecdo das propostas de projetos serdo rea
lizadas pelo Departamento de Engenharia de Salde Publica - Densp,
considerando as informag@es contidas no Sistema de Gestdo de Con-
vénios e Contratos de Repasse - Siconv e informagoes de bancos de
dados oficiais do governo federal.

As diretrizes constantes nesta portaria reafirmam o com-
promisso da Funasa com a promogdo e a protegdo da salde da
populagdo brasileira

3 Das Diretrizes

Na elaboracdo das propostas, 0s proponentes deverdo levar
em consideragdo as diretrizes a seguir:

a) Atendimento as diretrizes da Politica Nacional de Sa-
neamento, Lel n° 11.445/07, de 05 de janeiro de 2007 regulamentado
pelo Decreto n° 7.217, de 21 de junho de 2010;

b) Melhoria da eficiéncia da gestéo e cobertura dos servicos
de saneamento;

¢) Aprimoramento de politicas publicas urbanas com énfase
na gestdo participativa;
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