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Art. 12. A licença sanitária poderá ser suspensa, como me-
dida cautelar, quando o interessado:

I - deixar de cumprir, nos prazos estabelecidos pela au-
toridade sanitária, as condições impostas para o exercício das ati-
vidades econômicas no ato de concessão da licença sanitária e pre-
vistas na legislação sanitária vigente;

II - deixar de cumprir as exigências emitidas pela autoridade
sanitária;

III - apresentar documentação irregular, inapta ou eivada de
vícios perante o órgão da vigilância sanitária; e

IV - apresentar declarações falsas e dados inexatos perante o
órgão da vigilância sanitária.

Parágrafo único. A suspensão da licença determina a ime-
diata interdição do estabelecimento até a regularização das pendências
sanitárias descritas nos incisos I a IV.

Art. 13. A autoridade sanitária, no desempenho de suas atri-
buições e atendidas as formalidades legais, tem livre acesso, em
qualquer dia e hora, a estabelecimentos, ambientes e serviços de
interesse direto ou indireto para a saúde, para inspeção e aplicação de
medidas de controle sanitário.

CAPÍTULO IV
DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 14. A emissão da licença sanitária poderá estar con-

dicionada ao pagamento das taxas ou emolumentos nos termos da
legislação específica dos Estados, Distrito Federal e Municípios, con-
sideradas as isenções legais.

Art. 15. Os órgãos de vigilância sanitária devem estabelecer
o prazo de validade da licença, no âmbito de sua competência, para as
atividades econômicas de interesse sanitário.

Art. 16. O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de
20 de agosto de 1977 e suas atualizações, sem prejuízo das res-
ponsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 17. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ARESTO N° 844, DE 26 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, com fundamento no art. 15, VI da Lei 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 art. 53, VII do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº. 61, de 3 de fevereiro de 2016, vem tornar públicas as
seguintes decisões administrativas recursais:

AUTUADO: HYPERMARCAS S/A CNPJ/CPF:
02.932.074/0001-91

25351.386962/2009-46 - AIS:499782/09-4 - GFIMP/ANVI-
SA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
20.000,00 (VINTE MIL REAIS), ALÉM DE PROIBIÇÃO DE PRO-
PAGANDA IRREGULAR, POR UNANIMIDADE. REUNIÃO OR-
DINÁRIA PUBLICA - ROP 002/2017, DE 24/01/2017.

AUTUADO: ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS
S.A CNPJ/CPF: 60.659.463/0029-92

25351.864996/2008-79 - AIS:497533/08-2 - GGPRO/ANVI-
SA

CONHECER E DAR PARCIAL PROVIMENTO AO RE-
CURSO, REDUZINDO O VALOR DA MULTA NO VALOR DE R$
70.000,00 (SETENTA MIL REAIS) PARA O VALOR DE R$
35.000,00 (TRINTA E CINCO MIL REAIS), ALÉM DE PROIBI-
ÇÃO DE PROPAGANDA IRREGULAR, POR UNANIMIDADE.
REUNIÃO ORDINARIA PÚBLICA - ROP 004/2017, DE
14/02/2017.

AUTUADO: BAYONNE COSMÉTICOS LTDA-ME
CNPJ/CPF: 85.040.103/0001-38

25351.296339/2008-16 - AIS:376137/08-1 - GGPRO/ANVI-
SA

NÃO CONHECER O PEDIDO DE REVISÃO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 138/2017, DE
06/03/2017.

AUTUADO: BIOFARMA FARMACÊUTICA LTDA
CNPJ/CPF: 54.433.057/0001-03

25351.163482/2007-33 - AIS:207439/07-7 - GFIMP1/AN-
VISA

NÃO CONHECER O PEDIDO DE REVISÃO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 140/2017, DE
07/03/2017.

AUTUADO: COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES PROSINTESE
CAMPINAS LTDA CNPJ/CPF: 03.122.118/0001-80

25759.282557/2005-30 - AIS:335041/05-0 - GGPAF1/AN-
VISA

NÃO CONHECER O PEDIDO DE REVISÃO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 155/2017, DE
14/03/2017.

AUTUADO: COMISSARIA AEREA RIO DE JANEIRO
LTDA CNPJ/CPF: 42.454.330/0001-05

25752.892591/2008-04 - AIS:372468/08-9 - GGPAF1/AN-
VISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
12.000,00 (DOZE MIL REAIS) POR UNANIMIDADE, REUNIÃO
ORDINÁRIA PUBLICA - ROP 005/2017, DE 07/03/2017.

AUTUADO: EMI IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LT-
DA. CNPJ/CPF: 03.548.035/0001-58 25351.549027/2014-35 -
AIS:0764428/14-1 - GGFIS1/ANVISA.

NÃO CONHECER O PEDIDO DE REVISÃO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 140/2017, DE
07/03/2017.

AUTUADO: EMS S/A CNPJ/CPF: 57.507.378/0001-01
25351.425409/2009-11 - AIS:550517/09-8 - GGFIS1/ANVISA
CONHECER E DAR PARCIAL PROVIMENTO AO RE-

CURSO, MINORANDO O VALOR DA MULTA NO VALOR DE
R$ 75.000,00 (SETENTA E CINCO MIL REAIS) PARA O VALOR
DE R$ 37.500,00 (TRINTA E SETE MIL E QUINHENTOS REAIS),
ALÉM DE PROIBIÇÃO DE PROPAGANDA IRREGULAR, POR
UNANIMIDADE. REUNIÃO ORDINARIA PÚBLICA - ROP
005/2017, DE 07/03/2017.

AUTUADO: TAKEDA PHARMA LTDA. CNPJ/CPF:
60.397.775/0001-74

25351.021217/2010-13 - AIS:028253/10-7 - GFIMP/ANVISA
CONHECER E DAR PARCIAL PROVIMENTO AO RE-

CURSO, MINORANDO O VALOR DA MULTA NO VALOR DE
R$ 75.000,00 (SETENTA E CINCO MIL REAIS) PARA O VALOR
DE R$ 37.500,00 (TRINTA E SETE MIL E QUINHENTOS REAIS),
ALÉM DE PROIBIÇÃO DE PROPAGANDA IRREGULAR, POR
UNANIMIDADE. REUNIÃO ORDINARIA PÚBLICA - ROP
004/2017, DE 14/02/2017.

AUTUADO: WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LT-
DA CNPJ/CPF: 61.072.393/0039-06 25759.224929/2007-75 -
AIS:286806/07-7 - GGPAF1/ANVISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
6.000,00 (SEIS MIL REAIS) POR UNANIMIDADE, REUNIÃO
ORDINÁRIA PUBLICA - ROP 005/2017, DE 07/03/2017.

AUTUADO: YUAN FENG COMERCIAL IMPORTADO-
RA E EXPORTADORA LTDA CNPJ/CPF: 58.128.588/0002-24
25767.644725/2012-13 - AIS:0924390/12-9 - GGPAF1/ANVISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
6.000,00 (SEIS MIL REAIS) POR UNANIMIDADE, REUNIÃO
ORDINÁRIA PUBLICA - ROP 005/2017, DE 07/03/2017.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO
Diretor-President

Substituto

ARESTO Nº 845, DE 26 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, em Reunião Ordinária Pública - ROP nº 007/2017 e
009/2017 realizadas em 28/03/2017 e 18/04/2017 respectivamente,
com fundamento no art. 15, VI, da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
ao disposto no art. 53, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, e em conformidade com a Resolução
Diretoria Colegiada - RDC n.º 25, de 4 de abril de 2008, decidiu
sobre os recursos a seguir especificados, conforme relação anexa.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO
Diretor Presidente

Substituto

ANEXO

1.
Empresa: Apsen Farmaceutica S/A
Medicamento: Alois (cloridrato de memantina)
Processo nº: 25351.355801/2008-16
Expediente nº: 2621075/16-1
Decisão: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do re-

latório apresentado pelo Diretor Fernando Mendes e decidiu, por
unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso, nos
termos do voto do relator - Voto nº 013/2017-Diare.

Incluído em pauta em razão do mandado judicial nº
1002081-26.2017.4.01.3400

2.
Empresa: Brainfarma Indústria Química e Farmacêutica S.A.
Medicamento: Finastec (finasterida)
Processo nº: 25351.565748/2011-81
Expediente nº: 0574943/14-3
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,

DECLARAR A EXTINÇÃO do recurso por expressa desistência,
acompanhando a posição da relatoria que acata o pedido de de-
sistência da recorrente.

3.
Empresa: União Química Farmacêutica Nacional S/A
Medicamento: Vita JR
Processo nº: 25000.008732/99-55
Expediente nº: 0079918/12-1
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,

CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posição do relator que acata o parecer 135/2016-Corec.

ARESTO Nº 846, DE 26 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, em Reunião Ordinária Pública - ROP nº 007/2017, rea-
lizada em 28/03/2017, com fundamento no art. 15, VI, da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.º 9.784, de 29
de janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53, VII, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em
conformidade com a Resolução Diretoria Colegiada - RDC n.º 25, de
4 de abril de 2008, decidiu sobre os recursos a seguir especificados,
conforme anexo.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO
Diretor-Presidente

Substituto

ANEXO

Recorrente: DANISCO BRASIL LTDA
CNPJ: 46.278.016/0001-61
Processo nº: 25351.192004/2014-78
Expediente nº: 1326834/16-1
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,

CONHECER e DAR provimento ao recurso, com retorno para a área
técnica, acatando o parecer nº 91/2016/COREA/GGALI.

Recorrente: DANISCO BRASIL LTDA
CNPJ: 46.278.016/0001-61
Processo nº: 25351.191943/2014-06
Expediente nº: 1327873/16-8
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,

CONHECER e DAR provimento ao recurso, com retorno para a área
técnica, acatando o parecer nº 92/2016/COREA/GGALI.

Recorrente: P. S. DA COSTA PRODUTOS ALIMENTICIOS
ME

CNPJ: 06.161.952/0001-73
Processo nº: 25351.027060/2014-56
Expediente nº: 1521758/16-2
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,

CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posição do relator que acata o parecer 088/2016 - Corea.

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN N° 16, DE 26 DE ABRIL DE 2017

Dispõe sobre a lista de Classificação Na-
cional de Atividades Econômicas - CNAE
classificadas por grau de risco para fins de
licenciamento sanitário

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art.15, III e IV
aliado ao art. 7º, III e IV, da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, VI, §§ 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, em reunião realizada em 18 de abril de 2017,
resolve:

Art. 1º Esta Instrução Normativa estabelece a lista de Clas-
sificação Nacional de Atividades Econômicas - CNAE de atividades
econômicas sujeitas à vigilância sanitária por grau de risco e de-
pendente de informação para fins de licenciamento sanitário, prevista
no parágrafo único do art. 6º da Resolução da Diretoria Colegiada-
RDC nº 153 de 26 de abril de 2017.

Art. 2º A classificação de risco das atividades econômicas
sujeitas à vigilância sanitária de alto risco está relacionada no anexo
I.

Art. 3º A classificação de risco das atividades econômicas
sujeitas à vigilância sanitária de baixo risco está relacionada no anexo
II.

Art. 4º A classificação de risco das atividades econômicas
cuja determinação do risco dependa de informações está relacionada
no anexo III.

Parágrafo único. A lista de perguntas para determinar o risco
previsto no caput está relacionada no anexo IV, sendo que as res-
postas positivas classificam a atividade como alto risco e negativas
como baixo risco.

Art. 5º Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de
sua publicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO I - RELAÇÃO DAS ATIVIDADES DE ALTO RISCO

CÓDIGO CNAE DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE DE ALTO
RISCO

0892-4/03 Refino e outros tratamentos do sal
1032-5/01 Fabricação de conservas de palmito
1041-4/00 Fabricação de óleos vegetais em bruto, exce-

to óleo de milho
1042-2/00 Fabricação de óleos vegetais refinados, exce-

to óleo de milho
1053-8/00 Fabricação de sorvetes e outros gelados co-

mestíveis
1061-9/02 Fabricação de produtos do arroz
1062-7/00 Moagem de trigo e fabricação de derivados
1065-1/02 Fabricação de óleo de milho em bruto
1065-1/03 Fabricação de óleo de milho refinado
1072-4/01 Fabricação de açúcar de cana refinado
1072-4/02 Fabricação de açúcar de cereais (dextrose) e

de beterraba
1081-3/02 Torrefação e moagem de café

Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo
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1082-1/00 Fabricação de produtos à base de café
1091-1/01 Fabricação de produtos de panificação indus-

trial
1099-6/02 Fabricação de pós alimentícios
1099-6/03 Fabricação de fermentos e leveduras
1099-6/06 Fabricação de adoçantes naturais e artificiais
1099-6/07 Fabricação de alimentos dietéticos e comple-

mentos alimentares
1099-6/99 Fabricação de outros produtos alimentícios

não especificados anteriormente
11 2 1 - 6 / 0 0 Fabricação de águas envasadas
11 2 2 - 4 / 0 4 Fabricação de bebidas isotônicas
11 2 2 - 4 / 9 9 Fabricação de outras bebidas não-alcoólicas

não especificadas anteriormente
1742-7/01 Fabricação de fraldas descartáveis
1742-7/02 Fabricação de absorventes higiênicos
2052-5/00 Fabricação de desinfestantes domissanitários
2061-4/00 Fabricação de sabões e detergentes sintéticos
2062-2/00 Fabricação de produtos de limpeza e poli-

mento
2063-1/00 Fabricação de cosméticos, produtos de perfu-

maria e de higiene pessoal
2 11 0 - 6 / 0 0 Fabricação de produtos farmoquímicos
2121-1/01 Fabricação de medicamentos alopáticos para

uso humano
2121-1/02 Fabricação de medicamentos homeopáticos

para uso humano
2121-1/03 Fabricação de medicamentos fitoterápicos pa-

ra uso humano
2123-8/00 Fabricação de preparações farmacêuticas
2660-4/00 Fabricação de aparelhos eletromédicos e ele-

troterapêuticos e equipamentos de irradiação
3250-7/01 Fabricação de instrumentos não-eletrônicos e

utensílios para uso médico, cirúrgico, odon-
tológico e de laboratório

3250-7/02 Fabricação de mobiliário para uso médico, ci-
rúrgico, odontológico e de laboratório

3250-7/03 Fabricação de aparelhos e utensílios para cor-
reção de defeitos físicos e aparelhos ortopé-
dicos em geral sob encomenda

3250-7/04 Fabricação de aparelhos e utensílios para cor-
reção de defeitos físicos e aparelhos ortopé-
dicos em geral, exceto sob encomenda

3250-7/05 Fabricação de materiais para medicina e
odontologia

3250-7/09 Serviço de laboratório óptico
3600-6/02 Distribuição de água por caminhões
4639-7/02 Comércio atacadista de produtos alimentícios

em geral, com atividade de fracionamento e
acondicionamento associada

4644-3/01 Comércio atacadista de medicamentos e dro-
gas de uso humano

4645-1/01 Comércio atacadista de instrumentos e mate-
riais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e
de laboratórios

4645-1/02 Comércio atacadista de próteses e artigos de
ortopedia

4645-1/03 Comércio atacadista de produtos odontológi-
cos

4646-0/01 Comércio atacadista de cosméticos e produtos
de perfumaria

4646-0/02 Comércio atacadista de produtos de higiene
pessoal

4649-4/08 Comércio atacadista de produtos de higiene,
limpeza e conservação domiciliar

4649-4/09 Comércio atacadista de produtos de higiene,
limpeza e conservação domiciliar, com ativi-
dade de fracionamento e acondicionamento
associada

4771-7/01 Comércio varejista de produtos farmacêuticos,
sem manipulação de fórmulas

4771-7/02 Comércio varejista de produtos farmacêuticos,
com manipulação de fórmulas

4771-7/03 Comércio varejista de produtos farmacêuticos
homeopáticos

5620-1/01 Fornecimento de alimentos preparados pre-
ponderantemente para empresas

8122-2/00 Imunização e controle de pragas urbanas
8 5 11 - 2 / 0 0 Educação infantil - creche
8610-1/01 Atividades de atendimento hospitalar, exceto

pronto-socorro e unidades para atendimento a
u rg ê n c i a s

8610-1/02 Atividades de atendimento em pronto-socorro
e unidades hospitalares para atendimento a
u rg ê n c i a s

8621-6/01 UTI móvel
8621-6/02 Serviços móveis de atendimento a urgências,

exceto por UTI móvel
8630-5/01 Atividade médica ambulatorial com recursos

para realização de procedimentos cirúrgicos
8630-5/02 Atividade médica ambulatorial com recursos

para realização de exames complementares
8630-5/04 Atividade odontológica
8630-5/06 Serviços de vacinação e imunização humana
8630-5/07 Atividades de reprodução humana assistida
8640-2/01 Laboratórios de anatomia patológica e citoló-

gica
8640-2/02 Laboratórios clínicos
8640-2/03 Serviços de diálise e nefrologia
8640-2/04 Serviços de tomografia
8640-2/05 Serviços de diagnóstico por imagem com uso

de radiação ionizante, exceto tomografia
8640-2/06 Serviços de ressonância magnética
8640-2/07 Serviços de diagnóstico por imagem sem uso

de radiação ionizante, exceto ressonância
magnética

8640-2/08 Serviços de diagnóstico por registro gráfico -
ECG, EEG e outros exames análogos

8640-2/09 Serviços de diagnóstico por métodos ópticos
- endoscopia e outros exames análogos

8640-2/10 Serviços de quimioterapia
8 6 4 0 - 2 / 11 Serviços de radioterapia
8640-2/12 Serviços de hemoterapia
8640-2/13 Serviços de litotripsia

8640-2/14 Serviços de bancos de células e tecidos hu-
manos

8640-2/99 Atividades de serviços de complementação
diagnóstica e terapêutica não especificadas
anteriormente

8650-0/07 Atividades de terapia de nutrição enteral e
parenteral

8690-9/02 Atividades de banco de leite humano
8 7 11 - 5 / 0 1 Clínicas e residências geriátricas
8 7 11 - 5 / 0 2 Instituições de longa permanência para idosos
8 7 11 - 5 / 0 3 Atividades de assistência a deficientes físicos,

imunodeprimidos e convalescentes
8712-3/00 Atividades de fornecimento de infra-estrutura

de apoio e assistência a paciente no domicí-
lio

8720-4/99 Atividades de assistência psicossocial e à
saúde a portadores de distúrbios psíquicos,
deficiência mental e dependência química não
especificadas anteriormente

8730-1/01 Orfanatos
8730-1/99 Atividades de assistência social prestadas em

residências coletivas e particulares não espe-
cificadas anteriormente

9603-3/05 Serviços de somatoconservação
9609-2/06 Serviços de tatuagem e colocação de p i e rc i n g

ANEXO II - RELAÇÃO DAS ATIVIDADES DA CNAE DE
BAIXO RISCO

CÓDIGO
CNAE

DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE DE BAIXO RISCO

1091-
1/02

Fabricação de produtos de padaria e confeitaria com
predominância de produção própria

3250-
7/06

Serviços de prótese dentária

3702-
9/00

Atividades relacionadas a esgoto, exceto a gestão de re-
des

3 8 11 - 4 / 0 0 Coleta de resíduos não-perigosos
3812-
2/00

Coleta de resíduos perigosos

3821-
1/00

Tratamento e disposição de resíduos não-perigosos

3822-
0/00

Tratamento e disposição de resíduos perigosos

4621-
4/00

Comércio atacadista de café em grão

4622-
2/00

Comércio atacadista de soja

4623-
1/05

Comércio atacadista de cacau

4631-
1/00

Comércio atacadista de leite e laticínios

4632-
0/01

Comércio atacadista de cereais e leguminosas beneficia-
dos

4632-
0/02

Comércio atacadista de farinhas, amidos e féculas

4633-
8/01

Comércio atacadista de frutas, verduras, raízes, tubércu-
los, hortaliças e legumes frescos

4633-
8/02

Comércio atacadista de aves vivas e ovos

4634-
6/01

Comércio atacadista de carnes bovinas e suínas e de-
rivados

4634-
6/02

Comércio atacadista de aves abatidas e derivados

4634-
6/03

Comércio atacadista de pescados e frutos do mar

4634-
6/99

Comércio atacadista de carnes e derivados de outros
animais

4635-
4/01

Comércio atacadista de água mineral

4635-
4/02

Comércio atacadista de cerveja, chope e refrigerante

4635-
4/99

Comércio atacadista de bebidas não especificadas ante-
riormente

4637-
1/01

Comércio atacadista de café torrado, moído e solúvel

4637-
1/02

Comércio atacadista de açúcar

4637-
1/03

Comércio atacadista de óleos e gorduras

4637-
1/04

Comércio atacadista de pães, bolos, biscoitos e similares

4637-
1/05

Comércio atacadista de massas alimentícias

4637-
1/06

Comércio atacadista de sorvetes

4637-
1/07

Comércio atacadista de chocolates, confeitos, balas,
bombons e semelhantes

4637-
1/99

Comércio atacadista especializado em outros produtos
alimentícios não especificados anteriormente

4639-
7/01

Comércio atacadista de produtos alimentícios em geral

4691-
5/00

Comércio atacadista de mercadorias em geral, com pre-
dominância de produtos alimentícios

4 7 11 - 3 / 0 1 Comércio varejista de mercadorias em geral, com pre-
dominância de produtos alimentícios - hipermercados

4 7 11 - 3 / 0 2 Comércio varejista de mercadorias em geral, com pre-
dominância de produtos alimentícios - supermercados

4712-
1/00

Comércio varejista de mercadorias em geral, com pre-
dominância de produtos alimentícios - minimercados,
mercearias e armazéns

4721-
1/02

Padaria e confeitaria com predominância de revenda

4721-
1/03

Comércio varejista de laticínios e frios

4721-
1/04

Comércio varejista de doces, balas, bombons e seme-
lhantes

4722-
9/01

Comércio varejista de carnes - açougues

4722-
9/02

Peixaria

4723-
7/00

Comércio varejista de bebidas

4724-
5/00

Comércio varejista de hortifrutigranjeiros

4729-
6/02

Comércio varejista de mercadorias em lojas de conve-
niência

4729-
6/99

Comércio varejista de produtos alimentícios em geral ou
especializado em produtos alimentícios não especifica-
dos anteriormente

4772-
5/00

Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfuma-
ria e de higiene pessoal

4773-
3/00

Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

4774-
1/00

Comércio varejista de artigos de óptica

4789-
0/05

Comércio varejista de produtos saneantes domissanitá-
rios

4789-
0/99

Comércio varejista de outros produtos não especificados
anteriormente

5510-
8/01

Hotéis

5510-
8/02

Apart-hotéis

5510-
8/03

Motéis

5590-
6/01

Albergues, exceto assistenciais

5590-
6/03

Pensões (alojamento)

5590-
6/99

Outros alojamentos não especificados anteriormente

5 6 11 - 2 / 0 1 Restaurantes e similares
5 6 11 - 2 / 0 2 Bares e outros estabelecimentos especializados em ser-

vir bebidas
5 6 11 - 2 / 0 3 Lanchonetes, casas de chá, de sucos e similares

5612-
1/00

Serviços ambulantes de alimentação

5620-
1/02

Serviços de alimentação para eventos e recepções - bufê

5620-
1/03

Cantinas - serviços de alimentação privativos

5620-
1/04

Fornecimento de alimentos preparados preponderante-
mente para consumo domiciliar

7729-
2/03

Aluguel de material médico

8512-
1/00

Educação infantil - pré-escola

8513-
9/00

Ensino fundamental

8591-1/00 Ensino de esportes
8599-6/99 Outras atividades de ensino não especificadas

anteriormente
8622-4/00 Serviços de remoção de pacientes, exceto os

serviços móveis de atendimento a urgências
8650-0/02 Atividades de profissionais da nutrição
8650-0/03 Atividades de psicologia e psicanálise
8650-0/04 Atividades de fisioterapia
8650-0/05 Atividades de terapia ocupacional
8650-0/06 Atividades de fonoaudiologia
8690-9/01 Atividades de práticas integrativas e comple-

mentares em saúde humana
8690-9/03 Atividades de acupuntura
8690-9/04 Atividades de podologia
8 7 11 - 5 / 0 4 Centros de apoio a pacientes com câncer e com

AIDS
8 7 11 - 5 / 0 5 Condomínios residenciais para idosos e defi-

cientes físicos
8720-4/01 Atividades de centros de assistência psicossocial
8800-6/00 Serviços de assistência social sem alojamento
9312-3/00 Clubes sociais, esportivos e similares
9313-1/00 Atividades de condicionamento físico
9321-2/00 Parques de diversão e parques temáticos
9602-5/01 Cabeleireiros, manicure e pedicure
9603-3/01 Gestão e manutenção de cemitérios
9603-3/02 Serviços de cremação
9603-3/03 Serviços de sepultamento
9603-3/04 Serviços de funerárias
9603-3/99 Atividades funerárias e serviços relacionados

não especificados anteriormente
9609-2/05 Atividades de sauna e banhos
9609-2/07 Alojamento de animais domésticos

ANEXO III - RISCO DEPENDENTE DE INFORMAÇÃO

CÓDIGO
CNAE

DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE DE-
PENDENTE DE INFORMAÇÃO

P E R G U N TA S
PARA DEFI-
NIR RISCO

1031-
7/00

Fabricação de conservas de frutas 1

1032-
5/99

Fabricação de conservas de legumes e
outros vegetais, exceto palmito

1

1043-
1/00

Fabricação de margarina e outras gor-
duras vegetais e de óleos não-comestí-
veis de animais

2

1061-
9/01

Beneficiamento de arroz 3

1063-
5/00

Fabricação de farinha de mandioca e
derivados

1

1064-
3/00

Fabricação de farinha de milho e deri-
vados, exceto óleos de milho

1

1065-
1/01

Fabricação de amidos e féculas de ve-
getais

4

1069-
4/00

Moagem e fabricação de produtos de
origem vegetal não especificados ante-
riormente

1

1071-
6/00

Fabricação de açúcar em bruto 1

1081-
3/01

Beneficiamento de café 1
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1

1092-
9/00

Fabricação de biscoitos e bolachas 1

1093-
7/01

Fabricação de produtos derivados do
cacau e de chocolates

1

1093-
7/02

Fabricação de frutas cristalizadas, balas
e semelhantes

1

1094-
5/00

Fabricação de massas alimentícias 1

1095-
3/00

Fabricação de especiarias, molhos, tem-
peros e condimentos

5

1096-
1/00

Fabricação de alimentos e pratos pron-
tos

1

1099-
6/04

Fabricação de gelo comum 6

1099-
6/05

Fabricação de produtos para infusão
(chá, mate, etc.)

1

11 2 2 -
4/03

Fabricação de refrescos, xaropes e pós
para refrescos, exceto refrescos de fru-
tas

1

1731-
1/00

Fabricação de embalagens de papel 7

1732-
0/00

Fabricação de embalagens de cartolina
e papel-cartão

8

1733-
8/00

Fabricação de chapas e de embalagens
de papelão ondulado

8

2014-
2/00

Fabricação de gases industriais 9

2019-
3/99

Fabricação de outros produtos químicos
inorgânicos não especificados anterior-
mente

10

2029-
1/00

Fabricação de produtos químicos orgâ-
nicos não especificados anteriormente

10

2071-
1/00

Fabricação de tintas, vernizes, esmaltes
e lacas

11 e 12

2091-
6/00

Fabricação de adesivos e selantes 13,14

2093-
2/00

Fabricação de aditivos de uso industrial 15

2219-
6/00

Fabricação de artefatos de borracha não
especificados anteriormente

16 e 17

2222-
6/00

Fabricação de embalagens de material
plástico

18

2312-
5/00

Fabricação de embalagens de vidro 19

2341-
9/00

Fabricação de produtos cerâmicos refra-
tários

20

2349-
4/99

Fabricação de produtos cerâmicos não-
refratários não especificados anterior-
mente

21

2591-
8/00

Fabricação de embalagens metálicas 22

2829-
1/99

Fabricação de outras máquinas e equi-
pamentos de uso geral não especifica-
dos anteriormente, peças e acessórios

23, 24 e 25

3092-
0/00

Fabricação de bicicletas e triciclos não-
motorizados, peças e acessórios

26

3250-
7/07

Fabricação de artigos ópticos 27

3291-
4/00

Fabricação de escovas, pincéis e vas-
souras

28

3292-
2/02

Fabricação de equipamentos e acessó-
rios para segurança pessoal e profissio-
nal

29

3299-
0/06

Fabricação de velas, inclusive decorati-
vas

30

4632-
0/03

Comércio atacadista de cereais e legu-
minosas beneficiados, farinhas, amidos
e féculas, com atividade de fraciona-
mento e acondicionamento associada

31

4635-
4/03

Comércio atacadista de bebidas com
atividade de fracionamento e acondicio-
namento associada

32

4664-
8/00

Comércio atacadista de máquinas, apa-
relhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar; partes e peças

33

4930-
2/01

Transporte rodoviário de carga, exceto
produtos perigosos e mudanças, muni-
cipal

34

4930-
2/02

Transporte rodoviário de carga, exceto
produtos perigosos e mudanças, inter-
municipal, interestadual e internacional

34

5 2 11 -
7/01

Armazéns gerais - emissão de warrant 35

5 2 11 -
7/99

Depósitos de mercadorias para tercei-
ros, exceto armazéns gerais e guarda-
móveis

35

6203-
1/00

Desenvolvimento e licenciamento de
programas de computador não-customi-
záveis

36

7120-
1/00

Testes e análises técnicas 37

7500-
1/00

Atividades veterinárias 38

8129-
0/00

Atividades de limpeza não especifica-
das anteriormente

39, 40, 41, 42,
43 e 44

8292-
0/00

Envasamento e empacotamento sob
contrato

45

8630-
5/03

Atividade médica ambulatorial restrita a
consultas

46

8630-
5/99

Atividades de atenção ambulatorial não
especificadas anteriormente

46

8650-
0/01

Atividades de enfermagem 46

8650-
0/99

Atividades de profissionais da área de
saúde não especificadas anteriormente

46

8690-
9/99

Outras atividades de atenção à saúde
humana não especificadas anteriormente

46

9601-
7/01

Lavanderias 47

9602-
5/02

Atividades de estética e outros serviços
de cuidados com a beleza

46

9609-
2/99

Outras atividades de serviços pessoais
não especificadas anteriormente

46

ANEXO IV - PERGUNTAS NECESSÁRIAS PARA
DETERMINAR O RISCO DO ANEXO III

N° TEXTO DA PERGUNTA
1 O resultado do exercício da atividade econômica será dife-

rente de produto artesanal?
2 O produto fabricado será comestível?
3 O beneficiamento do produto será industrial?
4 O polvilho, resultado do exercício da atividade econômica,

será diferente de produto artesanal?
5 O resultado do exercício da atividade econômica será dife-

rente de especiaria ou condimento desidratado produzido ar-
tesanalmente?

6 O gelo fabricado será para consumo humano ou entrará em
contato com alimentos e bebidas?

7 O produto se destina a entrar em contato com alimento ou
será usado para embalar produto a ser esterilizado?

8 O produto se destina a entrar em contato com alimento ou
produto para saúde?

9 O gás fabricado será usado para fim terapêutico?
10 O resultado do exercício da atividade será produto de uso ou

aplicação como aditivo de alimentos?
11 O resultado do exercício da atividade será utilizado para o

revestimento interno de embalagens que entram em contato
com alimentos?

12 O resultado do exercício da atividade serão tintas, vernizes,
esmaltes, lacas, pigmentos e/ou corantes que utilizam precur-
sores no processo de síntese química nestes compostos?

13 O resultado do exercício da atividade será utilizado para o
revestimento interno de embalagens que entram em contato
com alimentos?

14 O resultado do exercício da atividade serão adesivos, colas,
decalques e selantes para uso industrial e doméstico de ori-
gem animal, vegetal e sintética que utilizam precursores no
processo de síntese química destes compostos?

15 O resultado do exercício da atividade será aditivo alimentar
ou insumo farmacêutico ou insumo para cosméticos, perfumes
e produto de higiene ou insumo para indústria de produto pa-
ra saúde ou insumo para saneantes?

16 Haverá a fabricação de preservativos?
17 Haverá a fabricação de luvas para procedimentos médicos,

odontológicos ou hospitalares?
18 O resultado do exercício da atividade será embalagem de ma-

terial plástico que entra em contato com alimento e/ou para
diagnóstico de uso in vitro ou produto não estéril indicado
para apoio a procedimentos de saúde?

19 Haverá a fabricação de embalagens de vidro que entram em
contato com alimento?

20 Haverá a fabricação de produtos refratários utilizados como
embalagem que entra em contato com alimento?

21 Haverá a fabricação de produtos cerâmicos não refratários
utilizados como embalagem que entram em contato com ali-
mento?

22 Haverá a fabricação de embalagens metálicas que entram em
contato com alimento?

23 Haverá fabricação de aparelhos ou suas partes, equipamentos
ou acessórios de uso ou de aplicação médica, hospitalar,
odontológica ou laboratorial destinadas ao diagnóstico, pre-
venção, apoio, tratamento ou reabilitação da saúde, inclusive
os de educação física, embelezamento e correção estética?

24 Haverá a fabricação de equipamentos ou aparelhos de uso ou
aplicação médica, hospitalar, odontológica ou laboratorial des-
tinadas ao diagnóstico, prevenção, apoio, tratamento ou rea-
bilitação da saúde, inclusive os de educação física, embele-
zamento e correção estética?

25 Haverá a fabricação de esterilizadores para laboratórios, hos-
pitais ou outros fins?

26 Haverá a fabricação de triciclos não-motorizados, peças e
acessórios que serão utilizados como produtos para saúde?

27 Haverá fabricação de produto para saúde?
28 Haverá no exercício a fabricação de escova dental?
29 Haverá no exercício da atividade a fabricação de artefatos de

tecido não tecido para uso odonto-médico-hospitalar?
30 Haverá no exercício da atividade a fabricação de velas, sebo

e/ou estearina utilizadas como cosmético ou saneante?
31 Haverá no exercício da atividade a realização de fraciona-

mento, acondicionamento, embalagem e/ou rotulagem, consi-
deradas etapas do processo produtivo?

32 Haverá a realização de atividade de engarrafamento e/ou ro-
tulagem, consideradas etapas do processo produtivo, de água
mineral?

33 O resultado do exercício da atividade compreenderá a comer-
cialização de produtos para a saúde?

34 Haverá no exercício da atividade o transporte e/ou armaze-
namento de medicamento, cosmético, perfume, produto de hi-
giene, saneante, produto para saúde, sangue, produtos que ne-
cessitam de condições especiais de temperatura e umidade?

35 Haverá, no exercício da atividade, o armazenamento de me-
dicamento, cosmético, perfume, produto de higiene, saneante,
produto para saúde, sangue e/ou produtos que necessitem de
condições especiais de temperatura e umidade?

36 Haverá o desenvolvimento de softwares que realizam ou in-
fluenciam diretamente no diagnóstico, monitoramento, terapia
(tratamento) para a saúde?

37 Haverá no exercício da atividade a análise de produto sujeito
à Vigilância Sanitária?

38 O resultado do exercício da atividade incluirá a comerciali-
zação e/ou uso de medicamentos controlados e/ou equipamen-
tos de diagnóstico por imagem?

39 Haverá no exercício da atividade o procedimento de esteri-
lização de produtos relacionados à saúde?

40 Haverá a prestação de serviços de reprocessamento por gás
óxido de etileno (E.T.O) ou suas misturas?

41 Haverá a prestação de serviços de esterilização por gás óxido
de etileno ou suas misturas em hospital ou entidade a ele
assemelhada?

42 Haverá a prestação de serviços de irradiação de alimentos por
radiação ionizante?

43 Haverá a prestação de serviços de esterilização através de
óxido de etileno (E.T.O) ou radiação ionizante?

44 Haverá a prestação de serviços de eliminação de micro-or-
ganismos nocivos por meio de esterilização em equipamentos
médico-hospitalares e/ou outros?

45 Haverá, no exercício da atividade, o envasamento, fraciona-
mento e/ou empacotamento de produtos relacionados a saúde,
tais como: engarrafamento de produtos líquidos, incluindo ali-
mentos e bebidas, empacotamento de sólidos, envasamento
em aerossóis ou empacotamento de preparados farmacêuticos?

46 Haverá no exercício da atividade a realização de procedimen-
tos invasivos?

47 O exercício da atividade compreenderá lavanderia, autônoma
e independente de outro estabelecimento, que processa roupa
hospitalar?

CONSULTA PÚBLICA N° 329, DE 25 DE ABRIL 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 nº 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 18 de abril
de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua pu-
blicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a partir
da data de publicação, para envio de comentários e sugestões ao texto
da proposta de revisão da RDC nº 335/2003, que dispõe sobre ad-
vertências sanitárias e embalagens para produtos fumígenos derivados
do tabaco, conforme Anexo.

Parágrafo único. O texto submetido a presente consulta pú-
blica contem em seu Anexo I as advertências sanitárias padrão em
seu aspecto conceitual, sendo que as versões aqui apresentadas serão
substituídas pelas imagens finais quando da publicação do regula-
mento.

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=31454.

§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 Registro e Fiscalização de Produtos Fumígenos Derivados ou Não
do Tabaco - Avenida Graça Aranha, n. 206, 2º andar - Centro - Rio
de Janeiro/RJ - CEP 20.030-001.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão
ser encaminhadas em meio físico, para o seguinte endereço: Agência
Nacional de Vigilância Sanitária/ Gerência-Geral de Registro e Fis-
calização de Produtos Fumígenos Derivados ou Não do Tabaco -
Avenida Graça Aranha, n. 206, 2º andar - Centro - Rio de Janeiro/RJ
- CEP 20.030-001.

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.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25069.400676/2016-45
Assunto: Proposta de revisão da RDC nº 335/2003, que dispõe sobre
advertências sanitárias e embalagens para produtos fumígenos de-
rivados do tabaco
Agenda Regulatória 2015-2016: Subtema nº 66.1
Regime de Tramitação: Comum
Área responsável: Gerência-Geral de Registro e Fiscalização de Pro-
dutos Fumígenos Derivados ou Não do Tabaco - GGTAB
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PÚBLICA N° 330, DE 25 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere 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 nº 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 18 de abril de 2017, e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação.

Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo




