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ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. sempre que seja possivel a sua existéncia, todos os sais e isdbmeros das
substancias desta Lista.

1.2. os seguintes isOmeros e suas variantes estereoquimicas da substancia
TETRAHIDROCANNABINOL:

7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(9R,10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isomero fentermina que
esta relacionado na Lista "B2" deste Regulamento.

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia canabidiol, que
esta relacionada na Lista "C1" deste Regulamento.

4) excetua-se das disposicBes legais deste Regulamento Técnico a substéncia
ropivacaina.

5) excetua-se dos controles referentes a esta Lista a substancia milnaciprana,
que esta relacionada na lista "C1" deste Regulamento.

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos
registrados na Anvisa que possuam em sua formulagdo a substancia tetrahidrocannabinol
(THC), desde que sejam atendidas as exigéncias a serem regulamentadas previamente a
concessdo do registro.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros das
substancias classificadas nos itens "b", "c" ou "d", desde que esses isbmeros ndo se
enquadrem em nenhuma das classes estruturais descritas nos referidos itens e nem sejam
isdmeros de substancias descritas nominalmente no item "a" desta Lista.

8) excetuam-se dos controles referentes aos itens "b", "c" e "d" quaisquer
substancias que estejam descritas nominalmente nas listas deste Regulamento

9) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isOmero metazocina, que
esta relacionado na Lista "Al" deste Regulamento.

10) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento Técnico a substancia
mepivacaina.

11) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isomero fendimetrazina,
que esta relacionado na Lista "B2" deste regulamento.

12) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento Técnico a substancia
DEET (N,N-dietil-3-metilbenzamida).

13) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isdmero pentazocina, que
esta relacionado na Lista "B1" deste Regulamento.

14) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isbmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste Regulamento.

15) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista as substancias
componentes de medicamentos registrados na Anvisa que se enquadrem nos itens "b", "c"
ou "d", bem como os medicamentos que as contenham.

16) A importagdo e a exportagdo de padrGes analiticos a base das substancias
2C-C, 2C-D, 2C-E, 2C-F, 2C-l, 2C-T-2, 2C-T-7, 2-MeO-DIFENIDINA, 3-FLUOROFENMETRAZINA,
3-MeO-PCP, 4-AcO-DMT, 4-BROMOMETCATINONA, 4-CI-ALFA-PVP, 4-CLOROMETCATINONA,
4-FLUOROMETCATINONA, 4-HO-MIPT, 4-MEAPP, 5-APB, 5-APDB, 5-EAPB, 5-1Al, 5-MAPDB, 5-
MeO-AMT, 5-MeO-DALT, 5-MeO-DIPT, 5-MeO-DMT, 5-MeO-MIPT, 25B-NBOH, 25C-NBF,
25C-NBOH, 25D-NBOME, 25E-NBOH, 25E-NBOME, 25H-NBOH, 25H-NBOME, 25I-NBF, 25I-
NBOH, 25N-NBOME, 25P-NBOME, 25T2-NBOME, 25T4-NBOME, 25T7-NBOME, 30C-NBOMe,
AKB48, ALFA-EAPP, AMT, BETACETO-DMBDB, DIIDRO-LSD, DIFENIDINA, DIMETILONA,
DMAA,DMBA, DOC, DOI, EAM-2201, ERGINA, JWH-071, JWH-072, JWH-081, JWH-098, JWH-
122, JWH-210, JWH-250, JWH-251, JWH-252, JWH-253, MAM-2201, MAM-2201 N-(4-
hidroxipentil), MAM-2201 N-(5-cloropentil), mCPP, MDAI, METALILESCALINA, N-ACETIL-3,4-
MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA, PENTILONA, RH-34, SALVINORINA A, TH-PVP
e TFMPP, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por
unidade, ndo requer Autorizagdo de Importagdo e Autorizagdo de Exportagdo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais e isdbmeros das substancias citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados
ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito
a controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

17) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isbmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. FENILPROPANOLAMINA OU NOREFEDRINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isOmeros das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdbmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1.DEXFENFLURAMINA

2.DINITROFENOL

3.ESTRICNINA

4.ETRETINATO

5.FENFLURAMINA

6.LINDANO

7.TERFENADINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isébmeros das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padrdo analitico para fins
laboratoriais ou monitoramento de residuos ambientais, conforme legislagdo especifica.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdbmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) A importagdo e a exportagdo de padrdes analiticos a base de substancias
constantes desta lista, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda
500 mg por unidade, ndo requer Autorizacao de Importacdo e Autorizagdo de Exportacao,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais e isdbmeros das substancias, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

(*)Republicada para fins de adequagdo as disposi¢Ges trazidas pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 405, de 22 de julho de 2020, conforme aprovagdo da Diretoria
Colegiada em reunido realizada em 1° de setembro de 2020, original em publicada no DOU
n°® 144, de 29 de julho de 2020, Secdo 1, pag. 57.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06012020090100008
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 418, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 153,
de 26 de abril de 2017, que dispGe sobre a classificagdo
do grau de risco para as atividades econdmicas sujeitas
a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, I, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de
setembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 153, de 26 de abril de 2017,
publicada no DOU n2 80, de 27 de abril de 2017, Se¢do 1, pdg. 67, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

"Art. 29 ..

VIl - adogdo de mecanismos para que as atividades econdmicas classificadas como
de nivel de risco Il tenham procedimentos para licenciamento automatico, a partir dos atos
declaratérios;

VIII - redugdo do tempo necessario para o licenciamento das atividades econémicas
de nivel de risco Il sujeitas a vigilancia sanitaria;

"Art. 592 ..

| - Nivel de risco | - baixo risco: atividades econdmicas cujo inicio do funcionamento
da empresa ocorrerd sem a realizagdo de vistoria prévia e sem emissdo de licenciamento
sanitdrio, ficando sujeitas a fiscalizagdo posterior do funcionamento da empresa e do exercicio
da atividade econdmica;

Il - Nivel de Risco Il - médio risco: atividades econdmicas que comportam vistoria
posterior ao inicio do funcionamento da empresa, de forma a permitir o exercicio continuo e
regular da atividade econémica, sendo que para essas atividades serd emitido licenciamento
sanitario provisdrio pelo érgdo competente; e

IIl - Nivel de Risco Il - alto risco: as atividades econémicas que exigem vistoria
prévia e licenciamento sanitario antes do inicio do funcionamento da empresa.

§ 1° Para as atividades econdmicas cuja determinagdo do risco dependa de
informagdes, o responsavel legal deverd responder perguntas durante o processo de
licenciamento, que remeterdo para o nivel de risco Il ou nivel de risco III.

§ 2° O inicio do funcionamento da empresa de baixo risco ndo exime os
responsaveis legais da instalagdo e manutengdo dos requisitos de seguranca sanitaria, sob pena
de aplicagdo de sangGes cabiveis.

§ 32 O exercicio de multiplas atividades que se classifiquem em niveis de risco
distintos, por um mesmo estabelecimento, ensejara seu enquadramento no nivel de risco mais
elevado." (NR)
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§ 19 Para as atividades de nivel de risco Il, a inspe¢do sanitdria ou andlise
documental ocorrerd posteriormente ao licenciamento e ao consequente inicio da operagao do
exercicio da atividade economica.

§ 29 Para as atividades de nivel de risco lll, a inspe¢do sanitdria ou andlise
documental ocorrerd previamente ao licenciamento e ao consequente inicio da operagdo do
exercicio da atividade econémica.

........................................................................................................................ " (NR)

"Art. 10. O licenciamento sanitario de atividades econdmicas classificadas como
nivel de risco Il sera realizado por meio do fornecimento de informagdes e declaragdes pelo
responsavel legal, visando permitir o reconhecimento formal do cumprimento dos requisitos
exigidos ao exercicio da atividade requerida.

Art. 22 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa adotard modelo para
reclassificagdo do grau de risco, conforme definido na Instrugdo Normativa n2 66, de 12 de
setembro de 2020, até dezembro de 2021.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 420, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

DispGe sobre a atualizagdo do Anexo | da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 405, de 22 de julho
de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
1° de setembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Publicar a atualizagcdo do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 405, de 22 de julho de 2020, estabelecendo as seguintes alteragdes, conforme
previsto no Anexo | desta Resolugdo.

. EXCLUSAO

Il - IVERMECTINA;

IV - NITAZOXANIDA.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |

MINISTERIO DA SAUDE . )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA . ~
GEREN,CIA—GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA

ATUALIZACAO N2 01

LISTA DA RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 405, DE 22 DE JULHO DE 2020
(DOU DE 23/07/20)

ANEXO |

Lista de substancias abrangidas por esta Resolugdo

| - CLOROQUINA;

Il - HIDROXICLOROQUINA.

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 66, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

Estabelece a lista de Classificagdo Nacional de
Atividades Econdmicas - CNAE de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de
risco e dependente de informacdo para fins de
licenciamento sanitario, conforme previsto no
pardgrafo Unico do art. 62 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de 2017.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, Ill e IV, da Lei n.2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, em
reunido realizada em 12 de setembro de 2020, resolve:
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