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2. Descrigio

1. A consulta ptblica n° 280, de 07 de dezembro de 2016, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA) traz uma proposta de Resolugdo que dispde sobre a
inclusdo do ingrediente ativo B53 - BACILLUS LICHENIFORMIS na Relacdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolugo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU
de 02 de setembro de 2003.

2. O normativo ora em analise apresenta carater sui generis, dado que as normas
emitidas pela GGTOX — Geréncia Geral de Toxicologia da ANVISA — dispondo sobre
ingrediente ativo contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira niio se assemelham as demais
normas regulatorias expedidas pela citada Agéncia no tocante ao processo de elaboragdo,
haja vista que, apesar de ser considerado uma proposta de norma regulatdria, nada mai

¢ do que a concluséo de uma avaliagdo toxicoldgica que subsidia a decisdo da Anvisaﬂ’%

R



3. Do impacto concorrencial

3. A ANVISA promove um estudo criterioso que embasa as propostas aqui
elencadas, o chamado dossié toxicologico, porém o acesso a tais documentos por parte de
terceiros € restrito com base na Lei 10.603 de 17 de dezembro de 2002, bem como na
RDC n° 48 de 7 de julho de 2008. Tendo em vista essa limitag&io e por ndo haver indicio

de impacto negativo a concorréncia, a SEAE nfio se manifestara no Ambito da Consulta
Publica, nos termos do Parecer PGFN/CAF 274/2016.

A consideragdo superior,

/ MCARD€4DAL DE K/BéU

Coordenador-Geral de Promocéo da Concorréncia, Substituto

De acordo.

DANIEL PALARO CANHETE
Subsecretario de Analise Econdmica e Advocacia da Concorréncia, Substituto



