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Consulta Puablica n® 639, de 21 de maio de 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, 1, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestbes do publico em geral, proposta de ato normativo, em
Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de maio de 2019, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco ) dias para envio de
comentarios e sugestfes ao texto da proposta de alteracdo do prazo de validade da
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=47525.

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limita¢éo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/CCOSM/GHCOS, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente



ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.328727/2015-48

Assunto: Proposta de alterac@o do prazo de validade da regularizagdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 5.1 Regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

Area responsavel: CCOSM/GHCOS

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Disp8e sobre o prazo de validade da
regularizacéo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢cdo que Ihe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, 1ll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo da Diretoria Colegiada
— RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢éo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para a validade do registro de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 2° Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes isentos de registro estdo
dispensados de revalidagéo.

§1° A manutencéo da regularizacdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento dos requisitos técnicos da RDC n° 7, de 2015, dos regulamentos especificos e da
declaracdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos a cada 10 (dez)
anos, contados a partir do dia da notificacdo do produto na Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializagcao dos produtos devera ser declarado no
sistema eletrénico nos ultimos seis meses do decénio de regularizacéo.

Art. 3° O Art. 22 da Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 2015, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“Art. 22. O registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes tera validade por
10 (dez) anos, contados a partir do dia da sua publicagcao no Diario Oficial da Unido, podendo
ser revalidado sucessivamente por igual periodo”. (NR)

Art. 4° O responsavel pela regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro devera solicitar o
cancelamento da sua regularizacdo a Anvisa.



Art. 5° Os prazos de validade dos registros concedidos anteriormente a publicacdo desta
Resolucao ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo ou da revalidacao do registro.

Art. 6° As peticdes de revalidacéo de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo da
Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolucéao.

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

WILLIAM DIB



