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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 312, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 201, de 16 de outubro de 2019)

Dispde sobre o prazo de validade da
regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, e altera a Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de
fevereiro de 2015, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicGes que lhe confere o art. 15, Il 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 8 de outubro de 2019, 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 revalidacéo.

81° A manutencdo da regularizacdo dos produtos de que trata o caput fica
vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos da Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, dos regulamentos especificos e da declaracao
de interesse na continuidade da comercializacdo dos produtos a cada 10 (dez) anos,
contados a partir do dia da notificacdo do produto na Anvisa.

82° O interesse na continuidade da comercializacdo dos produtos deverd ser
declarado, por meio de formulario especifico no sistema eletrénico de peticionamento,
nos ultimos seis meses do decénio de regularizagéo.

83° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagédo
resultara no cancelamento da regularizacéo do produto.

Art. 3° A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 2015, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

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

"81° A revalidacdo do processo de regularizacdo do produto devera ser requerida
no primeiro semestre do Ultimo ano do decénio de validade”. (NR)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 4° O responsavel pela regularizacédo de produto de higiene pessoal, cosmético
e perfume que pretender ndo mais comercializ&-lo no mercado brasileiro devera solicitar
0 cancelamento da sua regularizacdo a Anvisa.

Art. 5° Os prazos de validade dos registros concedidos anteriormente a publicacao
desta Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a
partir da concessdo do registro, considerando-se as revalidacGes de registro ja
realizadas.

Art. 6° As peticBes de revalidacdo de registro ja protocoladas e pendentes de
decisdo da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugé&o.

Art. 7° Esta Resolucao entra em vigor 90 (noventa) dias apés a sua publicacao.

WILLIAM DIB
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