DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 16/10/2019 | Edicao: 201 | Secao: 1 | Pagina: 105
Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGCAO - RDC N° 313, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019

Dispde sobre o prazo de validade da regularizacao de produtos
saneantes e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 8 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para a validade do registro de produtos
saneantes de risco 2.

Art. 2° A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 42, de 13 de agosto de 2009, passa a vigorar
com as seguintes alteragoes:

Art. 10. Os produtos saneantes de Risco | sao isentos de registro e sua notificagao esta
dispensada de revalidagao.

§1° A manutencao da regularizagao dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucao, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n* 59, de
17 de dezembro de 2010, dos regulamentos especificos e da declaracao de interesse na continuidade da
comercializagao dos produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificacao do produto na
Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializagao dos produtos devera ser declarado no
sistema eletronico disponivel, nos ultimos seis meses do decénio de regulariza¢ao.

§3° A auséncia da declaragcao de interesse na continuidade da comercializagao resultara no
cancelamento da regularizagao do produto” (NR)

Art. 3° O responsavel pela regularizacao de produtos saneantes que pretender nao mais
comercializa-lo no mercado brasileiro devera solicitar o cancelamento da sua regularizagao a Anvisa.

Art. 4° Os prazos de validade dos registros concedidos anteriormente a publicagcao desta
Resolugcao ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concessao do
registro, considerando-se as revalidagoes de registro ja realizadas.

Art. 5° As peticoes de revalidacao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao da Anvisa
serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor 90 (noventa) dias apos a sua publicacao.
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