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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 38, DE 4 DE AGOSTO
DE 2011

Altera a Resolucdo - RDC n.° 16 de 12 de abril de
2011, que aprova o0 Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre “Lista de substancias que os
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
ndo devem conter exceto nas condicbes e com as
restricdes estabelecidas” e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n.
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 2 de agosto de 2011 ,

adota a seguinte Resolucédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° A Resolucdo — RDC n.° 16 de 12 de abril de 2011, publicada na Secé&o 1 do
Diario Oficial da Unido n.° 77, de 25 de abril de 2011, passa a vigorar com 0 seguinte
acréscimo:

“Art. 2° - A. Até a data prevista no item 4 do Anexo da Resolugdo GMC MERCOSUL
n°. 46/2010, permanecerd em vigor o Regulamento Técnico aprovado pela Resolucao -
RDC n°. 215, de 25 de julho de 2005.

§1° Os produtos fabricados de acordo com a Resolugdo — RDC n°. 215, de 25 de
julho de 2005, até a data a que se refere o caput, poderdo ser comercializados até o final
dos seus prazos de validade.

§2° As empresas fabricantes e importadoras de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes j& poderdo requerer a notificacdo, renovacdo, alteracdo pods-
notificacdo, registro, revalidagdo ou alteracdo poOs-registro de seus produtos com
fundamento no Regulamento Técnico aprovado por esta Resolu¢do, sem prejuizo da
necessidade de observancia da data referida no caput.

83° Na hipdtese do §2° o deferimento do requerimento dependerd de estarem o0s
produtos adequados ao Regulamento Técnico aprovado por esta Resolugdo.” (NR)

Art. 2° O art. 3° da Resolugdo — RDC n.° 16 de 12 de abril de 2011, publicada na
Secao 1 do Diario Oficial da Unido n.° 77, de 25 de abril de 2011, passa a vigorar com a
seguinte redacao:



“Art. 3° Revoga-se a Resolugéo - RDC n° 215, de 25 de julho de 2005 a partir de 1°
de novembro de 2011.” (NR)

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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