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1. Relatorio e analise

Em 28 de dezembro de 2019 foi publicado o Decreto n? 10.139 que dispde sobre
a revisdo e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto editados por érgaos e
entidades da administracao publica federal direta, autarquica e fundacional.

O Decreto determina prazos para a avaliagdo e consolidacdo de normas, com a
possibilidade de melhorias na redacdo e na forma dos atos normativos, bem como na
simplificacdo ou exclusdo de disposicoes obsoletas. Destaca-se que a determinacdo nao
abrange a realizacao de alteragdes de mérito das normas.

Para fins de cumprimento do Decreto, a Anvisa organizou os atos normativos de
sua competéncia de acordo com as pertinéncias tematicas estabelecidas na Portaria
n°488/ANVISA, de 2021, que trata das competéncias e do detalhamento dos procedimentos
para os trabalhos de revisdo e consolidagdo dos atos normativos da Agéncia.

Através das propostas propde-se a consolidacédo e revogacao de diversos atos
normativos inferiores a Decreto de temas diversos.

Todas as propostas avaliadas possuem amparo juridico e mostraram-se
adequadas nos termos dos Pareceres emitidos pela Procuradoria Federal Junto a Anvisa.

3. Voto

Voto por aprovar as propostas que passo a listar:

1. Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
restricdo de uso de gorduras trans industriais em alimentos.

2. Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que Institui o Sistema de
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Informacdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (SINEB) e o
Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia (CNVB).

Proposta de Instrugcdo Normativa que Aprova o Roteiro de Inspecédo em
Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

Proposta de Resolugédo de Diretoria Colegiada que Estabelece definigdes
e requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele, bem como
adverténcia de rotulagem para os ativadores/aceleradores de bronzeado.

Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que Define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para a fabricacdo e comercializagdo de
preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa e
da outras providéncias, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre os
critérios para incluséo, exclusao e alteracdo de concentracdo de substancias utilizadas
em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em listas e internaliza a
Resolugdo GMC MERCOSUL n® 133/96.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre a
revogacao de normas e dispositivos de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de
consolidacdo da pertinéncia tematica 18 de competéncia da Geréncia Geral de
Toxicologia em observancia ao que prevé a Portaria n® 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23
de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre a
obrigatoriedade de todas as empresas estabelecidas no pais, que exercam as
atividades de fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir
insumos farmacéuticos ativos, cadastrarem, junto a Anvisa, todos os insumos
farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que Dispbde sobre os
requisitos minimos para concessao e cancelamento da adogao da liberagao paramétrica
em substituicdo ao teste de esterilidade junto & Anvisa.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre a
proibicdo, em todo o territério nacional, da producdo, importacdo, comercializacao,
propaganda e distribuicdo de alimentos com forma de apresentacao semelhante a
cigarro, charuto, cigarrilha, ou qualquer outro produto fumigeno, derivado do tabaco ou
nao.

Proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada que Proibe a instalacédo de
maquinas de lavar roupa que operem com percloroetileno ou produto que o contenha
como ingrediente e que ndo possuam sistema de absor¢cdo de gases capaz de esgotar,
apos o ciclo de lavagem, o percloroetileno residual do tambor de lavagem.

Proposta de Resolucado de Diretoria Colegiada que Proibe a fabricacao,
distribuicdo ou comercializacdo de produtos sob vigilAncia sanitaria para que
contenham benzeno em sua composi¢cao, como agente contaminante, em percentual
nao superior a 0,1% Vv/v.

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que Estabelece critérios e
restricbes para comercializacao de produtos que possuam substancias inalantes.

Proposta de Resolugédo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre critérios
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de inclusao, exclusdo e atualizacdo de produtos saneantes de menor risco potencial
fabricados no ambito do MERCOSUL.

Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que Estabelece condicdes
e critérios para fabricacdo e comercializagdo dos produtos denominados “espuma de
carnaval”, “neve de carnaval”’, “neve artificial”’, “serpentina”, “teia”, ou qualquer outra
denominacao similar, apresentados na forma de aerossol e que podem entrar em

contato direto com a pele, mucosas e/ou olhos.

Proposta de Resolugédo de Diretoria Colegiada que Proibe o uso isolado
de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido, para desinfecgdo e
esterilizagdo, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substancias em
equipamentos de esterilizacao.

Proposta de Instrucdo Normativa que Estabelece a “Lista de ativos
permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos” com requisitos
para seu uso, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 409, de 27 de
julho de 2020.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre os
requisitos técnicos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes infantis.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre a
regularizacdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio
corporal, que compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais,
absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que Dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre o
recolhimento de alimentos e sua comunicagcao a Anvisa e aos consumidores

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre a
prestacao de servicos de alimentacdo em eventos de massa.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Estabelece regras
gerais para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes fabricados no Brasil
e destinados exclusivamente a exportacao.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre as
condi¢cdes de uso do acetato de chumbo, formaldeido, paraformaldeido e pirogalol e
internaliza a Resolu¢gdo GMC MERCOSUL n° 48/2010.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que Dispde sobre a
obrigatoriedade de descrever a composicdo em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/03/2022, as 16:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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