Legismap Roncarati
Antisséptico de maos: publicagdo de registros mais agil

Publicacoes e alteracoes de registros de cosméticos sao realizadas duas vezes na
semana, as segundas e quartas-feiras, para agilizar procedimento de autorizacao.

Para acelerar a autorizacao de peticdes relacionadas a categoria de gel antisséptico para as maos,
as publicacdes e alteracdes de registros de cosméticos estdo sendo realizadas duas vezes na
semana. A partir de 5/4, as publicacdes ocorrerdo sempre as segundas e quartas-feiras.

Entenda

De acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 350/2020, os fabricantes de
cosméticos podem produzir produtos com éalcool 70% (oficinais ou ndo oficinais) em qualquer
forma, sem autorizacdo prévia da Anvisa. A Resolucao, publicada em 20/3 no Diario Oficial da Unido
(D.0.U.), tem validade de 180 dias e se aplica a produtos cuja validade nao ultrapasse os 180 dias.

E importante observar que a RDC 350/2020 suspendeu os efeitos do artigo 22 da_RDC 46/2002,
que trata, entre outras questdes, da viscosidade, da graduacao alcodlica e do desnaturante das
formulacdes. Assim sendo, os produtos sem registro ou notificacao nao precisam atender ao
disposto no referido artigo. No entanto, a empresa que tenha interesse em fabricar gel antisséptico
para maos em condicdes diferentes das estabelecidas pela RDC 350/2020 deverda protocolar uma
solicitacdo de registro ou alteracao de registro. Essas peticdes estao sendo analisadas pela Anvisa
com prioridade. A fim de evitar exigéncias nas solicitacdes de registro ou alteracoes de registro, é
recomendado que as empresas consultem a Nota Técnica 1/2019.

A Agéncia esclarece que os pleitos de registro e alteracdes de registro em tramitacdo seguirao os
critérios das resolucdes em vigéncia, incluindo a_ RDC 46/2002.

Fonte: ANVISA, em 03.04.2020.
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