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Consulta Publica n® 324, de 21 de marco de 2017
D.O.U de 22/03/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, Ill, 8§ 1° e
3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestées do publico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de marco de 2017, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto da
Proposta de resolucéo que dispde sobre proibicdo do mercirio e liga de amalgama ndo encapsulado indicados
para uso em odontologia, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap0s a data de publicacdo desta
Consulta Publica no Diério Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestdes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico, disponivel
no endereco: http://fformsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=30795.

§1° As contribui¢Bes recebidas sao consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer interessado por
meio de ferramentas contidas no formulario eletrébnico, no menu “resultado”, inclusive durante o processo de
consulta.

82° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado numero de
protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos
em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise
das contribui¢Bes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e oportunidade,

articular-se com 6rgédos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussfes técnicas e a deliberagédo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° XX, DE XX DE XXXXXXXX DE 201X

Dispde sobre proibicdo do mercurio e liga de amalgama
ndo encapsulado indicados para uso em odontologia

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he
conferem os arts. 7°, lll e IV, 15, Ill e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugcéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em XX de XX de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Ficam proibidos em todo o territério nacional a fabricacdo, a importacédo e a comercializagdo, assim
como o uso em servicos de salde, de mercurio e liga de amalgama na forma ndo encapsulada indicados para uso
em odontologia.

Paragrafo Unico. A proibicdo estabelecida no caput deste artigo ndo se aplica aos produtos constituidos por
liga de améalgama na forma encapsulada para uso odontol4gico.

Art. 2° Os produtos relacionados no art. 1° desta Resolucéo, que forem retirados de uso, deveréo seguir a
regulamentacao vigente para descarte de residuos solidos.

Art. 3° Os cadastros na Anvisa de produtos relacionados no art. 1°, vigentes na data de entrada em vigor
desta Resolucédo, serdo automaticamente cancelados.

Art. 4° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo sanitaria, nos
termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugdo entrara em vigor em 1° de janeiro de 2019.

DIRETOR-PRESIDENTE



