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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 653, DE 24 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

Altera a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 430, de 8 de
outubro de 2020.

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso Ill, art. 82, § 82 e 15, incisos Il e
IV da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187,
inciso VI e §§ 12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢dao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de
margo de 2022, e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 12 A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 430, de 8 de outubro
de 2020, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

treinado;

§ 12 O controle previsto no inciso Ill pode ser eliminado quando utilizar-
se de condi¢cOes de transporte qualificadas para a rota ou condi¢Bes justificadas
tecnicamente pelo fabricante.

§ 32 Uma avaliacdo de risco deve ser realizada para se considerar o
impacto das variaveis do processo de transporte que ndo sejam continuamente
controladas ou monitoradas, bem como para o controle da qualidade dos produtos
caso estes sejam transportados em condicdes diversas daquelas definidas nos
registros.

§ 42 O monitoramento previsto no inciso |l do caput deste artigo pode
ocorrer de modo periddico em rotas definidas como piores casos apds andlise de risco
que considere similaridades de rotas, dados climatolédgicos, tempo, distancia,
sazonalidade, modais de transporte, hordrios e outras varidveis criticas para o
transporte.
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§52 O controle de umidade previsto no inciso Il do caput deste
artigo pode ser eliminado apds avaliagdo de risco ou quando forem apresentadas
justificativas técnicas pelos fabricantes que deem suporte ao transporte em condigdes
diversas daquelas definidas no registro." (NR)

(-..)

"Art. 89 - Fica estabelecido o prazo de 3 (trés) anos a partir da data de
entrada em vigor desta Resolucdo para a aplicacdo do conjunto de a¢des que serdo
necessarias a implementacao do requerido nos incisos Il e lll do art. 64.

§ 19 Fica estabelecido o prazo de 2 (dois) anos a partir da data de entrada
em vigor desta Resolugao para que todos os elos da cadeia de distribuicdo realizem
seus estudos de mapeamento de rotas.

§ 29 Apds o prazo estabelecido no §12 as empresas terdo 1 (hum) ano para
a implementacdo das solucdes aplicaveis levando em consideracdo os resultados
obtidos nos estudos de mapeamento de rotas ou nas analises de risco." (NR)

Art. 22 Fica revogado o §22 do art. 64 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 430, de 8 de outubro de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
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