RESOLUCAO - RDC Ne 10, DE 21 DE OUTUBRO DE 1999

DispGe sobre a dispensa de_ registro e a
obrigatoriedade de COMUNICACAO PREVIA dos
absorventes higiénicos descartaveis de uso
externo e intravaginal, as hastes flexiveis e as
escovas dentais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que Ihe confere o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVS
aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em
20 de outubro de 1999, adota a seguinte Resolugédo de Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente determino a sua publicacao.

Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, 0s absorventes
higiénicos descartaveis destinados ao asseio corporal, as escovas dentais e as
hastes flexiveis ndo sado passiveis de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVS, porém sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria
para os demais efeitos da Lei 6.360/76, do Decreto 79.094/77 e legislacao

correlata complementar.

Art. 2° A comercializacdo de absorventes higiénicos descartaveis, escovas
dentais e hastes flexiveis, no territério nacional, fica condicionada a
comunicacao prévia pelo fabricante, importador ou distribuidor, por escrito, a
Geréncia-Geral de Cosméticos-ANVS, de que os produtos atendem ao
disposto nas Portarias: PT/GM/MS n°® 1.480, de 31 de dezembro de 1990 e
PT/SVS n® 97, de 26 de junho de 1996.

Art. 3° Face a suspeita de possiveis danos a saude por qualquer dos produtos
referidos nesta Resolucao, as Secretarias de Saude das unidades federadas
tém competéncia para proceder a imediata interdicdo do produto, nos termos
do art. 23 e seguintes da Lei n® 6.437, de 23 de agosto de 1977, devendo
comunicar o fato imediatamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
quem cabera, uma vez comprovado que o produto constitui evidente risco a
saude, determinar sua apreensao e destruicdo em todo territdério nacional, sem

prejuizo das demais medidas cabiveis.



Art. 4° Esta Resolucéao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagéo.

Art. 52 Revoga-se as disposicoes em contrario, em especial, a Resolucao 203,
de 15 de junho de 1999.
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Este texto nao substitui o publicado no D.O.U de 25 de outubro de 1999



