ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 1.480, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1990

O Ministro de Estado da Saude, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 87, Paragrafo Unico, inciso | e Il, da
Constituicdo e tendo em vista os resultados da revisdo procedida quanto aos requisitos de qualidade aplicaveis aos
produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal, RESOLVE:

1 Os produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal estdo isentos de registro na
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SNVS), continuando porém sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria, para os demais
efeitos da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1.977 e legislagao correlata
complementar.

2 A comercializagao dos produtos supracitados fica condicionada a comunicacao prévia a ser feita pela empresa
produtora, sediada no Brasil, a area de produtos do Departamento Técnico Normativo da SNVS, por escrito, de que os
mesmos atendem o disposto nesta Portaria e no Regulamento Técnico anexo.

2.1 Em se tratando de produto importado, a empresa responsavel por sua importagéao ou distribuicado apresentara
como condigao prévia para a respectiva comercializagao no Brasil, declaragdo emitida pela autoridade sanitaria do pais
de origem, de que o produto atende o disposto nesta Portaria € no seu Regulamento Técnico anexo.

3 Os rdtulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverdo estampar a express&o:
“‘DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE”, sem prejuizo dos demais requisitos de rotulagem,
estabelecidos na legislagao de vigilancia sanitaria.

3.1 No caso de produtos importados, € obrigatério que todos os dizeres de rotulagem sejam estampados em
idiomas portugués, sem prejuizo de sua inscri¢cao paralela no idioma do pais de origem.

4 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao, revogadas as disposigbes em contrario, especialmente
as da Resolugdo Normativa n°® 9, de 29 de novembro de 1.978, da extinta Camara Técnica de Medicamentos, do
Conselho Nacional de Saude.

Alceni Guerra

REGULAMENTO TECNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTAVEIS, DE
USO EXTERNO E INTRAVAGINAL

ANEXO
PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

1. Definigao

1.1 Sao considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados as asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregcdes e secregdes organicas, tais como
urina, fezes, leite materno e as excreg¢des de natureza menstrual e intermenstrual.

1.2 Estdo compreendidas nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés,
as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno.

2. Composigéo
Os produtos absorventes descartaveis, de uso externo, sdo compostos por:
2.1 Uma capa de tela polimérica, que permita a passagem de fluidos organicos e que retenha fezes;

2.2 Um nucleo absorvente, destinado a armazenar fluidos organicos que atravessam a primeira camada,
composto por algodéao hidroéfilo, polpa de celulose virgem e/ou materiais poliméricos absorventes;



