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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 269/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.909238/2022-67
Expediente n® 4671835/22-3

Analisa a solicitagdo de esgotamento de
estoque, em carater excepcional, de
embalagens primarias do gel dental com fluor
CLOSEUP - PODER ANTIBAC COM ZINCO,
processo de regularizacao
(SGAS) n® 25351.988944/2020-03, da empresa
UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA., pela
auséncia da frase obrigatéria "Contém fluoreto
de sbodio" nas embalagens primarias que se
pretende utilizar. A auséncia da frase de alerta
obrigatério encontra-se em desacordo com a
Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n®
530, de 4 de agosto 2021, e Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 07, de 10 de
fevereiro de 2015. Para a avaliacao do pleito,
considerou-se: i) a manifestacdo técnica
exarada pela GHCOS apés a analise da
situacdo exposta, na qual constata-se que a
Unica divergéncia normativa restringe-se a
auséncia da frase obrigatéria, nos termos da
RDC 530/2021, "contém fluoreto de sédio" na
embalagem primaria do referido gel dental; ii) a
presenca da referida frase na embalagem
secundaria do produto, além da prépria
denominagdo do produto constante da
embalagem primaria e secundaria "gel dental
com fldor";iii)que a insercdo da frase
obrigatéria "contém fluoreto de sddio” objetiva
mitigar o risco de fluorose, principalmente
em criangcas, porém observa-se as seguintes
adverténcias descritas nas embalagens
primarias e secundarias que orientam para a
correta identificacdo desse componente no
produto: "Manter fora do alcance de criangas" e
"Recomendado somente para maiores de 12
anos";iv)que a presenca da expressao "gel
dental com fluor" na embalagem primaria
previne, de modo geral, o uso do produto por
pessoas que tenham restricdo a qualquer
composto de fluor, reduzindo a abrangéncia do
risco associado a irregularidade; v) que, caso o
usuario tenha alguma restricdo quanto



a utilizacao de fluoreto de sddio, teria acesso a
esta informacdo no momento da compra,
quando poderia verificar a informagao presente
na embalagem secundaria; e vi) que a nao
utilizacdo das embalagens primarias ja
produzidas poderia gerar descarte excessivo de
residuos e ruptura do mercado dos produtos da
UNILEVER, uma vez que nao haveria novas
embalagens de forma imediata em sua fabrica
para o envase do produto.

Posicao do relator: Favoravel

Area responsavel: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes. Cosméticos e Saneantes
(GHCOS)

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de solicitacdo de esgotamento de estoque, em carater excepcional, de
embalagens primarias do gel dental com flior CLOSEUP - PODER ANTIBAC COM ZINCO,
processo de regularizacdo (SGAS) n? 25351.988944/2020-03, da empresa UNILEVER
BRASIL INDUSTRIAL LTDA., CNPJ 01.615.814/0068-00, pela auséncia da frase obrigatéria
"Contém fluoreto de sddio" nas embalagens primarias que se pretende utilizar. A auséncia da
frase de alerta obrigatoria encontra-se em desacordo com a Resolugéo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 530, de 4 de agosto 2021, e Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 07, de 10
de fevereiro de 2015.

Portanto, o objeto do pleito esta relacionado a pedido de excepcionalidade para
utilizacdo de embalagem primaria em desacordo com a Resolucdo-RDC n.% 530, de 4 de
agosto 2021, e Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 07, de 10 de fevereiro de 2015, na
producao de novos lotes do produto.

De acordo com a carta (1848686), a empresa relata que recebeu, por meio da
Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais, 0 resultado do Laudo de Andlise
1537.1P.0/2021/IOM/FUNED, referente ao seu produto "Gel Dental com Fldor", da marca
CLOSEUP, coletado no ambito do Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade dos
Medicamentos e Congéneres (PROGMEC). O referido Laudo de Analise concluiu que a
rotulagem primaria do produto da UNILEVER estaria INSATISFATORIA por, supostamente,
nao apresentar a frase "Contém fluoreto de s6dio", em alegado desacordo com o item 12, C
do Anexo V da RDC da ANVISA n.07/2015 e RDC da ANVISA n. 03/2012.

Em diligéncia interna, a empresa constatou que houve, de fato, uma divergéncia
pontual entre a arte da embalagem primaria (tubo) aprovada com a arte da embalagem
primaria enviada efetivamente ao fornecedor terceirizado para a sua producéo, iniciada em
setembro/2020. Neste contexto, a empresa alega que, em que pese ter em seus registros
internos a informacdo de que a embalagem primaria do lote analisado apresentava a
declaragéo "contém fluoreto de sédio", tal informagéo ndo constou da embalagem primaria
efetivamente produzida e introduzida no mercado, em razdo, como dito, da divergéncia entre a



arte aprovada internamente e a arte enviada para a producédo do tubo do referido gel dental
com flior CLOSEUP - PODER ANTIBAC COM ZINCO.

Adicionalmente, a VISA/MG remeteu os autos a Agéncia Pernambucana de
Vigilancia Sanitaria (APEVISA), por entender que os fatos deveriam ser apurados pelo 6rgao
sanitario do local onde esta localizada a fabrica da UNILEVER. Tao logo recebida a
comunicacgao, a UNILEVER reiterou a APEVISA que o referido produto foi, de fato, produzido
com embalagem primaria que ndo continha a informagéo "Contém fluoreto de s6dio", mas que
a empresa ja estava providenciando sua alteragéo, tendo requerido, novamente, a concessao
de prazo de 180 dias para o esgotamento dos estoques de embalagens ja produzidas.

A APEVISA orientou a empresa a peticionar pedido de excepcionalidade para
esgotamento de estoque para a ANVISA, por ser o 6rgao responsavel por decidir sobre o
referido pleito.

Nesse sentido, a empresa motivou sua solicitacdo de esgotamento de estoque
com as seguintes alegacgodes:

a) a situacdo é mesmo pontual e consistente em mera questdo formal, sem
qualquer risco a saude e seguranga dos consumidores, sendo certo que a informacéo de que
o produto contém fllor consta tanto da embalagem secundaria ("Contém fluoreto de sédio")
quanto da prépria denominacdo do produto constante da embalagem priméaria e secundaria
(i.e., "gel dental com fluor");

b) a embalagem secundaria (caixa cartonada) do produto em referéncia contém
a informacao expressa e ostensiva de que o referido gel dental "Contém fluoreto de sédio".
Neste particular, ha de se observar que a embalagem secundéaria € a Unica com a qual o
consumidor tem acesso no ato da compra do produto, de modo que, ao exercer a sua escolha
dentre os géis dentais disponiveis no mercado, o consumidor recebe a informacéao clara e
completa de que aquele produto contém fluoreto de sédio em sua composicao, atendendo,
pois, ao comando regulatério;

c) o flior é um importante aliado na prevencédo de céaries dentarias, estando
presente na grande maioria dos cremes dentais do mercado e sendo seguro 0 seu consumo.
Inclusive, note-se que o fldor, justamente por ser seguro (em quantidades recomendadas) e
ajudar na protecao bucal, € comumente adicionado no préprio tratamento de agua, a fim de
garantir a saude bucal da populacdo, uma vez que, comprovadamente, evita doengas como a
carie e reduz a incidéncia de dentes perdidos e obturados;

d) ndo houve qualquer questionamento por parte de consumidores em seu SAC
acerca da omissdo pontual da informagdo sobre a presenca de fluoreto de sodio na
embalagem primaria deste produto. Como maximo acatamento, nem mesmo a VISA/MG ou a
APEVISA — o6rgaos que ja analisaram a resposta da UNILEVER - receberam qualquer
contato de consumidores, tanto que a referida omissdo somente foi detectada no ambito de
programa de monitoramento sanitario;

e) a despeito de realmente ter havido uma omissdo pontual na informacéo
"contém fluoreto de sodio" apenas na embalagem primaria do referido produto, a auséncia
dessa informacéo ndo causa risco a saude ou seguranca dos consumidores, seja porque, de
um lado, a informacao esta claramente indicada na embalagem secundaria do produto, com a
qual os consumidores tém acesso no ato da compra, além de haver a indicacédo expressa de
que se trata de gel dental "com fllor" na parte frontal do creme (i.e., tanto na embalagem
primaria quanto secundaria); seja ainda porque, d'outro, ndo ha maiores riscos associados ao
consumo de fluor por adultos - mineral, inclusive, reconhecidamente seguro e eficaz para a
manutencdo da saude bucal. E, neste particular, consta expressamente da embalagem



primaria e secundaria do produto que o seu uso € recomendado apenas para maiores de 12
anos;

f) reitera que o alto volume de estoque de embalagens se justifica na medida em
que, como exposto, o pais vive, atualmente, uma grande escassez de insumos plasticos
(mencionada "crise do plastico"), os quais sdo a matéria-prima para as embalagens primarias
do gel dental tratado nestes autos.

Em 03/08/2022, a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes. Cosméticos e
Saneantes (GHCOS) enviou o OFICIO N°® 695/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA,
por meio do qual solicitou foto completa da embalagem primaria que se pretende esgotar,
tendo em vista que, na peticdo inicial, apenas se aportou imagem parcial da embalagem
primaria.

Em 02/09/2022, a empresa reportou as imagens completas da embalagem
primaria que se pretende esgotar e reiterou pedido para que seja concedido o prazo de 90
(noventa) dias para o escoamento da matéria-prima (embalagens primarias) ja produzidas e
atualmente em estoque da empresa, a fim de evitar inUmeros prejuizos financeiros e
ambientais, evitando-se o descarte de toneladas de embalagens primarias ja produzidas e a
ruptura no mercado.

2. ANALISE

Inicialmente, cabe destacar que todos os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes devem ser regularizados previamente a sua fabricacdo, conforme
disposto no art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Esclarece-se, ainda, que o rétulo de produtos de higiene, cosméticos e perfumes
deve obedecer ao descrito no art. 5° da Lei n® 6.360, de 1976, e no art. 17 da RDC n? 07, de
2015:

Art. 17. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nédo deve
conter indicagdes e mengoes terapéuticas, nem denominagdes e indicagdes que induzam

a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao, finalidade ou
seguranga.

Em relagdo ao produto sob analise, de acordo com a RDC n® 07, de 2015, &
obrigatério indicar o nome do composto de fluor utilizado e sua concentragdo em ppm (parte
por milhdo) em dentifricios e produtos enxaguatérios bucais com fluor, conforme
"ANEXO VI REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM ESPECIFICA PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES". Ainda, "Adverténcias
e Restricoes de uso (se for o caso)" e "Rotulagem Especifica" sdo itens obrigatorios na
embalagem primaria e secundéaria dos produtos, conforme "ANEXO V Requisitos para
rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

Ademais, importa esclarecer que a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n®
03, de 20 de janeiro de 2012, mencionada no Laudo de Analise apresentado na solicitacao,
foi revogada pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 530, de 4 de agosto 2021, mas
a exigéncia da frase "contém fluoreto de sédio" permanece para produtos com fluoreto de
sédio. Essas Resolucbes dispdem sobre a lista de substancias que os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conter exceto nas condi¢coes, e com as restricoes
estabelecidas, e a lista de componentes de fragrancias e aromas que devem ser indicados na
rotulagem desses produtos em condi¢des especificas.

Para subsidiar a presente analise, foram realizadas diligéncias a Coordenacgao
de Inspecéo e Fiscalizacdo de Cosméticos e Saneantes (COISC/GIALI/GGFIS) e a Geréncia



de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS).

A Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Cosméticos e Saneantes
(COISC/GIALI/GGFIS)  se manifestou por meio da Nota  Técnica n°
43/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1854466), na qual, aponta:

"Esclarecemos que ha dois tipos de compostos fluoretados comumente utilizados nos
dentifricios: fluoreto (XF) em seus sais de de sdédio, potassio, aluminio, estanoso,
magnésio, célcio, hexadecilamoénio e o monofluorfosfato de sddio (Nao,POgsF). O fluoreto
permite uma maior quantidade de fluor livie em comparacdo com o monofluorfosfato.
Portanto, o risco de ocorrer um quadro de intoxicag&o cronica por fldor (fluorose) € maior
no uso de dentifrisios que contém fluoreto. Dai, a necessidade da frase obrigatéria exigida
pela Resolugdo-RDC n.® 530, de 4 de agosto 2021: "contém fluoreto de s6dio" e que nao
consta nas embalagens, as quais se pretendem esgotar."

Concluindo que:

“Diante do exposto, considera-se que o atendimento a solicitacdo de esgotamento de
estoque da requerente pode implicar risco a salde da populagéo, sugere-se que a
empresa reprocesse as embalagens primarias fazendo constar a frase obrigatoria exigida

pela Resolugdo-RDC n.® 530, de 4 de agosto 2021.”

No que se refere a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes. Cosméticos e
Saneantes (GHCOS), encontram-se acostados aos autos processuais trés manifestacées da
area, em momentos temporais distintos: a) NOTA TECNICA N¢
35/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (1916835), de 21/06/2022, na qual a area
técnica concluiu que a solicitacdo de esgotamento de estoque de rotulagem sem a frase
"contém fluoreto de sédio" ndo pode prosperar, tendo em vista que implica em possivel risco
sanitario, esta em desacordo com a Resolugédo-RDC n.? 530, de 4 de agosto 2021, com o art.
52 da Lei n? 6.360, de 1976, e com o art. 17 da RDC n® 07, de 2015, e sugere que a empresa
proceda o reprocessamento das embalagens primarias inserindo a frase de alerta obrigatéria;
b) NOTA TECNICA N¢ 45/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (1949748), de
01/07/2022, motivada por solicitagdo da Terceira Diretoria para que a érea
aportasse subsidios adicionais em relacdo a identificagcdo e qualificacdo do risco sanitario
envolvido e se manifestasse acerca dos argumentos apresentados pela interessada; e
c) NOTA TECNICA N¢ 25/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (2039547), de 6/09/2022.

Na NOTA TECNICA N° 45/2022/SEl/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA
(1949748), de 01/07/2022, a area técnica exarou a seguinte manifestacao:

(...) De acordo com o Guia de Recomendacbes para o uso de Fluoretos no Brasil do
Ministério da Saude (SEI 1575297), depreende-se que o composto de fluor utilizado na
formulagéo do dentifricio ndo é o Unico fator responsavel pela quantidade de fldor livre no
momento da utilizacdo do produto, sendo que outros ingredientes da formulagdo também
influenciam neste fator, especialmente o abrasivo (...)

Dessa forma, esta &rea técnica entende que ndo é possivel afirmar que o risco de
intoxicagdo crbnica por fluor (fluorose) € maior em todos os dentifricios que
utilizam fluoreto de sddio (NaF). Ainda, o risco de fluorose é baixo quando os compostos
de fluor séo utilizados seguindo as restricbes vigentes na regulamentagdo (maximo de
0,15% de flaor).

e concluiu que:

A analise foi realizada sem acesso a imagem da embalagem que se pretende esgotar,
considerando apenas o resultado do Laudo de Andlise 1537.1P.0/2021/IOM/FUNED da
Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais no ambito do Programa Estadual de Monitoramento
da Qualidade dos Medicamentos e Congéneres (PROGMEC), que apontou a auséncia de
frase obrigatéria na embalagem priméria.

Entende-se que, considerando que a embalagem primaria que se pretende esgotar de fato
nao conste apenas a informagao obrigatéria "contém fluoreto de sodio”, o risco € baixo,
especialmente neste caso que contém a frase na embalagem secundaria somado ao



alerta para presenca de flUor na priméaria.

Assim, a atuagao desta CCOSM/GHCOS néo dispde de discricionariedade para deixar de
aplicar regulamento vigente, aprovado pela Diretoria Colegiada, dispensando a
obrigatoriedade de frase em rotulagem de produto de higiene pessoal, cosmético e
perfume, com base na justificativa de baixo risco, de modo que manifestamo-nos pela
nao concessao de autorizagdo excepcional da solicitagédo de esgotamento de estoque de
embalagens primarias do gel dental com flior CLOSEUP - PODER ANTIBAC COM
ZINCO.

Por meio do DESPACHO N? 104/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA
(1949750), a 4&rea técnica solicitou considerar a NOTA TECNICA N°
45/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI11949748), em substituicio a NOTA
TECNICA N° 35/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 1916835), tendo em vista a
atualizacao dos subsidios apresentados. Nesse documento, a area também alertou que a arte
da embalagem primaria presente no processo de regularizacdo do produto, n°
25351.988944/2020-03 (SGAS), esta irregular pela auséncia de outra frase obrigatéria
“Criancas até 6 anos: Use uma quantidade do tamanho de uma ervilha, com supervisdo de um
adulto durante a escovagdo para minimizar a degluticdo. Se estiver ingerindo fluor
proveniente de outras fontes, consulte seu médico ou dentista.”, bem como nao contém alerta
alternativo que é contra-indicado para criangas (por exemplo “Somente para uso adulto”),
conforme RDC n? 530, de 2021, motivo pelo qual a CCOSM/GHCOS providenciou notificacao
para a empresa se adequar.

Em 3/08/2022, de modo a esclarecer a extensdo das inadeguagées da
embalagem objeto do pleito, foi enviado o] OFICIO N®
695/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (2008574) a empresa.

Assim, concluida a diligéncia sugerida no DESPACHO N°®
104/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, na qual verificou-se a presenga das frases
de adverténcia "Manter fora do alcance de criangas" e "Recomendado somente para maiores
de 12 anos" dispostas tanto na embalagem primaria quanto na secundaria, consoante
documento SEl n° 2037422, a GHCOS elaborou a NOTA TECNICA N
25/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI2039547) com a andlise dos elementos
apresentados e atualiza¢ao de posicionamento técnico, os quais serdo destacados a seguir.

Em relacdo ao argumento apresentado na Nota Técnica n®
43/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, na qual a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria aponta para o risco maior de ocorrer um quadro de intoxicacao cronica
por fluor (fluorose) no uso de dentifricios que contém fluoreto, que enseja a necessidade da
frase obrigatoria exigida pela Resolucdo-RDC n.? 530, de 4 de agosto 2021: "contém fluoreto
de sédio" e que nao consta nas embalagens, as quais se pretendem esgotar, a GHCOS
entende que nao é possivel afirmar que o risco de intoxicacado crbnica por fluor (fluorose) é
maior em todos os dentifricios que utilizam fluoreto de sédio (NaF). Ainda, o risco de fluorose
€ mitigado quando os compostos de flior sdo utilizados seguindo as restricoes vigentes na
regulamentacao (maximo de 0,15% de fldor).

Ainda que a presenca de fluoreo de sédio (NaF) fosse isoladamente o responsavel
por aumentar o risco de fluorose, a auséncia dessa informagcédo na embalagem primaria,
como é o caso sob andlise, ndo seria por si s6 um grande fator preventivo para
intoxicagao, pois, caso o usuario tenha alguma restricdo quanto a utilizagéo de fluoreto de
sédio, estaria atento a esta informag&o no momento da compra, quando poderia verificar a
informagao presente na embalagem secundaria, conforme alegado pela empresa. De fato,
a presenca da expressao "gel dental com fluor" na embalagem primaria previne, de modo

geral, o uso do produto por pessoas que tenham restricdo a qualquer composto de fluor,
reduzindo a abrangéncia do risco associado a irregularidade.

Com relagdo a alegacdo da empresa relativa ao uso adulto, verifica-se que o risco de
fluorose é maior em criancas, 0 que também é mitigado pela presenca das adverténcias



"Manter fora do alcance de criangas" e "Recomendado somente para maiores de 12
anos", conforme imagem constante do arquivo juntado aos autos pela empresa, em
02/09/2022.

Pelo exposto, entende-se que ha risco pelo fato da embalagem primaria ndo constar a
informagao obrigatéria "contém fluoreto de sédio”, porém este é mitigado:

o pela presenca de "Contém Fluoreto de Sédio" na embalagem secundaria, de modo
que, caso o usuario tenha alguma restricao quanto a utilizagao desta substancia, a
informacao estaria disponivel no ato da compra; e

o pelas frases de adverténcia "Manter fora do alcance de criangas" e "Recomendado
somente para maiores de 12 anos" presentes tanto na embalagem primaria quanto
na secundéria, considerando que o risco de fluorose é maior em criangas.

A GHCOS concluiu que:

...0 produto estd adequado para uso, considerando a andlise realizada nos documentos
aportados no processo de regularizagéo, e que o risco existente é mitigado pela presenga
das adverténcias obrigatérias nas embalagens primarias e secundarias. Primando pela
razoabilidade e ciente da temporariedade da medida excepcional, opina-se favoravelmente
pela concessdo de autorizacdo excepcional de esgotamento de estoque de embalagens
primérias do gel dental com fluor CLOSEUP - PODER ANTIBAC COM ZINCO pelo prazo
de 90 dias.

Portanto, considerando: /) a manifestacao técnica exarada pela GHCOS apdés a
avaliacdo da situacdo exposta, na qual constata-se que a Unica divergéncia normativa
restringe-se a auséncia da frase obrigatéria, nos termos da RDC 530/2021, "contém fluoreto
de sddio" na embalagem primaria do referido gel dental; ii) a presenca da referida frase na
embalagem secundaria do produto, além da propria denominagdo do produto constante da
embalagem primaria e secundaria "gel dental com fluor";iii)que a insercdo da frase
obrigatéria "contém fluoreto de sddio” objetiva mitigar o risco de fluorose, principalmente
em criangas, porém observa-se as seguintes adverténcias descritas nas embalagens
primarias e secundarias que orientam para a correta identificacdo desse componente no
produto: "Manter fora do alcance de criancas" e "Recomendado somente para maiores de 12
anos", conforme imagem constante do arquivo juntado aos autos pela empresa, em
02/09/2022; iv) que a presenca da expressao "gel dental com flor" na embalagem primaria
previne, de modo geral, o uso do produto por pessoas que tenham restricido a qualquer
composto de fluor, reduzindo a abrangéncia do risco associado a irregularidade; v) que, caso
0 usuario tenha alguma restricdo quanto a utilizacao de fluoreto de sédio, teria acesso a esta
informacdo no momento da compra, quando poderia verificar a informacédo presente na
embalagem secundaria, conforme alegado pela empresa; e vi) que a nao utilizacdo das
embalagens primarias ja produzidas poderia gerar descarte excessivo de residuos e ruptura
do mercado dos produtos da UNILEVER, uma vez que nédo haveria novas embalagens de
forma imediata em sua fabrica para o envase do produto, entende-se que ha argumentos
suficientes para deferir o pleito solicitado, uma vez que, na embalagem primaria que se
pretende esgotar, estd ausente apenas a frase '"contém fluoreto de soddio",
permanecendo as demais adverténcias que objetivam mitigar o risco de uso inadvertido
do produto.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO FAVORAVEL ao pleito apresentado pela empresa
UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA, CNPJ 01.615.814/0068-00, para a utilizacdo, em
carater excepcional, das embalagens primarias do gel dental com flior CLOSEUP - PODER



ANTIBAC COM ZINCO, com a auséncia da frase obrigatoria "contém fluoreto de sédio", para

a fabricacado de novos lotes do produto pelo prazo de 90 (noventa) dias, contados a partir da
data de ciéncia da presente deliberacéo.

Submeta-se a deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
12/09/2022, as 17:48, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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assinatura
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_ r.‘ 2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

"'-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2044729 e o codigo
-;i:"' 4 CRC 7A461871.
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