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VOTO N2 169/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.920741/2023-54
Expediente n© 0824424/23-9

Analisa solicitacao de
esgotamento de estoque de
rétulos e produtos acabados da
marca Newtrini Home Pet.

Requerente: Insetimax Industria
Quimica Ltda. CNPJ
05.328.961/0001-43

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao apresentada pela empresa
Insetimax Industria Quimica Ltda., CNP) 05.328.961/0001-43,
para o esgotamento de rétulos e produtos acabados da
marca Newtrini Home Pet, inseticida de venda livre, registro n®
3.2781.0087, concedido no ambito do processo n@
25351.275817/2021-13, em razao do atendimento a solicitacao
exarada pela Coordenacao de Saneantes da Anvisa
(COSAN/GHCOS) para remocao da desinéncia "PET" do nome do
produto, tendo em vista as orientacoes dispostas na Nota Técnica
n? 17/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE/ANVISA  (SEI 2455477),
editada com o objetivo de nao permitir confusao entre produto



saneante e produto de uso veterinario, regularizados junto ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA.

Assim, conforme Carta encaminhada a Anvisa
(SElI 2447568), a empresa apresenta o quantitativo que possui
em estoque, descrito na tabela abaixo, e requer o prazo de 8
meses para escoamento, a contar de junho/2023:

Roétulos de 150 ml 19:546
unidades
Rétulos de 500ml 4.763 unidades
rPnrloduto acabado - 24 x 150 101 caixas
;rloduto acabado - 12 x 500 112 caixas

A empresa ressalta, ainda, que o Oficio n¢°
0551118236, por meio do qual a COSAN solicitou a alteracao do
rétulo do produto, informava sobre a possibilidade, caso
necessario, de "solicitar o escoamento dos rétulos em estoque". A
empresa assevera, por fim, que apdés o escoamento e consumo do
estoque, nao efetuara a comercializacao do produto de nome
NEWTRINE HOME PET, registrado com o n?2 327810087 junto a
Anvisa.

2. Analise

O pleito foi analisado pela Coordenacao de Saneantes
(COSAN/GHCOQS), area técnica responsavel pela regularizacao do
produto objeto da solicitacao, que, por meio do Memorando n®
41/2023/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 2452985),
informou que as medidas da Nota  Técnica ne
17/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE/ANVISA estao respaldadas nos
artigos 52 e 59 da Lei n? 6.360, de 1976, cuja simples leitura nao
permite exaurir todas as hipdéteses que podem ser vedadas:

Art. 52 Os produtos de que trata esta Lei nao poderao ter
nomes, designacdes, rétulos ou embalagens que induzam
a erro.

(...)

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,



desenhos ou quaisquer indicacbes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

Como as expressdes "induzam a erro" e
"interpretacao falsa, erro ou confusao" sao muito subjetivas, aduz
a area que identificou a necessidade de elaborar a Nota Técnica
supracitada para dar clareza a esses aspectos, de modo a ilustrar
ao setor produtivo exemplos de possibilidades (tipos de
alegacoes e as aplicacbdes) para produtos saneantes destinados
ao uso em ambientes compartilhados com animais domésticos
(PETSs).

Ressalta a COSAN que o racional técnico estd em
consonancia com as normas vigentes para saneantes e conta
com apoio do MAPA, 6rgao responsavel pela regularizacao dos
produtos para uso em ambientes exclusivos dos animais como
canis, gatis e galinheiros, e pelos produtos de aplicacao
diretamente nos mesmos (uso veterinario).

Conclui a COSAN o que se segue:

Diante do exposto, levando em consideracao que as
inadequacoes encontradas sao de baixo risco,
caso atendidas as condicoes avaliadas no ambito
dessa laboriosa COISC para concessao da
excepcionalidade, posicionamos de forma
favoravel ao escoamento solicitado pela INSETIMAX
INDUSTRIA QUIMICA LTDA (CNP) 05.328.961/0001-43)
para o produto NEWTRINI HOME PET - Inseticida de
Venda Livre, registro n? 3.2781.0087, processo n®°
25351.275817/2021-13, pelo prazo de até 8 meses.
(grifo nosso)

Por sua vez, a Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao de Cosméticos e Saneantes
(COISC/GIALI/GGFIS) manifestou-se por meio da Nota Técnica n?®
69/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2478038),
informando "que o atendimento a solicitacao de esgotamento
de estoque da requerente nao implica risco a saude da
populacdo, uma vez que as informacbées e orientacoes
obrigatdrias permanecem as mesmas".

Ressalte-se, por fim, que o eventual indeferimento do
pedido ensejara a destruicao de rétulos e de produtos acabados,
com um consequente impacto ambiental associado ao processo
de descarte de tais materiais que, apesar de nao atenderem



integralmente ao que dispde o normativo, nao implicam em risco
sanitario a saude da populacao. Desse modo, devem ser
aplicados ao presente caso 0s principios da razoabilidade e
proporcionalidade, visto que a autorizacao excepcional ora em
analise nao implica em incremento do risco sanitario a saude da
populacao, como concluiram as unidades organizacionais da
Anvisa que avaliaram o pleito.

3. Voto
Diante das informacdes apresentadas na instrucao
processual,VOTO pelo DEFERIMENTO do

pleito apresentado pela empresa Insetimax InduUstria Quimica
Ltda., CNP) 05.328.961/0001-43, para o esgotamento dos rétulos
e dos produtos acabados da marca Newtrini Home Pet, nos
guantitativos indicados nesse Voto, até o més de fevereiro de
2024, atendendo ao prazo de 8 meses, contados de junho de
2023, solicitado pela empresa.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 14/08/2023, as 12:27,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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.

assinatura .
eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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