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VOTO N2 160/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.923369/2023-38
Expediente n© 0845060/23-6

Analisa solicitacao de permissao
para retrabalho do produto MAT
INSET REPELENTE ELETRICO
LIQUIDO (Registro n? 3.3548.0205)
em relagao ao prazo de validade.

Requerente: Flora Produtos de
Higiene e lLimpeza S.A. CNPJ
08.505736/0001-23

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

Relator: R6mison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de solicitacao apresentada pela empresa
Flora Produtos de Higiene e Limpeza S.A., CNPJ 08.505736/0001-
23, para retrabalho do produto MAT INSET REPELENTE ELETRICO
LIQUIDO (Registro n2 3.3548.0205) em relacao ao prazo de
validade (SEI 2482300).

Ressalta a empresa que a Anvisa aprovou, em
10/07/2023, o pedido de extensao do prazo de validade de seu
produto, que passou de 24 para 36 meses. Ocorre que a empresa
ainda tem um estoque de 290 mil unidades do produto, com
prazo de validade préximo do vencimento original (24 meses),
motivo pelo qual solicita o retrabalho do rétulo, ampliando de 2
para 3 anos o prazo de validade do produto.

A empresa apresenta em sua solicitacao a
discriminacao dos produtos com informacdes de nimero do lote,
validade, quantidade de caixas e quantidade por unidade:



ESSRREIR ¢ 7o (1 e NidS Lote I W Qe caivas
MAT INSET APAR ELETR LIQ PROMO 45 BOMES 12C | MIS212930178 | 20/10/2023 1.668 20.028
MAT INSET APAR ELETR LIC, PROMD 45 ROMES 12 C) | MIS212980176 | 25/10/2023 1.680 20.160
MAT INSET APAR ELETR LICL PROMO 45 NOMES 12C) | MIS213140128 | 10/11,/2023 957 11484
MAT INSET APAR ELETR LIQ PROMO 45 NOMES 12C) | MIS213160128 | 13/11/2023 2.478 29.736
MAT INSET APAR ELETR LIQ PROMD 45 BOMES 12 C) | MIS2132101Z6 | 17/11/2023 1.050 12.600
MAT INSET APAR ELETR LIQ PROMD 45 NOITES 12C)1 | MIS212100128 | 29/07/2023 1 12
MAT INSET REFIL LIC 45 NOITES 12UN MIRZ1ZE00126 | 07/10/2023 10 120
BAT INSET REFIL LI 45 ROITES 120N MIRZ12B40126 | 11/10/2023 727 E724
MAT INSET REFIL LI 45 NOITES 12UN MIRZ13120126 | O8/11/2023 1618 19.416
MAT INSET REFIL LIC 45 NOITES 120N MIRZ13140126 | 10/11/2023 1.002 12.028
MAT INSET REFIL LIC) 45 NOITES 12UN MIR220540128 | 29/02/2024 2.850 34.200
MAT IMSET REFIL LIC 45 MOITES 12UN MIRZZ06301ZE | 07/03/2024 1.140 13.680
MAT INSET REFIL LICL 45 NOITES 12UN MIRZ20690128 | 07/03/2024 369 4425
PAAT INSET REFIL LIQ) 45 NOITES 12UN MIRZ2063012E | 31/03/2024 570 6.840
MAT INSET REFIL LIG 45 NOITES 120U MIRZ2060012ZE | 21/03/2024 1.710 20,520
MAT INSET REFIL LI 45 HOITES 12UN MIRZ207301Z8 | 31/03/2024 1.7a0 20.880
MAT INSET REFIL LIC 45 NOITES 12UN MIRZ20E001ZE | 31/03/2024 1.710 20.520
PROMOPACK MAT INSET REFIL LIC 45 NOITES 6UN MIRZ12770128 | 04/10/2023 829 4.974
PROMOPACK MAT INSET REFIL LICL 45 NOITES 6UN Mir213010zb | 04/10/2023 19 114
PROMOPACK MAT INSET REFIL LIQL 45 NOITES 6UN | MIAZ129801Z8 | 25/10/2023 10 60
PROMOPACK MAT INSET REFIL LIQ 45 NOITES 6UN | MIRZ130101Z6 | 26/10/2023 1471 B.E26
PROMOPACK MAT INSET REFIL LIC 45 NOITES 6UN_ | MIR213070128 | 03/11/2023 1.152 £.912
PROMOPACK MAT INSET REFIL LIC 45 NOWTES 6UN MIRZ13090128 | 05/11/2023 o902 5.412
MAT INSET APAR ELETR LIQ PROMD 45 NOTES 12C) | MISZ12880176 | 15/10/2023 98 1.176
MAT INSET APAR ELETR LI PROMD 45 NOITES 12 CI | mMis213140076 | 10/11/2023 136 1.632
MAT INSET REFIL LICI 45 NOITES 12UN MIRZ125301Z8 | 10/09/2023 &7 1.044
MAT INSET REFIL LI 45 NOITES 12UN MIRZ128001Z8 | 07/10/2023 123 1.476
TOTAL 26.108 286.998

2. Analise

O pleito foi analisado pela Coordenacao de Saneantes
(COSAN/GHCOS), area técnica responsavel pela regularizacao do
produto objeto da solicitacao, que, por meio do Memorando n?@
(SEl 2483062),

53/2023/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

informa o que se segue:
Verificamos junto ao processo n? 25351.969080/2020-12

que

realmente foi

aprovado o pleito 392 -

REG.



SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
(Expediente n2 0393003/23-0) em 10/07/2023, apds a
devida comprovacao para 0 novo prazo de validade (36
meses).

Por sua vez, a Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao de Cosméticos e Saneantes
(COISC/GIALI/GGFIS) manifestou-se por meio da Nota Técnica n®
76/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2499878),
nos seguintes termos:

Sendo assim, o pedido da empresa em realizar o
retrabalho do produto MAT INSET REPELENTE ELETRICO
LIQUIDO (Registro n? 3.3548.0205) em relacdo ao prazo
de validade, alterando o prazo de validade na rotulagem
de 24 meses para 36 meses, nao implicaria em
aumento do risco sanitario, uma vez que a COSAN
informou que foi aprovado o pedido de Novo
Prazo de Validade de Produto (Expediente n?
0393003/23-0) em 10/07/2023, apbés a devida
comprovacao para 0 novo prazo de validade (36 meses).

Considerando que no Memorando ne
53/2023/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA nao traz
qualquer informacdo a respeito de alteracdo na férmula
ou em outra caracteristica do produto que possa afetar o
prazo de validade, entendemos que nao ha prejuizo
para a populacao a autorizacao do retrabalho dos
lotes informados. (grifo nosso)

Reitera-se, portanto, que a solicitacao de retrabalho
do prazo de validade ora em andlise nao implica em risco a saude
da populacao, visto que os rétulos a serem trabalhados dispdem
de todas as informacbes obrigatdrias pelos normativos da
Anvisa. Ressalta-se, ainda, que a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 47/2013, que aprova o regulamento técnico
de boas praticas de fabricacao para produtos saneantes, permite
o retrabalho em determinadas situacdes, que se aplicam ao caso
em tela:

17.19.9 O reprocessamento ou retrabalho de produtos
somente pode ser permitido se a qualidade do produto
acabado nao for afetada, se as especificacbes forem
atendidas e se a operacao for realizada de acordo com
procedimentos autorizados e definidos apds a avaliacao
dos riscos envolvidos. Deve ser mantido registro do
reprocessamento. Qualquer lote reprocessado deve
receber identificacdo que permita sua rastreabilidade.

Ressalte-se, por fim, que o eventual indeferimento do
pedido ensejara a destruicdo de produtos, com um consequente
impacto ambiental associado ao processo de descarte de
produtos saneantes que estao aptos ao consumo em condicao
gue nao implica em risco sanitario a salde da populacao. Desse
modo, devem ser aplicados ao presente caso os principios da
razoabilidade e proporcionalidade, visto que a autorizacao
excepcional ora em analise nao implica em incremento do risco
sanitario a salde 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 Flora Produtos de Higiene e
Limpeza S.A., CNPJ 08.505736/0001-23, para o retrabalho dos
rétulos do produto MAT INSET REPELENTE ELETRICO LIQUIDO
(Registro n? 3.3548.0205), nos lotes e quantitativos indicados na
Carta (SEI 2482300) , ampliando em 1 ano (12 meses) o seu
prazo de validade.

Ademais, destaco que a empresa deve certificar-se de
gue todos os produtos objeto da solicitacdo em carater
excepcional sejam documentados no Sistema de Gestao da
Qualidade para fins de rastreabilidade.

E o voto que submeto & 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 12:28,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
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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