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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 201/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.801428/2024-07

Expediente: n2 0625781/24-4

Area responséavel: GADIP

Analisa solicitacao de
autorizacao, em carater
excepcional, relacionada a
importacao de até 15 mil caixas
(aproximadamente 180 mil
unidades) do produto EXPOSIS
EXTREME AEROSSOL REPELENTE,
para doacao com finalidade de
enfrentamento da ocorréncia do
estado de calamidade publica em
parte do territério nacional e
atendimento as consequéncias
derivadas de eventos climaticos
no Estado do Rio Grande do Sul.

Requerente: CERAS JOHNSON

LTDA. (CNPJ:33.122.466/0001-
19)

Posicionamento do relator:

FAVORAVEL & concessdo de
autorizacao excepcional
relacionada a importacao de até
15 mil caixas (aproximadamente
180 mil unidades) do produto
EXPOSIS EXTREME AEROSSOL
REPELENTE para doacao.



Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de analise de solicitacao de autorizacao da
empresa Ceras Johnson Ltda., CNPJ: 33.122.466/0001-19, em
carater excepcional, para importacao de até 15 mil caixas
(aproximadamente 180 mil unidades) do produto EXPOSIS
EXTREME AEROSSOL REPELENTE do México, para
doacao (SEl 2929962).

A solicitante questiona sobre a avaliacao de rotulo
coexistente em produto importado, EXPOSIS EXTREME
AEROSSOL REPELENTE, processo 25351.593744/2022-20 e a
aprovacao de diferenca no prazo de validade de produto
importado para doacao no Brasil, tendo em vista que o prazo de
validade do produto registrado no Brasil é de 36 Meses, enquanto
o produto oriundo do México mantém o prazo de validade de 24
meses.

A empresa informa, ainda, que o produto a ser doado
é fabricado na Pol6nia e utiliza as mesmas matérias-primas do
produto fabricado diretamente para o Brasil, registrado sob o
numero 25351.593744/2022-20.

Na solicitacao inicial S E12929962), a empresa
informa que os produtos serao doados as ONGs daras-R}, Banco
da Providéncia-R], SOS Aldeias-R)] e SP, Mesa Brasil-SP e MG.
Entretanto, em 09/05/2024, foi encaminhado a Terceira Diretoria
um e-mail (SEI 2957836) da solicitante por meio do qual informa
gque houve reformulacao da estratégia de doacao em funcao da
recente tragédia no Rio Grande do Sul e ird destinar essa doacao
para este estado.

E o relatério.

2. ANALISE

A Coordenacao de Cosméticos (CCOSM), subordinada
a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosmeéticos e
Saneantes (GHCOS) se manifestou sobre o assunto, por meio da
NOTA TECNICA N2 33/2024/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA
(SE12944576), concluindo que, considerando a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 250, 21 de novembro de 2018 - que
dispbe sobre os requisitos para apresentacao do Projeto de Arte
de Etiqueta ou Rotulagem no processo de regularizacao de



produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e para a
coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou rotulagem para
um mesmo produto, a arte final da etiqueta de nacionalizacao é
considerada coexistente a arte final de rotulagem do produto
Exposis Extréme Aerossol Repelente, processo
25351.593744/2022-20, portanto,nao €& necessario
apresentar um novo Projeto de Arte de Etiqueta ou
Rotulagem no processo de reqularizacao dos produtos.

A CCOSM informou, ainda, que a arte final do produto
oriundo do México (SEl 2929963) possui os dizeres em espanhol,
de modo que para ser exposto ao consumo no Brasil a empresa
ira afixar na rotulagem a etiqueta de nacionalizacao (SEl
2929965), que esta de acordo com a RDC n? 752, de 2022.

Por fim, a area técnica esclareceu que o prazo de
validade do produto registrado no Brasil sob o numero
25351.593744/2022-20 é de 36 Meses, enquanto o produto
oriundo do México mantém o prazo de validade de 24 meses,
portanto, nao representa risco para 0 usuario, uma vez que 0
produto sera utilizado com uma indicacao de validade menor do
gue a conclusao do estudo de validade garante.

Por sua vez, a Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitdria de Saneantes e Cosmeéticos (COISC),
subordinada a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Alimentos, Cosméticos e Saneantes (GIASC), manifestou-se por
meio da Nota Técnica ne
30/2024/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEl 2951986),
posicionando-se favoravelmente a importacao e a doacao das
180 mil unidades do produto Exposis Extréme Aerossol Repelente
do México.

3. VOTO

Considerando o exposto e o estado de calamidade
publica em parte do territério nacional e atendimento as
consequéncias derivadas de eventos climaticos no Estado do Rio
Grande do Sul; a missao da Anvisaeo interesse da saude
publica;o impacto que o nao fornecimento tempestivo do
produto (15 mil caixas (aproximadamente 180 mil unidades) do
produto EXPOSIS EXTREME AEROSSOL REPELENTE) poderia
causar na salde do populacao que delenecessita, manifesto-
m e FAVORAVEL ao pleito e voto e m carater ad
referendum pelo DEFERIMENTO do pedido.




Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 10/05/2024, as 17:57,
JEII ___'] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura I 1 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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