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VOTO N2 146/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351.908973/2024-15
Expediente n® 0842378/24-3

Analisa solicitacdo, em carater
excepcional, de esgotamento de
estoque de rotulagem de
produtos saneante e de higiene
pessoal em fungao de alteragao
de Responsdvel Técnico.

Requerente:  Jalles  Machado
S.A. CNPJ 02.635.522/0001-95

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

Relator: R&mison Rodrigues Mota

1. Relatorio
Trata-se de solicitacdo, em cardter excepcional,
presentada pela empresa Jalles Machado S.A., CNPJ

02.635.522/0001-95, para o esgotamento de rotulagem de
produtos saneante e de higiene pessoal, conforme dados que
seguem abaixo:
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Conforme Carta encaminhada a Anvisa
(SEI 2874901 e SEI 2942516), a empresa informa que os rétulos
dos produtos saneantes e de higiene pessoal passarao por uma
revisdo, visto que houve alteracdo do seu Responsdavel Técnico. A
empresa pretende retirar essa informagao dos rétulos, uma vez
que nao se trata de informacao obrigatéria.

Isto posto, solicita um prazo de 14 meses (a findar
em 30/04/2025) para o esgotamento dos rétulos em estoque,
com o nome do Responsavel Técnico IVAN CESAR ZANATTA.

2. Analise

O pleito foi analisado pela Coordenacgao de Inspecao e
Fiscalizacdao de Cosméticos e Saneantes (COISC/GIALI/GGFIS),
que manifestou-se por meio da Nota Técnica n¢
34/2024/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (SEI 2965883),
discorrendo que o nome do responsdvel Técnico da empresa nao
é informacado obrigatéria na rotulagem de produtos saneantes ou
cosméticos, conforme Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
774, de 2023, e RDC n? 752, de 2022.

Assim, conclui a é&rea queo atendimento a
solicitacdo de esgotamento de estoque da requerente nao
implica risco a saude da populacdo, uma vez que nao ha
alteracao entre a condicdo registrada e a condicado pleiteada,
considerando que se trata de nome de responsavel técnico antigo
e informagdo esta que ndo é obrigatdéria nos rétulos de produtos
saneantes ou cosméticos.




Considerando as informacoes técnicas apresentadas,
reiteramos que ndo houve mudanca entre a condicao registrada
e a condigdo pleiteada dos produtos, e que a Unica alteragao diz
respeito a uma informagdo que ndo é obrigatdria nos rétulos de
produtos saneantes ou cosméticos. Assim, é
necessario considerar no pleito ora em analise os principios da
razoabilidade e proporcionalidade, uma vez que, em caso de
negativa ao pleito, a empresa deverd proceder com a destruicdo
dos rétulos, com consequente impacto ambiental que pode
decorrer do processo de descarte.

Tais ponderacdes nos permitem refletir sobre a falta
de razoabilidade em se determinar a destruicao de rétulos que
estdo sob guarda da empresa e que do ponto de vista sanitario
estdo em conformidade, especialmente quando consideramos
que, em outras situacdes, como nos casos de transferéncia de
titularidade, a comercializacdo de produtos contendo o niimero
do registro cancelado é permitida por um periodo determinado.

3. Voto

. Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao pleito apresentado pela empresa Jalles Machado
S.A., CNPJ 02.635.522/0001-95, para o esgotamento dos rétulos
dos produtos listados, conforme indicado no presente Voto, que
devera ocorrer até o dia 30/04/2025, atendendo ao prazo de 14
meses, contados de marco de 2024, solicitado pela empresa.

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 02/07/2024, as 19:06,
conforme horario 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.
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