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Expediente n? 1035600/23-4

Area responsavel: Geréncia de
Cosméticos e Saneantes (GHCOS)

Analisa o recurso administrativo
interposto em face da decisao da
Geréncia -Geral de Recursos
(GGRECQ) de manter 0
indeferimento de registro do
produto "Tira Limo Santo Brilho"
e "Tira Limo Santo Brilho com

Cloro Ativo".

Recorrente: Maria Helena Hahn.

VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Produtos de Higiene, Perfumes,

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa Maria Helena Hahn, em desfavor da decisao proferida
em 22 instancia pela Geréncia- Geral de Recursos (GGREC) na
262 Sessao de Julgamentos Ordinaria (SJO), realizada em 30 de
agosto de 2023, na qual foi decidido por unanimidade,

CONHECER do recurso e NEGAR-

LHE PROVIMENTO,

acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®
0891010/23-7 CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 28/11/2022, foi

publicado no Diario Oficial da



Uniao (DOU) n?2 223, por meio da Resolucao - RE n?2 3894, de
24/11/2022, o cancelamento da notificacao dos produtos
regularizados como de risco 1, "Tira Limo Santo Brilho" e "Tira
Limo Santo Brilho com Cloro Ativo", por ato de oficio. Na mesma
data, foi enviado a recorrente o Oficio Eletrénico n? 4824829221,
informando os motivos da nao anuéncia da peticao
supramencionada, o qual foi acessado pela recorrente em
28/11/2022.

Em 30/11/2022, a empresa interpds o recurso
administrativo, sob o expediente n? 4995741/22-4.

Em 04/04/2023, foi emitido pela area técnica o
Parecer n2 0310744/23-4.

Em 06/09/2023, a Coordenacao Processante (CPROC)
enviou a recorrente oficio eletrénico constante nos autos,
informando da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi lido
pela empresa em 21/09/2023.

Em 28/09/2023, a recorrente protocolou o presente
recurso administrativo de 22 instancia, acima citado.

E o relatério.

2. ANALISE
2.1 Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, dispbée o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado. Portanto, considerando
que a Recorrente tomou conhecimento da decisao em
21/09/2023, por meio de oficio constante nos autos e que
protocolou o presente recurso em 28/09/2023, conclui-se que o
recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa



legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2 Das alegacoes da recorrente

Em sede recursal de 22 instancia, a empresa
recorrente solicita a reconsideracao para o nao cancelamento do
produto Tira Limo Santo Brilho, considerando que foi retirada a
informacao dos rétulos com os dizeres: "Desinfeta e Branqueia",
caracterizando desta forma produto de risco 1.

A empresa encaminhou imagens dos roétulos e
embalagens.

2.3 Do juizo quanto ao mérito

Preliminarmente, destaca-se que o produto "Tira
Limo Santo Brilho" foi reqularizado com indicacao de atividade
antimicrobiana. Segundo o apresentado no PARECER N¢
4824811/22-6, a area técnica constatou erro no enquadramento
do produto, pois, de acordo com a RDC n? 59/2010, produtos com
esta indicacao nao podem ser classificados como de risco 1,
conforme estabelecido:

Art. 16. Os produtos saneantes sao classificados como de
risco 1 quando:

1l - ndao apresentem caracteristicas de corrosividade,
atividade antimicrobiana, acao desinfestante e nao sejam
a base de microrganismos viaveis; (grifo nosso)

Por consequéncia, o enquadramento correto deste
produto é como de RISCO 2, e a via adequada para regularizacao
€ por meio de “registro”, conforme se verifica do caput do art. 13
combinado com o inciso lll do art. 17 da RDC n2 59/2010, abaixo
transcritos:

Art. 13. Os produtos de risco 2 somente podem ser
comercializados apdés a concessao do registro publicada
em Didrio Oficial da Unido. (grifo nosso)



(...)
Art. 17. Os produtos saneantes sao classificados como de
risco 2 quando:

1l - apresentem caracteristicas de corrosividade,
atividade antimicrobiana, acdo desinfestante ou sejam a
base de microrganismos viaveis; (grifo nosso)

Por fim, o registro de produto nessa categoria requer
gue sejam obedecidas as consideracdes gerais, em concordancia
com o Capitulo lll da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
693, de 13 de maio de 2022. Sendo assim, concordo que o
enquadramento na categoria de risco 1 foi indevido e realizado
pela via inadequada.

Nesse sentido, a empresa recorrente realizou
mudancas no rdtulo, retirando os dizeres: "Desinfeta e
Branqueia", de forma a caracterizar o produto como Risco 1. No
entanto, temos que, em sede recursal, nao é possivel a correcao
do processo, uma vez que o produto é notificado e, em caso de
qualquer irregularidade, o produto é cancelado. A recorrente
deve realizar novo peticionamento para regularizar o produto.

3. VvVOTO

Pelas razbes apresentadas, voto por CONHECER DO
RECURSO e NEGAR-LHE PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto a apreciacéo e,
posterior, deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.« | Fernandes Pereira, Diretor, em 07/08/2024, as 16:42,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 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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