=
i

ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 150/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo 25351.823949/2024-15
Expediente n2 0756959/25-0

Analisa solicitacao de
esgotamento de estoque do
produto “Lava Roupas BEM-TE-
VI, Processo ne
25351.769826/2014-41.

Requerente: ASA Indlstria e
Comércio Ltda. CNPJ ne

01.551.272/0001-42

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo

Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rbmison Rodrigues Mota

Relatorio

Trata-se de solicitacao, em carater excepcional,
apresentada pela empresa ASA Industria e Comércio Ltda., CNP]
n?01.551.272/0001-42, referente ao esgotamento de estoque de
embalagens do produto saneante “Lava Roupas BEM-TE-
VI", processo n? 25351.769826/2014-41 (SEI 3255411).

A requerente informa que possui 81.017,69 kg de
embalagens com os dizeres "TECNOLOGIA REDUCAO DE MAU
ODOR" e "ACAO ANTIODOR" na rotulagem, e que o produto é de
"baixo giro", solicitando a Anvisa o esgotamento do seu estoque,
no prazo de dois anos.

Assevera que o produto é notificado e de baixo risco.
Também informa que estao providenciando as correcdes nos
rotulos, conforme determinacao do Oficio 1155050/24-3, exarado
pela Coordenacao de Saneantes/GGCOS da Anvisa,a fim de
atender a regulamentacao de produtos saneantes.



Assim, pede o deferimento do pleito.
E o breve relatério.
2. Analise

A solicitacao foi analisada inicialmente pela Geréncia
de Cosmeéticos e Saneantes (GGCOS), que se manifestou por
meio da Nota Técnica ne
104/2024/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEl 3332462).

Na referida Nota Técnica, a GGCOS ressalta que as
alegacoes feitas pela empresa na rotulagem do produto
"Lava Roupas Bem-te-vi" nao estao em conformidade
com a legislacao vigente, pois as expressoes utilizadas
podem induzir o consumidor a erro, o que é vedado pela Lei
n? 6.360/1976.

A GGCOS esclarece que a expressao "TECNOLOGIA
REDUCAO DE MAU ODOR", presente na rotulagem, atribui ao
produto finalidades ou caracteristicas que ele nao possui
comprovadamente. J& a expressao "ACAO ANTIODOR", deve ser
substituida por "NEUTRALIZADOR DE ODORES". Essa alteracao é
essencial para refletir, com precisao, a funcao do produto e evitar
alegacdes que nao possam ser comprovadas.

Ainda segundo a GGCOS, a empresa também foi
solicitada a fornecer comprovacao da eficacia neutralizadora de
odores do produto, utilizando testes baseados na norma ASTM E
1593 - 94 (1999) ou em norma nacional equivalente. Por ultimo,
informou a empresa que as alegacdes de que o produto foi
testado dermatologicamente, ou o uso de expressdées como
“Hipoalergénico”, exigem a apresentacao de laudos de testes de
alergenicidade ou compatibilidade cutanea, devidamente
acompanhados por dermatologistas.

Por ultimo a area técnica ressalta que o §1° do artigo
12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 59/2010
determina que é proibido o escoamento de rétulos para produtos
de risco 1. Assim, conclui que:

Diante das irregularidades identificadas e da legislacao
aplicavel, manifesta-se contrario ao escoamento dos
rétulos do produto "Lava Roupas Bem-te-vi".

A Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS) manifestou-se por meio da Nota Técnica n®
5/2025/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3394261), e
ratificou as informacoes da GGCOS, assim concluindo:



Diante das irregularidades identificadas e da legislacao
aplicavel, esta COISC/GIASC/GGFIS ratifica a posicao da
CRCOS/GGCOS que se manifestou contraria ao
escoamento dos rotulos do produto "Lava Roupas Bem-
te-vi", considerando a ilegalidade contida §12 do Artigo 19
da RDC 59/2010 que determina que é proibido o
escoamento de rotulos para produtos de risco 1 e ainda
ha risco sanitario alto ao liberar rotulagem que possa
induzir o consumidor a erro ou confusao quanto a
natureza e eficacia do produto, como é o0 caso de
utilizacao de alegacdées nao comprovadas para o referido
produto saneante.

Considerando as informacbes apresentadas, a
situacao ora em anadlise nao é passivel de excepcionalizacao,
uma vez que o pleito da empresa vai de encontro as disposicoes
da Lei n? 6.360/1976, da RDC n? 59, de 2010, e, ainda, nao ha
interesse publico configurado que poderia eventualmente
respaldar a analise em carater excepcional.

Por fim, faz-se necessario ressaltar que o modelo de
regularizacao simplificada para os produtos saneantes de baixo
risco (notificacao), impode, minimamente, o cumprimento integral
dos requisitos sanitarios definidos em normas.

3. Voto
Diante das informacoes apresentadas na instrucao
processual, manifesto-me de forma CONTRARIA a0

pleito apresentado pela empresa ASA IndUstria e Comércio Ltda.,
CNP) n201.551.272/0001-42, para o esgotamento de estoque de
embalagens do produto saneante “Lava Roupas BEM-TE-VI",
processo n? 25351.769826/2014-41.

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
“e«1  JRodrigues Mota, Diretor, em 23/07/2025, as 15:43,



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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