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VOTO N2 208/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.915623/2025-96
Expediente n© 0930164/25-3

Analisa solicitacao de
esgotamento de estoque de
rotulagem do produto Cloro Gel
Azulim, em funcao de alteracao
do prazo de validade.

Requerente: Lima & Pergher
Inddstria e Comércio S/A. CNPJ
22.685.341/0001-80

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

Relator: ROmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio

Trata-se de solicitacao, apresentada pela empresa
Lima & Pergher Industria e Comércio S/A., CNPJ
22.685.341/0001-80, para o esgotamento de rétulos do produto
Cloro Gel Azulim, processo n? 25351.322609/2024-63, registro n®
312820358, conforme descricao e quantitativos a sequir
transcritos (SEl 3572648):

Quantidade de rétulos que temos em estoques

_deign Descrigdo _ Quantidade
jE'I'?E-D ROT SLEEVE CLORO GEL AZULIM 1,05KG/1L ] 29.000

Na Carta de Solicitacdo encaminhada a Anvisa, a
empresa informa que o novo rétulo foi aprovado pela Agéncia em
28/04/2025 e que o prazo de 60 dias para escoamento,
estabelecido na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de
17 de dezembro de 2010, nao é suficiente, visto a grande
quantidade de rétulo em estoque.

Assim, solicita o aprazamento pormais 180
dias, considerando que o produto esta regularizado na Anvisa e
nao oferta incremento de risco.

E o breve relatério.

2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de
Cosméticos e Saneantes (GGCOS) e pela Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), que se manifestaram,
respectivamente, por meio do Memorando ne
64/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SElI 3636843) e da
Nota Técnica n?® 54/2025/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SEI 3640424).



A GGCOS relatou que o rétulo inicialmente aprovado
para o produto Cloro Gel Azulim fazia mencao expressa ao prazo
de validade de 6 meses. Posteriormente, foi aprovado, conforme
peticao de alteracdao de prazo de validade (expediente n2
0203640/25-0), o novo prazo de validade de 12 meses, que
passou a constar no rétulo do produto aprovado. A area
esclareceu, ainda, que a impressao do prazo de validade deste
produto ocorre diretamente no seu rétulo, e nao no frasco, sendo
impressa no momento da rotulagem e nao por sistema inkjet na
embalagem primaria. Dessa forma, ratifica que, apds abril de
2025, a alteracao de rotulagem aprovada restringiu-se a mencao
do novo prazo de validade (12 meses), conforme consta na
versao aprovada do rétulo, sem que houvesse outras
modificacdes de design ou informacoes.

Por sua vez, a GGFIS reitera, conforme informacoes
prestadas pela empresa e pela GGCOS, que o prazo de validade
do produto foi ampliado de 6 meses para 12 meses, sem outras
alteracoes no produto, de modo que a Unica informacao alterada
na rotulagem antiga seria o prazo de validade, que é grafado
diretamente na rotulagem. Assim, conclui a area técnica que:

Diante das informacodes apresentadas, considera-se que o
atendimento a solicitacdo de esgotamento de estoque
da requerente nao implica risco a salde da populacdo,
uma vez que, de acordo com as informacoes prestadas,
na rotulagem que se pretende esgotar, consta a
informacao antiga de prazo de validade de 6 meses, que
foi anteriormente aprovada pela area de registro.

Além do que expuseram as unidades organizacionais
da Anvisa, é preciso destacar que a Resolucdao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 59/2010, que dispde sobre os procedimentos
e requisitos técnicos para a notificacao e o registro de produtos
saneantes e dé outras providéncias, estabelece, em seu artigo
31, o prazo para escoamento de rétulos de produtos saneantes
anteriormente aprovados, apds a publicacao de pleito que possa
alterar o rétulo, nos seguintes termos:

Art. 31. Quando necessario, a empresa dispoe de até 60
(sessenta) dias, sem prorrogacao, para escoamento dos
rétulos anteriormente aprovados, apds a publicacdo de
um pleito que possa alterar o rétulo.

§19 E proibido o escoamento de rétulo para produtos de
risco 1.

§2°2 Excetua-se deste artigo o pleito de modificacao de
férmula de produto de risco 2.

Ocorre que a empresa que peticiona alteracdes que
impliguem em mudanca do rétulo de produtos saneantes nao
tem conhecimento sobre a data na qual sera finalizada a analise
da Anvisa. Desse modo, a auséncia de previsibilidade nao
permite, de fato, que a requerente possa estabelecer uma
previsdao de esgotamento dos rétulos, dentro dos prazos previstos
pela norma.

Ademais, como bem expds a GGFIS, a alteracao de
prazo de validade do produto foi aprovada pela Anvisa, de modo
que a fabricacao do produto nas condicbes aprovadas
anteriormente, com a utilizacao da rotulagem em estoque, nao
implica risco a saude da populacao.

Deve-se salientar, ainda, que o produto objeto da
solicitacao estd enquadrado como risco 2, portanto, a ele nao se
aplica a proibicao prevista no §12 do art. 31 da RDC n2 59/2010.
Assim, o gue se discute no presente caso é a concessao, em
carater excepcional, de prazo adicional ao j& estabelecido em



normativo vigente.

Adicionalmente, deve-se ressaltar que o eventual
indeferimento do pedido ensejard a destruicdo de rétulos, com
um consequente impacto ambiental associado ao processo de
descarte de tais materiais cujo uso, repisa-se, nao implica em
risco sanitario a saude da populacgado.

Desse modo, faz-se necessario cotejar o pleito ora em
analise com os principios da razoabilidade e proporcionalidade,
visto que a autorizacao excepcional ora em analise nao implica
em incremento do risco sanitario a salude da populacao, como
concluiu a unidade organizacional da Anvisa que avaliou o pleito.

3. Voto

~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao pleito apresentado pela empresa Lima & Pergher
IndUstria e Comércio S/A., CNP) 22.685.341/0001-80, para o
esgotamento dos rétulos do produto Cloro Gel Azulim, por mais
180 (cento e oitenta) dias, contados a partir do fim do prazo de
60 dias previsto no artigo 31 da RDC n® 59/2010.

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
Rodrigues Mota, Diretor, em 31/07/2025, as 14:49,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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